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招募資訊文件，介紹信 
 
2008年4月24日 
 
您好， 
 
我們邀請您成為研究志願者，協助我們研發一項新的非侵襲性測試來偵測卵巢

癌。如果您是女性，而且： 
 

• 最近診斷患或有回復性卵巢癌或輸卵管癌或原發性腹腔，但還未開始治療，
或 

• 患有子宮內膜異位，或 
• 患有多囊性卵巢症候群，那麼…… 

  
我們想要收集您的呼出氣。我們會分析呼出氣樣本中稱為生物標記的所含物，這對

診斷以上醫療問題可能有幫助。 
 

若您為健康女性，而且願意成為「正常對照」志願者，您也可以加入

這項專案研究。 
 
我們需要120 位女性參與這項研究試驗。 
 
我們主要的目的是分析呼出氣的樣本，尋找可分辨出卵巢癌的分子。我們會使用一

種非侵襲性的簡單器具收集呼出氣樣本。分析這些呼出氣樣本的方法有兩種：一種

稱為GC/MS的化學方法，以及生物方法（專業訓練的犬隻）。（這些犬隻不會直
接嗅您的氣息。他們會在另一地點嗅您提供的樣本。） 
 

您可能聽過我們先前的研究，亦即用犬隻偵察肺癌以及乳癌。這項報

導曾在CNN和Discovery Channel上播出。 
 

我們的團隊將會率先以分析呼出氣來研究卵巢癌的診斷。我們相信這項研究會提昇

上皮卵巢癌的發現和診斷。 
 

參與這項研究非常簡單易行。我們只要求您到我們的實驗辦公室，對

著我們設計的簡單、安全、非侵襲性的收集器呼氣。我們也會向您的

醫生要求一些您的醫療紀錄。 
 
這項研究為時兩年，四次前往位於加州的San Anselmo。我們會提供交通費補
貼。 
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欲知臨床實驗研究詳情，請致電我們的研究代表，號碼是415-407-
1357。 
 

這項研究是由國會指示醫療研究方案（Congressionally Directed 
Medical Research Program）所贊助，由以下單位進行： 
 
The Pine Street Foundation 
124 Pine Street, San Anselmo, CA 94960  
 
與University of Maine 以及 UCSF合作。
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病人知情同意書（Patient Informed Consent Form） 
 
研究批准日期  2007年10月24日 
 
研究更新日期  2008年10月24日 
 

 
卵巢癌檢測研究專案  

 
研究全名：  
利用呼出氣標記  GC/FT-ICR質譜分析與犬類嗅覺，早期檢測上皮
卵巢癌  
 
這項研究的目的是什麼？  
這項研究的目的是決定我們是否能從呼出氣的化學分子中診斷出卵巢

癌或輸卵管癌或原發性腹腔癌。此類的研究曾用於偵測乳癌和肺癌。

將有多達120位的女性參與這項實驗研究，經由簡單的呼出氣測試來協
助發現卵巢癌。 
 
我們邀請您參與的這項實驗研究是由Pine Street Foundation主導，並與
University of Maine、University of California at Davis Medical Center、以
及University of California at San Francisco合作。贊助並撥款的機構是國
會指示醫療研究方案（Congressionally Directed Medical Research 
Programs －CDMRP），這是一個特殊的合夥組織，參與者有公眾、國
會、以及國防部。由於基層倡議團體的積極參與促使此項方案於1992
年成立。 
 
此項研究的計畫主持人是Touradj Solouki博士（University of Maine化學
系副教授）。在Pine Street Foundation的計畫主持人是Michael 
McCulloch。 
 
我和其他參與者需要做什麼？  
若您同意參與這項研究，我們會請您對著一條塑膠管呼氣，持續大約

30至60分鐘。對著這條管子吹氣一點也不費力。在124 Pine Street, San 
Anselmo進行收集呼出氣樣本。我們會請您填寫一份有關您健康資料的
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簡短問卷。 
 

您所提供的呼出氣樣本由兩種方式分析：在Solouki博士的實驗室做化
學分析，以及在Pine Street Foundation 的「生物傳感」（被訓練會偵測
癌症的犬隻）。這項研究僅分析呼出氣樣本（您不會與研究中訓練的

犬隻直接接觸，除非您特別要求與它們見面）。 
 
這項研究預計歷時兩年。若研究持續超過兩年，我們可能會再與您聯

繫。 
 
參與這項研究的條件？  

因盆腔腫塊疑似卵巢癌，並／或具高值CA-125血液檢驗結果而就
診的女性。您應該是： 

(1) 年滿21歲 
(2) 無癌症前例 
(3) 住在加州San Anselmo收集樣本地點的鄰近區

域，以方便重複收集樣本  
(4) 足夠的英文、西班牙文或中文讀寫能力，能夠

表示了解知情同意內容並遵守研究要求 
(5) 願意提供書面知情同意 
(6) 願意提供呼出氣樣本，大約需要進行30至60分

鐘 
(7) 不抽煙  

 
為避免因參與我們的研究而延遲您的治療，您應願意

在接近活體組織切片檢查或手術以及開始治療之前提

供呼出氣樣本。 
 
若您未患卵巢癌，您應該是： 

(1) 年滿21歲 
(2) 沒有卵巢癌、乳癌（包括乳房腺管原位癌）、

輸卵管癌、或原發性腹膜癌的前例 
(3) BRCA1 或 BRCA2基因突變（若知）檢查呈陰

性，或無第一或第二近親患有BRCA1 或 
BRCA2基因突變（若知） 
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(4) 住在加州San Anselmo收集樣本地點的鄰近區
域，以方便重複收集樣本 

(5) 足夠的英文、西班牙文或中文讀寫能力，能夠

表示了解知情同意內容並遵守研究要求 
(6) 願意提供書面知情同意 
(7) 願意提供呼出氣樣本，大約需要進行30至60分

鐘 
(8) 不抽煙 

 
在我到實驗辦公室提供呼出氣之前，應做那些特別的準備？  

 請您在提供呼出氣3天之前避免喝酒，以及避免服用以下藥物或
維他命： 

 
Cox-2抑制劑藥物 
維他命 E 
omega-3脂肪酸  
抗氧化劑 

鳳梨酵素  
COQ -10 
薑黃素 
維他命A 

 
這項研究對我或他人有何潛在利益？  
這項實驗不做治療。雖然這項研究可能對您沒有直接利益，但有可能

利益他人，因為您協助我們研發早期偵測卵巢癌的新方法。 
 
這項研究有風險嗎？  
我們不認為您參與這項研究會有任何風險。只是需要您的時間，還有

些許不便，另外有洩密的極小可能性 ，以及因參與實驗研究而引起的
焦慮／壓力。 
 
 
保密您的紀錄  
在您填寫問卷並提供您的活體組織切片檢查結果之後，這些機密資料

與您的呼出氣將會以匿名的方式編排號碼，存放在124 Pine Street一間
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上鎖的辦公室內的一個上鎖的文件櫃內。僅有Pine Street Foundation的
研究主任Michael McCulloch和他的研究助理可以讀取這份姓名總表。
我們會保存這份總表和您的機密資料直到研究完成5年之後。 
  
自願參與陳述  
您是自願參與這項研究。這項研究要求您提供呼出氣樣本、授權您的

醫生傳真您的醫療紀錄給我們，以及填寫一份研究問卷。參與這項研

究並不會影響您目前或未來由醫生提供的醫療照護。您隨時可以參加

或退出研究。若您拒絕參與，不會受到懲罰也不會損失任何利益。 
 
若您想參與這項研究，您必須提供呼出氣樣本、填寫一份簡短的問

卷，以及准許我們向您的醫生索取您的醫療紀錄。縱然您不願意您的

呼出氣樣本用於未來的研究，您仍可參與這項研究。您將會看到在以

下表格中的一部份，我們會請您表示是否允許我們保留您的呼出氣樣

本用於將來的研究。 
 
若您決定退出這項研究，不必承擔任何後果。我們會進行以下步驟來

完整結束您的參與： 
 

1. 本地的研究主持人Michael McCulloch 會與您聯繫，感謝您的
參與。 

2. 我們會丟棄記載您的姓名和聯繫資訊用於以後追蹤的書面資
料。 

3. 我們會丟棄您的書面醫療紀錄，以及含有您的識別資訊的任何
其他文件。 

4. 我們會保留您的匿名呼出氣樣本，以及您的匿名問卷結果和匿
名診斷資料。您的呼出氣樣本、問卷結果和診斷資料將以匿名

識別號碼編列。 
 
 
 
 
 
我們可能終止您參與這項實驗研究，若您：  
 

1. 致電或來函通知我們您想要退出這項研究。 
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2. 不願意到我們的研究中心來提供您的呼出氣樣本。 
3. 決定不提供呼出氣樣本或不遵守以上所列在提供呼出氣樣本之
前所應做的事項。 
4. 決定不授權您的醫生傳真您的醫療紀錄給我們。 
5. 決定不填寫研究問卷。 

 
參與者報酬  
參與這項研究並無報酬。但是，我們會支付您合理的交通費。 
 
除了可能提供的醫療照護以及此同意書中具體陳述的任何其他付款，

無其他報酬可提供給您參與這項研究。 
 
利益衝突及研究主持人   
 
報酬  
推介您參與這項研究的醫生不會獲得任何紅利獎金。除了合理的行政

費用外，Pine Street Foundation的醫療照護提供者也不會收取任何報
酬。縱然不預料會有利益衝突，您仍可以隨時選擇退出這項研究。 
 
參與者的費用  
您無須負擔任何費用。 
 
研究受試者的權利法案  
我們會給您一份加州研究受試者的權利法案以及此份同意書的副本，

請留做紀錄。 
 
新的發現和研究結果  
研究進行當中，我們可能通知您任何重要的新發現。您也可以要求我

們通知您研究完成後所得的結果。研究過程中所有與您持續參與意願

有關的重大新發現，我們都會提供給您。 
 
 
研究主持人的姓名和號碼  
有關下列事項您可聯繫Pine Street Foundation的本地研究主持人Michael 
McCulloch， MPH（415-407-1357, 124 Pine Street, San Anselmo, CA 
94960-2674）： 
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• 研究內容，  
• 研究受試者的權利，或； 
• 可能與研究有關的傷害。 
 
研究計畫主持人的姓名及詳細聯繫資訊： 

Touradj Solouki, Ph. D. 
Associate Professor of Chemistry 
The Chair (2002-2005) Young Mass Spectrometrists: American 
Society for Mass Spectrometry (YMS - ASMS) 
5706 Aubert Hall, 373 
University of Maine 
Orono, ME 04469-5706 
電話:     (207) 581-1172 
傳真:     (207) 581-1191 

 
研究贊助者給您的訊息  
因為這項研究是由美國陸軍撥款贊助，以下訊息特別提供給您： 
 
「若您因參與這項研究而受傷或生病，您可在陸軍醫院或診所接受免

費醫療照護。您的治療僅限於研究造成的直接傷害。軍方不會支付您

往返醫院或診所的交通費。若您對這項醫療照護有疑問，請聯絡轉包

機構的研究主持人（Michael McCulloch: 415-407-1357）。若您在他處
自行支付研究造成傷害的醫療費用，也請聯絡次承包機構的研究主持

人（Michael McCulloch: 415-407-1357）。若問題無法解決，請聯絡美
國陸軍醫藥研究與資源司令辦公室（U.S. Army Medical Research and 
Materiel Command Office (USAMRMC)）的軍法部門（Staff Judge 
Advocate）（法務辦公室），電話號碼是 (301) 619-7663/2221。」 
 
我們提供您以下四所最接近研究中心地點的退役軍人醫院的聯繫資訊

作為參考。但是我們無法保證您可在其中任何一所醫院適時就醫： 
 
San Francisco VA Medical Center     
4150 Clement Street  
San Francisco, CA 94121-1598    
電話: (415) 221-4810 或 (800) 733-0502 
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傳真: (415) 750-2185 
 
VA Palo Alto Health Care System   
3801 Miranda Avenue  
Palo Alto, CA 94304-1290    
電話: (650) 493-5000或800-455-0057 
傳真: (650) 852-3228 

 
VA Palo Alto, Menlo Park Division 
795 Willow Road  
Menlo Park, CA 94025    
電話: (650) 493-5000 
 
VA Palo Alto, Livermore Division    
4951 Arroyo Road  
Livermore, CA 94550 
電話: (925) 373-4700 
 

捐贈樣本  
在研究過程中，我們將要求您提供呼出氣樣本。這些樣本會被用來研發

新的方法診斷卵巢癌，也可能被利用於目前未知的用途。您在這研究

中捐贈的樣本有可能使用於其他研究，也可能具有些商業價值。（若

有預期的商業價值，應於現在清楚描述其價值。）如果您捐贈的樣本

導致商品的研發，一位或多位的研究主持人會擁有它並可能採取行動

為商品申請專利或授權。若您的樣本將來具有某些價值，研究主持人

並未打算為您的參與提供任何報酬，也未打算提供其他報酬。若您准

許我們保留您的匿名呼出氣樣本、匿名問卷結果和匿名診斷資料，您

將不會收到有關樣本未來用途的通知。要參與這項研究，您必須提供

呼出氣樣本。 
 
機密性 
您提供的所有個人資料與醫療紀錄將會被視為特權持有且為機密文

件。任何研究結果的簡報中亦不會透露您的身份。然而我們不能保證

百分之百密而不漏。值得注意的是美國陸軍醫藥研究與資源司令辦公

室的代表有資格審閱研究紀錄，這是他們保護參與研究人士的一部分

責任。 
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� 若您准許我們取得您的呼出氣樣本用於這項研究專案，請在此空格打
勾。 
 
� 若您准許我們聯繫您的醫生取得您的醫療紀錄，請在此空格打勾。 
 
� 若您准許我們保留您的呼出氣樣本，可能用於將來的研究專案，請在
此空格打勾。 
 
� 若您想要我們將來在實驗完成後通知您研究結果，請在此空格打勾。
我們會保留一份允許我們聯絡的參與者名單。本地的研究主持人

Michael McCulloch 會負責提供您這些研究結果。 
 
 
___________________________________  __________________ 
您的姓名正楷       日期 
 
__________________________________________________ 
您的簽名 
 
__________________________________________________ 
您的永久住址 
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卵巢癌檢測研究專案  
 
 

研究全名：  
利用呼出氣標記GC/FT-ICR質譜分析與犬類嗅覺，早期檢測上皮卵巢癌  
 
 
 
這份問卷僅詢問您與這項研究目的有關的資訊。 
 
因為這是首次研究人員進行分析呼出氣樣本的研究，從中找尋可能協助我們偵測卵

巢癌的化合物，所以我們使用一份從未在實驗研究中用過的新問卷。 
 
這份問卷僅以您的研究識別號碼做記，以協助我們保護您的機密資料。 
 
填寫問卷的指示如下：  
 
1. 到Pine Street Foundation 提供您的呼出氣當天之前，請先填寫問卷第一部份。 
 
2. 我們會請您在提供呼出氣的當天填寫問卷第二部份。 
 
3. 您可以自由拒絕回答某些問題，您的拒絕對您目前的醫療照護毫無影響。 
 
4. 左欄中的文字是問題標示。您只需回答右欄中的問題。
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 問卷第一部份：到Pine Street Foundation 提供您的呼出氣之前，

請先填寫這一部份。  
  
日期 請記下您填寫這一部份的當天日期： 

 
年齡 您的年齡： 
種族 請圈選您的族群： 

白種人 非裔美國人  亞裔  拉丁裔 
家族史1 您有姊妹曾患有卵巢癌嗎？     是 否 
家族史2 您有任何姊妹或兄弟曾患有乳癌嗎？    是 否 
家族史3 您的母親曾患有卵巢癌嗎？    是 否 
家族史4 您的母親或父親曾患有乳癌嗎？    是 否 
診斷 若您患有以下一項或多項疾病，請圈選： 

 
 卵巢癌  子宮內膜異位 多囊性卵巢症候群 
 

更年期年齡 若您已進入更年期，於何時開始？     歲 
初次月經來潮年齡 您初次月經來潮年齡（若您記得）？     歲 
身高 請告訴我們您的身高： 
身高單位 測量單位是英呎／英吋或公分？ 

  英呎／英吋  公分 
體重 請告訴我們您的體重： 
體重單位 測量單位是磅或公斤？    

  磅   公斤 
目前飲酒 您目前飲酒嗎？      是 否 
每月飲酒量 請告訴我們您每月平均有幾天飲酒：     天  
每日飲酒量 請告訴我們您在飲酒日平均喝幾杯酒：     杯 
飲酒史 您曾喝酒，但現在已不喝了？    是 否 
飲酒期 您喝酒的期間有多久？ 
目前抽煙 您目前抽煙嗎？      是 否 
每月抽煙量 請告訴我們您每月平均有幾天抽煙：     天  
每日抽煙量 請告訴我們您在抽煙日平均抽幾根煙：    根  
抽煙史 您曾抽煙，但現在已不抽了？    是 否 
抽煙期 您抽煙的期間有多久？ 
二手煙 1 您經常暴露在二手煙的環境下嗎？   是 否 
二手煙  2 過去您經常暴露在二手煙的環境下嗎？   是 否 
二手煙  3 您過去暴露在二手煙的環境下有多少年？    年 
運動 肢體活動（為時多久和項目） 
郵遞區號 請告訴我們您的郵遞區號： 
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教育程度 請告訴我們您完成的最高教育程度： 
高中  大學  研究所 專業／職業學校 

其他疾病 您是否患有以下疾病，請圈選是或否： 
 慢性阻塞性肺部疾病    是 否 
 牙周病      是 否 
 類風濕性關節炎     是 否 
 氣喘       是 否 
 鼻炎       是 否 
 糖尿病      是 否 
 腎病       是 否 
 心臟血管疾病     是 否 
 胃食道逆流症（GERD）    是 否 
 牙病、蛀牙、口腔感染     是 否 

藥物 請列出您目前服用的所有處方藥和非處方藥： 
 
 
 
 
 
 

草藥和維他命 請列出您目前服用的草藥和維他命：  
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 問卷第二部分：請在提供呼出氣樣本的當天填寫。  

以下問題有關您最近所吃的食物：  
素食者  您是素食者嗎？    是  否 

牛肉  您是否吃了牛肉？    是  否 

豬肉  您是否吃了豬肉？    是  否 

羊肉  您是否吃了羊肉？    是  否 

魚  您是否吃了魚？    是  否 

水果  您是否吃了水果？    是  否 

蔬菜  您是否吃了蔬菜？    是  否 

辛辣   您是否吃了辛辣的食物？   是  否 

甜食  您是否吃了甜食？    是  否 

蒜  您是否吃了蒜？    是  否 

蔥  您是否吃了蔥？    是  否 

酒  您是否喝了酒？    是  否 

咖啡  您是否喝了咖啡？    是  否 

茶  您是否喝了茶？    是  否 
 
 
 

 問卷第三部份：這一部份您不需做答。  
由收集您的呼出氣樣本的技術人員填寫，或從您的醫療紀錄中擷

取。  
樣本 收集到的樣本數目 

時間 收集的時間 

組織學 細胞病理 

階段 分段 

分化 細胞分化的程度 

BRCA 1 狀態 （若知） 

BRCA 2狀態 （若知） 

診斷日期 診斷日期 
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加州研究受試者的權利法案  
（California Experimental Subject’s Bill of Rights）  
 

任何被要求同意參與醫療實驗或被要求代表他人同意的實驗對象，其權利如

下：  
 
 

當您成為一位「實驗」或「研究」對象時，您享有以下的權利： 

1. 知道研究的目標。 

2. 知道研究過程對您產生的影響，以及知道實驗中任何的程序、藥
物、或器材是否與一般應用於標準作業中有不同之處。 

3. 知道實驗藥物、器材或程序會產生的重要風險、副作用或不適，
及／或產生的頻率。 

4. 知道您是否因參與而可得到任何利益，若有，利益為何。 

5. 知道您享有的其他選擇，以及這些選擇與參與研究的比較。 

6. 在同意參與之前及研究進行當中，允許詢問有關研究的任何問
題。 

7. 知道若發生任何併發症，可尋求的醫藥治療。 

8. 拒絕參與或在研究開始之後改變心意。您的決定不會影響您接受
照護的權利。 

9. 收到一份簽名並註明日期的同意書。 

10. 無壓力決定是否參與研究。 

 
若您對這項研究有任何一般問題以及您為研究對象的權利，您應致電研究者Michael 
McCulloch，號碼是415-407-1357。 
 
在研究進行當中，您也可以聯繫負責保護研究對象權利的人體試驗醫學倫理委員會

（Institutional Review Board）。他們的名稱是獨立審查諮詢（Independent Review 
Consulting (IRC)），請在辦公時間與他們聯繫，電話號碼是415-485-0717。 
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臨床試驗中知情同意的迷思與事實  
 
了解知情同意的指南  
 
如果您與您的醫生發現了一項對您有利的臨床試驗，而您也有資格（即是您符合要

求，例如癌症的種類和階段、年齡、治療史、整體健康、以及其他），您會需要相

關的資訊以便決定是否參與。決定是否參與一項研究涉及了解實驗的潛在風險和利

益以及您的權利與責任。提出和討論這些重要的議題只是「知情同意」過程的一部

份。這份指南會告訴您在知情同意的過程中應預期的事項、說明它對研究參與者的

重要性，及描述它在保護臨床試驗參與者利益的整體系統中的契合點。 
 
知情同意的定義  
 
您也許已有簽署其他醫療同意書的經驗，例如手術，或癌症治療如放射線或化學療

法等。但是，臨床試驗的知情同意涉及的層面不僅僅是閱讀一張紙並在上面簽字，

它具有兩個重要部分：文件和過程。 
 
知情同意文件提供臨床試驗的簡述摘要（包括其目的、治療過程和時間表、潛在風

險和利益、不參與的替代療法等等）並說明身為參與者的利益。它是為展開知情同

意過程而設計，過程包括您與研究團隊之間的對話。若您之後決定參與試驗，您會

以簽署這份文件表示正式同意。您可保留一份副本，在整個試驗過程中用來當參考

資源。 
 
知情同意過程提供給您持續的說明，來協助您對是否開始或繼續參與試驗做出深思

熟慮的決定。研究人員和醫療專業人員知道單單一份書面文件可能無法確定您完全

了解參與的事實意義。因此，在您做決定之前，研究團隊會與您討論試驗的目的、

程序、風險及潛在利益，以及身為參與者的權利。若您決定參與，研究團隊會繼續

提供可能影響到您情況的新資訊給您。在試驗之前、進行中、甚至試驗之後，您會

有機會提出您的疑問和顧慮。因此，知情同意是一項持續、互動的過程，而不是一

次的資訊傳遞。 
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迷思與事實 
了解一般人對知情同意和臨床試驗最常被誤解的觀念，對您可能會有幫助。縱使這

些不代表您對知情同意的看法，但在您開始參與研究之前，它們可幫助提醒您整個

程序的真正意義。 
 
迷思： 知情同意書主要是為保護研究團隊的法律利益而設計。 
 
事實：  這項過程的目的是要保護您與其他參與者，以提供您資訊管道，讓您做出知情

的選擇。這也是為要讓您了解參與者的權利而設計。 
 
迷思： 這項過程最重要的部份就是簽署知情同意文件。 
 
事實： 事實上，這項過程的重心是在您與研究團隊和其他醫療人員之間持續的互動和

討論－－在試驗之前、進行中、和試驗之後。這份文件是為開始對話而設計。 
 
迷思：  我的醫生最清楚我的狀況；他或她可告訴我是否應該同意參與。 
 
事實： 您的醫生可能會是給您寶貴意見和資訊的來源，但是只有您自己才能做決定。

沒有人－－縱然是醫學專家－能預知試驗評估中的治療、篩檢、預防、或支持

護理方式會有成功的結果。知情同意的過程是為協助您考慮所有資訊的輕重以

替您或您的孩子做出正確的決定而設計。 
 
迷思： 一旦簽了同意書，我必須參加並要一直留在試驗中。 
 
事實： 這是不正確的。即使在您簽了同意書之後，您可自由改變心意決定不參與。您

也有權以任何理由隨時退出臨床試驗，而不喪失其他治療的管道。 
 
迷思： 醫療人員都很忙，所以我真的不能期望他們會讓我知道試驗的進展或傾聽我的

疑問。 
 
事實：  研究團隊有責任讓您知道狀況、確保您了解他們提供的資訊、並回答您的問

題。若您覺得您沒有得到您的所需，請不要猶豫儘管提出。他們會提供主要聯

繫人的姓名與電話號碼給您，他／她可在整個試驗的過程中回答您的問題。請

您謹記，是因為像您這樣的人士願意參與，才使得研究得以進行。 
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CONSENT FORM TO AUTHORIZE RELEASE OF YOUR MEDICAL RECORDS TO 
THE OVARIAN CANCER RESEARCH PROJECT TEAM 

 
Accurate and complete study records will be maintained and made available to 
representatives of the U.S. Army Medical Research and Materiel Command as a part of 
their responsibility to protect human subjects in research.  Research records will be stored 
in a confidential manner so as to protect the confidentiality of subject information. 

 
DISCLOSURE OF YOUR PERSONAL HEALTH INFORMATION 
You are being invited to be in a research study.  As part of that study lots of data will be 
generated.  Some of it will be your personal health information.  If you donÕt authorize use or 
disclosure of your health information, you cannot participate in the study as it would not 
contribute to the outcome. 
 

1.  WHO can give out the information?        
 ____________________________________  
     

____________________________________ 
 
 ____________________________________ 
 
 ____________________________________ 
Please write the name, address and phone number  
of your oncologist/gynecologist/primary doctor  
 

2.  WHAT information may be disclosed?  
 

• Test results and health information related to your care with that doctor. 
 

3. TO WHOM and WHY will the information above will be disclosed? 
 

• The researcher, Michael McCulloch, MPH at the Pine Street Foundation, who is doing 
research to develop a new non-invasive way of detecting ovarian cancer through an 
exhaled breath test. 

• The Institutional Review Board (IRB) responsible for safety oversight of this research is 
entitled to inspect the above information. 

 
Your personal health information may no longer be protected by the Privacy Rule if any of 
these groups re-disclose it to somebody else.  (There could be other rules they must follow, 
however.) 
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4.  REVOCATION: You may cancel this authorization at any time, by notifying the 
following person in writing: 
Michael McCulloch, MPH 
Pine Street Foundation 
124 Pine St. 
San Anselmo, CA 94960 
Tel. (415) 407-1357 
Fax (415) 485-1065 
 

If you cancel this authorization, your health information collected during the study will only 
be used to make administrative reports required by the study.  You may also have to be 
withdrawn from the study. 
 

5.  EXPIRATION: This authorization will expire automatically at the end of the study. 
 

6.  REFUSAL: If you decline to sign this authorization, it will not affect regular, non-research 
treatment by your doctor, payment from your insurance, enrollment in any health plan, or 
eligibility for their benefits.  However, you cannot participate in the study if you do not sign. 
 

7.  ACCESS TO INFORMATION:  You may inspect and get a copy of the information 
disclosed under this Authorization. 
 

8.  COMPENSATION:  the Congressionally Directed Medical Research Program (sponsor 
of the study) will compensate the researchers a small amount of money for the cost of 
obtaining this Authorization, as part of their normal compensation for participating in this 
study. 
Subject Signature Investigator/Coordinator Signature 
 Signature Printed Name Date 
 I am authorizing use of my health information in the way it is described 

above.  After we sign this, I will get a copy. 
Subject 
 
 

   

 We will allow this subjectÕs information to be used only as described 
above.  After we sign this, we will keep the original. 

Investigator 
 

   

 
 


