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Título del estudio:


Investigador principal:

DECLARACIÓN DE DERECHOS DE LOS SUJETOS A EXPERIMENTOS

Le han pedido que participe como sujeto en un experimento médico.  Antes de decidir si quiere participar en el procedimiento experimental, tiene derecho a recibir la siguiente información:

LA LEY DEL ESTADO DE CALIFORNIA REQUIERE QUE DEBA INFORMÁRSELE SOBRE:

1. La naturaleza y propósito del estudio.

2. Los procedimientos del estudio y toda droga/medicinas o dispositivos que se utilizarán.

3. Riesgos y molestias que razonablemente puedan esperarse del estudio.

4. Beneficios que razonablemente puedan esperarse del estudio.

5. Procedimientos alternos, drogas/medicinas o dispositivos que puedan ser útiles y sus riesgos y beneficios.

6. Disponibilidad de tratamiento médico si ocurriera una complicación. 
7. La oportunidad de hacer preguntas acerca del estudio o del procedimiento.

8. La capacidad de darse de baja del estudio en cualquier momento  e interrumpir su participación sin afectar su cuidado futuro en esta institución.

9. Recibir una copia por escrito, firmada y fechada del documento de consentimiento para el estudio.

10. La oportunidad de consentir libremente para poder participar en el estudio sin el uso de coerción.

He leído cuidadosamente la información proveída anteriormente y comprendo claramente mis derechos como potencial sujeto en este estudio. 
Fecha: __________________
Hora: ______________

Firma: __________________________________________


(Sujeto)

Firma: ____________________________________________


(Madre / padre o representante legalmente autorizado)

Indique el parentesco si lo firma una persona que no sea el sujeto: ___________________________

