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| ' a) “Bsujeto cumple con los criterios de seleccion para la participacion en el
presente protocolo de investigacion. Estos criterios especifican las
caracteristicas que el sujeto debe poseer para ser elegible y participar en
el estudio. Confirmo que el sujeto cumple con todos los criterios de
inclusién y ninguno de los criterios de exclusion segun consta el en
protocolo de investigacion aprobado”

| | b) “Declaro que he explicado el objetivo y procedimientos del estudio al
sujeto y/o a su representante legal, que he dado tiempo suficiente para
que se realicen las preguntas y las he respondido claramente a
satisfaccion del sujeto, que he entregado el documento de
consentimiento informado en forma impresa, que he llevado el
procedimiento de lectura y aclaracion de dudas y procedimiento de firma
por las partes (investigador, sujeto, testigos y/o representante legal), asi
como procedimiento de entrega de un juego original y resguardo por mi
parte de otro.”

Procedimientos:

Uso de productos de investigacion:

Posibles efectos adversos e interacciones medicamentosas:
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