Declaracao de Direitos do Participante do Experimento

Todo individuo convidado a participar de um estudo de pesquisa tem o direito de:

10.

Ser informado sobre a natureza e o objetivo do estudo.

Receber uma explicacdo dos procedimentos a serem seguidos no estudo de pesquisa e se algum
dos medicamentos, dispositivos ou procedimentos é diferente do que seria usado na pratica
padrao.

Receber uma descri¢do de quaisquer efeitos colaterais, desconfortos ou riscos que vocé possa
possivelmente esperar que ocorram durante o estudo.

Ser informado sobre quaisquer beneficios que seriam possivelmente esperados da participagao
no estudo, se aplicavel.

Ser informado sobre quaisquer procedimentos, medicamentos ou dispositivos alternativos que
possam ser Uteis, e seus riscos e beneficios em comparag¢do com os procedimentos,
medicamentos ou dispositivos propostos.

Ser informado sobre os tipos de tratamento médico, se houver, disponiveis caso surjam
complicagdes.

Ter a oportunidade de fazer perguntas sobre o estudo de pesquisa antes de concordar em
participar e a qualquer momento durante o curso do estudo.

Ser informado de que os participantes podem se recusar a participar do estudo de pesquisa. A
participacdo é voluntaria. Os participantes da pesquisa podem se recusar a responder a
qualquer pergunta ou interromper sua participa¢do a qualquer momento, sem penalidade ou
perda de beneficios aos quais poderiam ter direito. Sua decisdo ndo afetara seu direito de
receber o tratamento que receberia se ndo estivesse no experimento.

Receber uma cépia do formuldrio de consentimento por escrito assinado e datado e uma cépia
deste formulario.

Ter a oportunidade de decidir livremente se consente ou ndo com o estudo de pesquisa, sem
gualquer imposicao, coer¢do ou influéncia indevida.

Se houver alguma preocupacdo ou duvida sobre a pesquisa, entre em contato com os pesquisadores
listados na parte superior do formulario de consentimento.

Se ndo conseguir falar com um membro da equipe de pesquisa e tiver duvidas gerais, ou se tiver
preocupacoes ou reclamacdes sobre o estudo de pesquisa, a equipe de pesquisa ou duvidas sobre seus
direitos como participante de pesquisa, entre em contato:

Escritério de Administracdo do IRB da UC San Diego em irb@ucsd.edu ou 858-246-4777



