ANEXO 1

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA

Malaria Gestacional y Placentaria, 2008-2009

Parte 2: Relación del daño placentario con la expresión de citoquinas

Municipio:___________________________
Fecha:_________________________

Iniciales del paciente:____________                     Código del paciente:______________

La malaria o paludismo es una enfermedad que puede llegar a ser mortal y puede afectar no solo la madre sino al niño, bien sea en el vientre o después de nacer.  El Grupo Salud y Comunidad de la Universidad de Antioquia, va a adelantar un estudio para realizar una mejor atención y disminuir las consecuencias de la enfermedad en la madre y el niño.

Usted está en trabajo de parto. Si está de acuerdo, puede hacer parte de este estudio, en forma voluntaria, sin ningún costo para usted y su familia. Debe quedar claro que si usted ingresa al estudio podrá retirarse en cualquier momento, por la razón que usted considere. En caso de que no acepte participar en el estudio, su atención del parto no se verá afectada.

Antes de dar su consentimiento es importante que lea y comprenda la siguiente información:

1. En el momento del parto en el hospital, que será atendido por el personal de esa entidad, una persona del estudio le tomará 6 ml de sangre del antebrazo para conocer si tiene el parásito de la malaria, qué tipo de parásito es y cuál es el estado de algunas sustancias que se relacionan con la defensa contra el parásito.
2. Después del parto se recogerá sangre de la placenta y del cordón umbilical y se les harán exámenes para saber si están infectados con el parásito del paludismo y medir las mismas sustancias que se midieron en su sangre y que se relacionan con la defensa contra el parásito.

3. Con la firma de este consentimiento, usted autoriza la toma de las muestras de su sangre, de la placenta y del cordón umbilical y autoriza a los investigadores para que dichas muestras sean usadas en esta investigación y en otras similares. Las muestras no serán utilizadas con fines comerciales ni de otra clase que no guarden relación con la investigación.

4. Los resultados de este estudio serán publicados en medios académicos y científicos y nos comprometemos a que estos solo sean analizados por los investigadores y a que su nombre y el de su hijo no parezcan en ninguna publicación.

5. Los beneficios que nos comprometemos a garantizarle a usted y a su hijo son los siguientes: si usted o su bebé tienen malaria, tendrán evaluación diaria durante los primeros 4 días del tratamiento, examen de gota gruesa durante y después del tratamiento, que será el que suministre el programa oficial de malaria.
Si tiene alguna pregunta, la puede hacer al personal del estudio, en cualquier momento. Si tiene alguna duda sobre el proyecto, podrá hablar con la persona encargada del estudio en el municipio o llamar a la Doctora Amanda Maestre, responsable de la investigación: teléfonos (4) 2196050 o al fax (4) 2196051, en Medellín.

Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Ética de la Sede de Investigación Universitaria (SIU) de la Universidad de Antioquia y cumple con los principios de la Declaración de Helsinki de la Asamblea Médica Mundial (última revisión en 2.000) que rigen  la investigación en huma nos.

Firmando o poniendo su huella digital en este consentimiento, usted manifiesta que leyó y entendió las condiciones del estudio, que le han quedado resueltas las preguntas a satisfacción y que acepta voluntariamente participar con su hijo en el presente estudio y si desea se le puede suministrar una copia firmada del presente documento.

_____________________
_____________________
      ______________________
Firma del paciente.

Firma de uno de los padres
      Firma del primer testigo




o representante legal.                C.C.
____________________

____________________________
Firma del segundo testigo

Firma de quien explica el estudio

C.C.




C.C.

