UNIVERSIDAD DE CALIFORNIA, SAN FRANCISCO

DECLARACION DE DERECHOS
DEL SUJETO DE INVESTIGACION

Los derechos enumerados a continuacion son los derechos de cada persona a la que se le pide que
participe en un estudio de investigacion. Como sujeto de una investigacién, tengo los siguientes
derechos:

1) Que se me informe qué se intenta descubrir mediante el estudio.

2) Que se me informe lo que me sucedera y si alguno de los procedimientos, medicamentos o dispositivos
son diferentes de los que se utilizarian en la practica habitual.

3) Que se me informe acerca de los riesgos, los efectos secundarios o las molestias frecuentes o
importantes de lo que me sucederd con fines de investigacion.

4) Que se me informe si puedo esperar algun beneficio por participar v, si asi fuera, cual seria el beneficio.

5) Que se informen las deméas opciones que tengo y en qué medida podrian ser mejores o peores con
respecto a la participacion en el estudio.

6) Que se me permita hacer preguntas sobre el estudio antes de aceptar participar y durante el curso del
estudio.

7) Que se me informe qué tipo de tratamiento médico esta disponible si surgen complicaciones.

8) Negarme a participar o cambiar de opinion sobre mi participacion después de que haya comenzado el
estudio. Esta decision no afectard mi derecho a recibir la atencion que recibiria si no participara en el
estudio.

9) Recibir una copia del formulario de consentimiento firmada y fechada.
10) Que no se me presione en el momento de considerar si deseo aceptar participar en el estudio.

Mi médico del estudio me dira si el estudio de investigacion esta regulado por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) de los EE. UU. Entiendo que si este
estudio esta regulado por la FDA, en virtud de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos
(Ley FD&C [Food, Drug, and Cosmetic Act]), la FDA podra inspeccionar y copiar todos los registros
relacionados con mi participacién en el estudio.

Si tiene otras preguntas, debe preguntarle al investigador o al asistente de la investigacion. Ademas, puede
comunicarse con la Junta de Revision Institucional (Institutional Review Board, IRB), que se encarga de
la proteccidn de los participantes en proyectos de investigacion. Puede comunicarse con la oficina de la
IRB llamando al: (415) 476-1814, de 8:00 a. m. a 5:00 p. m., de lunes a viernes, o escribiendo al UCSF
Human Research Protection Program, Box 1288, 490 Illinois Street, Floor 6, San Francisco, CA
94143, o por correo electrénico a irb@ucsf.edu. Llame al (415) 476-1814 o envie un correo electronico a
irb@ucsf.edu para obtener informacion sobre las traducciones.

Los elementos del consentimiento se presentaron de forma oral.
Nombre del participante
Firma del participante para el consentimiento
Padre, madre o representante legalmente autorizado
Firma del testigo
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