LlSTA DE CALIFORNIA DE DERECHOS DEL SUJETO EXPERIMENTAL

A usted se le ha pedido que participe como sujeto en un procedimiento clínico experimental.  Antes de decidir si quiere participar en el procedimiento experimental, usted tiene derecho a:

1. Que se le informe del carácter y propósito del experimento.

2. Que se le proporcione una explicación de los procedimientos que seguirán en el experimento clínico, y cualquier fármaco o aparato que se usará.

3. Que se le provea una descripción de cualquier incomodidad y riesgos acompañantes que razonablemente se esperen como resultado de su participación en el experimento.

4. Que se le proporcione una explicación de cualquier beneficio que razonablemente se espere como resultado de su participación en el experimento.

5. Que se le proporcione información sobre cualquier procedimiento alternativo que sea apropiado, fármacos, o aparatos que puedan ser de ventaja para usted y los riesgos y beneficios correspondientes a los mismos.

6. Que se le informe sobre las opciones del tratamiento clínico, si es que las hay, disponibles a usted después del procedimiento experimental, si surge alguna complicación.

7. Que se le porporcione la oportunidad de hacer cualquier pregunta conciernente al experimento clínico o a los procedimientos necesarios.

8. Que se le informe que usted puede retractar su consentimiento para participar en el procedimiento experimental en cualquier momento y que usted puede descontinuar su participacion en el experimento clínico sin ningún perjuicio.

9. Que se le provea una copia de este formulario y el formulario de consentimiento escrito, firmado, y fechado.

10. Que se el dé la opportunidad de decidir si va a consentir o no al experimento clinico sin ninguna intervención de cualquier elemento de la fuerza, engaño, cohecho o influencia indebida en su decisión.
He leído cuidadosamente la información contenida arriba en la “Lista de Derechos del Sujeto Experimental de California” y entiendo plenamente mis derechos como sujeto potencial en el experimento clínico en el que personas participarán como sujetos.
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