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INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
Proyecto: “Inmunidad a patógenos virales que causan diarrea aguda: transferencia de inmunidad materno-infantil en Urabá, Colombia: Estudio Inicial”
Estimada participante,

Somos del Instituto Colombiano de Medicina Tropical ICMT - Universidad CES, la Universidad de Emory en Estados Unidos y estamos realizando una investigación que se llama: “Inmunidad a patógenos virales que causan diarrea aguda: transferencia de inmunidad materno-infantil en Urabá, Colombia: Estudio Inicial”. 

Este proyecto quiere determinar las tasas de diarrea, crecimiento deficiente, anemia y acceso a los servicios de salud y cobertura de vacunación y caracterizar la práctica de la lactancia materna en la población de madres y bebés de Urabá. 

¿Qué le pedimos?

Se le está pidiendo que participe voluntariamente en este proyecto. Su participación en este proyecto no tiene nada que ver con la atención médica que usted o su hijo(a) reciben en este hospital. La participación de su hijo(a) en esta investigación es completamente voluntaria, no es obligatoria. Usted puede retirarse del proyecto cuando quiera. Las muestras que se queden después de los análisis se van a utilizar en futuras investigaciones. Si usted está interesada en participar voluntariamente en este proyecto, se le solicitará que firme este documento. En agradecimiento por su tiempo y participación, se le entregará un obsequio. 
Si usted decide participar, habrá una entrevista individual y/o grupal, así como las actividades descritas abajo. Si no terminamos, podemos agendar con usted un segundo encuentro para concluir las actividades. Las actividades durarán aproximadamente una a dos horas. Después de obtener su permiso, el personal del proyecto realizará lo siguiente:  

a) Se le hará preguntas de su nutrición y la de su hijo, la lactancia materna, las vacunas que su hijo recibió, posibles diarreas de su hijo(a), y como accede a servicios de salud. 

b) Para evaluar el retraso del crecimiento y la nutrición de su hijo(a), se tomará medidas de talla, peso y el tamaño de su cabeza. Esta información y recomendaciones se le entregará inmediatamente.
c) Para determinar su peso y talla, se le tomará medidas a usted también. Esta información y recomendaciones se le entregará inmediatamente.
d) Se le pedirá si podemos tomar un poco de la popó de su bebe de su pañal para ver si tiene microbios. Se le dará otro pañal a cambio. No se le podrá dar esta información pronto porque nos demorará más de un año en tener esta información.
e) Se le pedirá si podemos tomar saliva de usted y de su hijo para ver si es resistente a microbios que causan diarrea. No se le podrá dar esta información pronto porque nos demorará más de un año en tener esta información.

f) Para ver si usted o su hijo(a) tiene anemia, se le tomará a usted y su futuro hijo(a) unas gotas de sangre de su dedo (madre) o dedo o talón (niño). Esta información y recomendaciones se le entregarán inmediatamente.
¿Qué beneficios y riesgos tendrá al participar de este proyecto.
Se beneficiaran su hijo(a) y usted gratuitamente.

Toma de sangre: Con este resultado puede saber si usted o su hijo(a) tienen o no anemia, una enfermedad en la que la sangre que disminuye los glóbulos rojos. Es muy importante identificar y tratar la anemia porque la anemia puede llevar a otros problemas de salud en la madre y niño. Si usted o su hijo tienen anemia se les remitirá a su servicio médico.
Medidas de antropometría: Con el resultado de las mediciones de talla y peso, puede saber si usted o su hijo(a) tienen un buen estado nutricional. Al finalizar la visita, si se llega a encontrar que usted o su hijo(a) tiene problemas de desnutrición o sobrepeso, o diarrea, se le referirá a servicios médicos para que les evalúen, y de ser necesario, se les dé tratamiento.  
Entrevistas: la información obtenida en estas entrevistas contribuirá a orientar acciones de salud encaminadas a la detección precoz de diarrea y problemas nutricionales de madres y niñas/os.
Los posibles riesgos pueden incluir para la toma de sangre un moretón o dolor en el sitio del pinchazo. Para disminuir estos riesgos, el material utilizado para la punción de dedo o talón, será estéril y desechable, y la recolección siempre se llevará por personal de salud capacitado. También tomaremos su tiempo para estas actividades. El equipo hará todo lo posible para reducir el tiempo de realización de los procedimientos del estudio, sin sacrificar el tiempo y  su seguridad o la de su niño. En caso de que el tiempo que usted tenga que dedicar al estudio no le sea aceptable, se le hará otra cita (ya sea en el Hospital o en el hogar), y así lograr disminuir la interferencia en sus actividades personales. 

¿Qué harán con mi información?

Toda la información que usted dé es confidencial. El nombre de usted y de su hijo(a) solo será utilizado para la entrega de los resultados en la ficha clínica del hospital. Información personal como dirección y teléfono, únicamente se utilizará durante la duración del proyecto para poder recordarla y localizarla para la segunda entrevista. 

Si usted tiene alguna duda sobre este proyecto, puede consultar a: 
Dra. Margarita Arboleda, ICMT Apartadó: cel 3006529199

Dra. Nora Cardona, ICMT Medellín: cel 3108987451
Se me ha informado de mi derecho de rechazar o no participar en esta investigación, sin que esto tenga consecuencias para mi estado de salud, y la posibilidad y libertad de retirarme en el momento que así lo considere. Se me ha dado la oportunidad de preguntar y aclarar las dudas generales acerca del procedimiento y objetivos de la investigación, he recibido la información a satisfacción sobre el proyecto y puedo contactar a las investigadoras a los teléfonos que me han brindado.
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