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INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ADULTO

SALUD MOVIL (RCP/Leish T+S)
Introducción: La leishmaniasis es conocida popularmente como “Guaral”, “Bejuco”, “Yateví” o picadura de “Pito”   y es transmitida por la picadura de insectos pequeños similares a los jejenes llamados “manta”, “palomilla”, “arenilla” o “pringador” infectados con el parásito y se caracteriza por producir granos y úlceras en la piel. El Centro Internacional de Entrenamiento e Investigaciones Médicas (CIDEIM) está desarrollando  en zonas rurales de Colombia, un trabajo de investigación para detección de  casos de leishmaniasis cutánea, hacer seguimiento al cumplimiento del tratamiento  y evaluar si las lesiones curan adecuadamente, todo lo anterior usando el teléfono celular
¿Por qué lo(a) invitamos a participar en este estudio?  

Usted ha sido invitado(a) a participar en este estudio porque tiene lesiones en la piel sospechosas de leishmaniasis y vive en una región donde se presentan muchos casos de leishmaniasis. Para este estudio se requiere la participación de 100 personas.
Propósito: Nosotros estamos haciendo esta investigación porque deseamos detectar a las personas con este tipo de lesiones, saber si tienen leishmaniasis y reciban su tratamiento lo más pronto posible. En este estudio se evaluará un programa que permitirá a líderes comunitarios o promotores de salud, detectar en la comunidad a través de teléfonos móviles, a personas con lesiones sospechosas de leishmaniasis  y de esta manera identificar los casos de manera más temprana y brindarles tratamiento oportuno.
Participación voluntaria y retiro del estudio: Usted es libre de participar o no en el estudio. En caso que decida participar y luego quiera retirarse lo puede hacer en cualquier momento y por cualquier razón.  Si decide no participar en este estudio o retirarse,  se le indicará el servicio médico en su localidad al que debe asistir para ser valorado.
Procedimientos del estudio: Para que queden claras las actividades que realizaremos en este estudio, dividiremos los procedimientos en dos fases: 

En la I fase del estudio se requiere realizar dos visitas. La primera visita tendrá una duración de hasta treinta minutos. La segunda visita será programada para realizar la confirmación del diagnóstico en Tumaco y tendrá  una duración aproximada de una hora. 
· Durante la primera visita:
Un líder comunitario o un promotor de salud en la vereda donde usted reside le pedirán que conteste unas preguntas generales sobre usted, como su edad y lugar de residencia. En caso de tener heridas en piel le pedirá contestar preguntas relacionadas con las  lesiones o llagas en la piel, y le solicitará su permiso para examinar y tomar una fotografía de esas lesiones.  La información será guardada en un teléfono móvil (celular). Si las heridas en la piel son sospechosas de  leishmaniasis, el líder comunitario o el promotor de salud le solicitarán que asista a la IPS de CIDEIM en la ciudad de Tumaco a una segunda visita.  Los costos de transporte serán cubiertos por el proyecto
· Durante la visita 2:
La  visita se llevará a cabo en la IPS de CIDEIM ubicada en el municipio de Tumaco, la cual será programada con el médico, para realizar la confirmación del diagnóstico y tendrá una duración aproximada de una hora.

Le pediremos contestar preguntas relacionadas con las  lesiones o llagas en la piel, y  en caso de tener heridas en piel: contestar preguntas relacionadas con las lesiones o llagas en la piel, y permitir examinar esas lesiones. En caso de tener leishmaniasis, le realizaremos las pruebas diagnósticas convencionales (examen directo frotis y aspirado de lesión para cultivo).
En la II fase del estudio se requiere realizar 10 visitas. Usted pasará a esta fase, si el equipo médico confirma que tiene leishmaniasis. Una vez confirmado el diagnóstico, usted decide si desea continuar participando con tratamiento supervisado por voluntarios de salud usando un teléfono celular.

Durante la  visita 3: 
Esta visita se llevará a cabo en la IPS de CIDEIM ubicada en el municipio de Tumaco y tendrá una duración aproximada de una hora. Durante esta visita se le formulará el tratamiento y se le asignará a un grupo de seguimiento coordinado por un voluntario de salud. Este voluntario lo visitará  semanalmente en su casa por un voluntario de salud usando un teléfono celular. o puede elegir  continuar su tratamiento como lo recomienda el servicio de salud de Tumaco.
· Durante las  visita 4-9: 

Estas visitas se llevarán a cabo en el sitio donde usted vive y serán programadas entre el voluntario de salud y usted. El voluntario revisará el cumplimiento del tratamiento y preguntará sobre posibles  molestias con la administración del medicamento. Esta información será guardada en el teléfono celular asignado al voluntario. Cada visita se realizará semanalmente hasta que complete todo el tratamiento. En la última visita el voluntario le tomara una fotografía de las lesiones con el teléfono celular para evaluar si funcionó o no el tratamiento. 

· Durante la  visita 10-12: 

Estas visitas se llevarán a cabo en el sitio donde usted vive y serán programada entre el voluntario de salud y usted al mes y medio (7 semanas), tres meses (13 semanas) y 6 meses (26 semanas) después de haber iniciado el tratamiento, para revisar el estado de las lesiones, el voluntario le tomara una fotografía de las lesiones con el teléfono celular para evaluar cómo ha respondido al tratamiento y si han curado.

Beneficios: Usted no se beneficiará directamente de participar en este estudio, pero esperamos que los resultados contribuyan a diagnosticar más rápido la leishmaniasis, a hacer seguimiento al tratamiento de los pacientes y a evaluar si las lesiones se están curando con el tratamiento recibido. Su participación no le generará ningún costo. Si usted decide no participar en el estudio, esto no afectará que reciba el tratamiento para leishmaniasis.
Riesgos: Todos los procedimientos los realizará personal profesional o técnico entrenado usando material estéril desechable.  El personal médico estará acompañándolo en caso de que se presente cualquier percance. 

Sus responsabilidades con el estudio: Dar información real al momento de contestar las preguntas generales que se le realice y si usted presenta algún tipo de sintomatología posterior a la toma de las muestras debe contactarse o acercase al hospital local, para que allí pueda ser atendido por personal médico.
En caso de que usted sufra algún daño: Si usted sufre algún daño como resultado de los procedimientos del estudio nosotros le daremos el tratamiento sin costo alguno. Problemas no relacionados con este estudio no serán cubiertos.
Confidencialidad: Guardaremos privacidad acerca de los registros que puedan identificarlo hasta donde nos lo permita la ley. A sus muestras e información privada se les asignará un código. Usted no será identificado por nombre en ningún informe publicado ni en presentaciones de los resultados. Se realizará una publicación de los resultados obtenidos en la investigación de todos los participantes, pero en ningún momento los datos individuales serán revelados.
Compensación: el transporte desde su casa hasta la IPS de CIDEIM en Tumaco y el regreso a su vereda, será cubierto por el proyecto. El valor será establecido de acuerdo con su sitio de procedencia.
Personas a contactar: Si tiene alguna inquietud con respecto al proyecto, no dude en contactar a la investigadora Principal Luisa Rubiano en CIDEIM Cali, al teléfono 5552164. En Tumaco puede comunicarse con el médico Mabel Castillo quien se encuentra en CIDEIM frente a MERCA Z PRINCIPAL. El teléfono en Tumaco es 7272566
Si tiene dudas con respecto a los derechos y deberes que tiene por su participación en este estudio, puede comunicarse con Jackeline Bravo Chamorro, Secretaria del Comité Institucional de Ética en Humanos de CIDEIM, al teléfono 5552164.

Participación voluntaria y retiro del estudio: Usted es libre de participar en el estudio o no. Si  decide participar ahora,  y usted cambia de opinión podrá retirarse en cualquier momento y por cualquier razón.  Al retirarse usted no perderá ningún beneficio; usted seguirá siendo atendido en el Hospital o  Centro de Salud que normalmente lo atiende.  Su médico también puede parar el estudio por razones médicas u otras razones. 
Aceptación: Si usted no entiende el propósito de este estudio o de la información contenida en este documento, por favor pregunte. No participe si algo no es claro para usted. 
Su firma abajo indicará que usted ha leído este documento desde la página 1 a la 4 (o se lo han leído y explicado completamente la información),  y que usted acepta libremente participar en el estudio y descrito en este consentimiento. 
Usted firmará dos copias de este formato y si lo desea puede  guardar una copia de este documento. 

SU FIRMA (O HUELLA DIGITAL) INDICA QUE USTED HA DECIDIDO PARTICIPAR VOLUNTARIAMENTE EN ESTE ESTUDIO. 

Participante:
	Nombre (en letra clara)
	Documento de Identidad
	Fecha (día/mes/año)
	Hora

 (am – pm)
	Dirección
	Firma o

Huella digital

	
	
	
	
	
	


Líder:

	Nombre (en letra clara)
	Documento de Identidad
	Fecha (día/mes/año)
	Hora

(am – pm)
	Dirección
	Firma 

	
	
	
	
	
	


Testigo: Observé el proceso de consentimiento. El voluntario leyó este formato, tuvo oportunidad de hacer preguntas, estuvo conforme con las respuestas y firmó (o colocó su huella digital) para entrar al estudio.

Testigo 1:
	Nombre (en letra clara 
	Documento de Identidad
	Fecha

 (día/mes/año)
	Relación con el voluntario
	Dirección
	Firma o 

Huella digital

	
	
	
	
	
	


Testigo 2:
	Nombre (en letra clara 
	Documento de Identidad
	Fecha

(día/mes/año)
	Relación con el voluntario
	Dirección
	Firma o 

Huella digital

	
	
	
	
	
	


Por medio del presente documento concedo mi autorización para el tratamiento de datos personales  e información suministrada en este cuestionario para finalidad de análisis estadístico  en cumplimiento con lo referido en el Decreto 1377 del 2013 y Ley 1581 del 2012.
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Este procedimiento de consentimiento informado está ajustado a las normas éticas, técnicas y administrativas para realización de investigación en seres humanos de  la Resolución 008430 de Colombia, a la Declaración de Helsinki y sus enmiendas, a la Guía para Buenas Prácticas Clínicas (ICH E6) y a la aprobación del Comité de Ética Institucional para Investigación en Humanos de CIDEIM


