17.6. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PADRES O TUTORES
DE MENORES DE 17 ANOS PARA LA ENCUESTA NACIONAL DE SALUD DE
PANAMA (FORMULARIO 1)

Este formulario de consentimiento informado estd dirigido a padres de nifios(as)
menores de 17 afios (seleccionados aleatoriamente) que seran encuestados durante la
visita domiciliaria en la cual se les invita a participar en un estudio de investigacion
titulado: “Encuesta Nacional de Salud de Panama (ENSPA) 2019".

Investigadores Principales: Dra. Reina Roa

Patrocinador del Estudio: Ministerio de Salud

Sitio del Estudio: Todo el pais, a nivel nacional, Republica de Panama
Tiempo aproximado de la encuesta: 50 minutos

Este documento esta dividido en dos partes, la primera donde proporcionamos
informacidn sobre la investigacién y la segunda donde se establece si esta de acuerdo
que su hijo (a) participe o no en la investigacion.

Este estudio de investigacion “Encuesta Nacional de Salud de Panama (ENSPA)
2019 esta siendo desarrollado por un grupo de investigadores encabezado por la Dra.
Reina Roa, para investigar la dimension real de los problemas de salud, asi como los
factores que nos protegen o que aumentan la posibilidad de padecer enfermedades.

Estos problemas incluyen enfermedades cardiovasculares (corazén), diabetes (azucar
alta), hipertensién (presion alta), obesidad (sobrepeso y mas), cancer, factores
ambientales (exposicion a sustancias contaminantes)y factores nutricionales
(alimentacion y vitaminas). De esta forma conoceremos la condicién de salud vy
enfermedad que impacta a la poblacién residente en la Republica de Panama. Tu
hogar, al igual que otros hogares, han sido seleccionados al azar (como si fuera una
loteria) para representar a las familias panamefas y conocer entonces sus condiciones
de salud. El equipo no recibira retribucién econémica por el trabajo realizado durante
esta investigacion con excepcion de los viaticos para transporte y alimentacién, cuando
sea necesario.

Yo pertenezco al equipo investigador y le voy a dar informacién para invitar a su hijo(a)
a participar de esta investigacidon. Antes de decidirse, puede hablar sobre la
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investigacién con alguien con quien se sienta comoda(o), un familiar o la persona de
tu confianza. Puede que haya algunas palabras que no entiendas o cosas que quieras
que se las explique mejor porque estas interesado(a) o preocupado(a) por ellas, me
puede interrumpir cuando desees a medida que le informo sobre la investigacién, o
preguntas mas tarde, puedes preguntarme a mi o a otro miembro del equipo.
Propésito de la Investigacion

Las encuestas de salud son investigaciones que recolectan mucha informacién. En los
paises desarrollados se realizan frecuentemente; sin embargo, en Latinoamérica a
pesar de que existen encuestas a nivel nacional, son pocos los paises que disponen de
una Encuesta Nacional de Salud, que a su vez incluya indicadores (medidas) del
estado de nutricion de la poblacion, factores ambientales y pruebas de sangre y orina.
Panama ha estado inmerso en un dindmico proceso que se caracteriza por la
disminucion en las tasas de mortalidad (nimero de muertes por poblacion), el aumento
en la esperanza de vida (edad maxima de una persona), la disminucion en la tasa de
fecundidad (numero de hijos por familia) y el aumento de las enfermedades crénicas no
transmisibles (enfermedades que no se pueden curar completamente, pero no se
pueden contagiar). Asimismo, los cambios en el estilo de vida y tipo de alimentacion
estan favoreciendo el incremento en la prevalencia (nimero de personas con factores
de riesgo) que pueden causar un aumento en la probabilidad de enfermedades debido
a obesidad (gordura o sobrepeso) y dislipidemias (problemas de colesterol), que si
bien, tienen factores genéticos subyacentes, la influencia del medio ambiente es
innegable. Por esta razén le pedimos que nos deje encuestar a su hijo(a) y asi conocer
su estado de salud.

Voluntariedad: ; Tengo que hacer esto?

La participacion de su hijo(a) en esta investigacion es totalmente voluntaria. Puede
elegir participar o no participar. Tanto si elige participar o como si elige no hacerlo,
puede cambiar de idea mas tarde, es mas puede dejar de participar aun cuando haya
aceptado.

Objetivos: ;Por qué estamos haciendo esta investigacion?

Queremos conocer la condicién de salud y de enfermedad, asi como los factores
protectores y de riesgos que impactan a la poblacién residente en la Republica de
Panama. Ademas queremos medir, los factores protectores y factores de riesgo, la
frecuencia (veces que se esta expuesto a estos factores), los estilos de vida, el estado
nutricional (como se alimenta), la actividad fisica (ejercicios), los niveles de
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hemoglobina, vitaminas, colesterol, indicadores de dafio en el rifién, marcadores de
diabetes, entre otros. Ademas queremos saber la importancia de la salud para la
poblacion, de las medidas de prevencion (evitar) de enfermedades y el gasto para
mantener su salud.

Seleccion de los participantes: ;Por qué le pide a mi hijo (a) participar?

Estamos invitando al azar a hombres y mujeres de todas las edades (0 a 14 afios y 15
afios y mas) a participar en este estudio de investigacién. Si su hijo (a) decide participar
y firma el presente documento, el equipo de investigacion procedera a revisar los
requisitos para evaluar si califica para participar, si cumple con los requisitos, entonces
se puede decir que es participante de este estudio investigativo.

Procedimientos: ;Qué le va a suceder a mi hijo(a)?

Durante su participacién no se le pedira que realice ningun procedimiento adicional a
los acostumbrados durante las visitas de control de salud en las instalaciones de salud
exceptuando los siguientes:

e Se le aplicara un cuestionario en casa para conocer su estado de salud, factores
protectores y factores de riesgo para enfermedades. Al azar, se escogerad a
algunos participantes para solicitarles una muestra de sangre y orina, la cual
sera extraida en la instalacion de salud més cercana, o en la casa si vive en
areas de dificil acceso. Se hara por un personal entrenado para conocer tus
niveles de hemoglobina, lipidos, marcadores de funcién del rifidn, vitaminas,
minerales, entre otros. Este proceso sélo se realizara una sola vez.

e Se le transportara a la instalacion de salud mas cercana a su vivienda utilizando
un medio de transporte apropiado al area sin costo para el encuestado,
suministrado por el equipo de investigacion.

e Su participacion en la investigacion terminara al culminar el cuestionario o, si es
seleccionado cuando se tome la muestra de sangre en la instalacién de salud.
Esta en libertad de decidir si participa o no en esta investigaciéon. Su decisién no
afectara la atencidn suya en las instalaciones de Salud.

e Si presenta una complicacion (moretones) por la toma de muestra, le pedimos
se comunique con nosotros inmediatamente. Es muy importante, poder evaluar
las razones por las cuales sucedieron estos eventos.
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¢Como se toma la Muestra de Sangre?

e Solamente se le tomara una muestra de 10 cc (2 cucharaditas) de sangre del
brazo

* La toma de la muestra serd realizada por personal capacitado para ello,
utilizando una aguja estéril (nueva).

* Se introducira la aguja en la parte anterior de tu brazo hasta llegar a una vena,
se extrae la sangre y luego se retira suavemente.

» Esta sangre sera luego introducida en un envase especial para transportar la
muestra al laboratorio para su analisis.

¢Como se toma la Muestra de Orina?
e Se tomara una muestra de 15 cc (1 cucharada) de orina, s6lo en los mayores de
15 afios escogidos al azar.
e Se lavara las manos y luego orinara un poco. Descartara el primer chorro.
e Luego, colectara un poco de orina en el envase que le proporcionara el equipo
de investigacion.
e Tapas el envase al terminar

Duracién: ¢ Cuanto tiempo estara mi hijo(a) en la investigacién?

El periodo de duracién de la investigacion incluye desde el momento que firme este
Consentimiento Informado hasta la toma de la muestra de sangre en la instalacién de
salud.

Molestias/Efectos secundarios: ;Dolera?

La mayor parte del estudio consiste evaluar el estado de salud de su hijo(a) mediante
un cuestionario. Como hablamos anteriormente, tomaremos una muestra de sangre de
algunos participantes del estudio, algo que es de rutina en el control de salud anual en
las instalaciones de salud de Panama. Los efectos secundarios (molestias relacionadas
a un procedimiento) de la toma de muestra de sangre son: dolor leve, edema
(hinchazén) o hematoma (moretén) por trauma (lesion) en el sitio de la extraccion de la
muestra de sangre.

Por otra parte, puede ser que algunas preguntas en los cuestionarios puedan causar
alguna incomodidad, pero le aseguramos que todas las respuestas son manejadas con
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un alto grado de confidencialidad y no podran ser asociadas con su hijo(a) al momento
de la presentacion final de los resultados de la investigacion y sus publicaciones.

Riesgos: ¢Es esto malo o peligroso para mi hijo(a)?
Este estudio de investigacion no conlleva riesgos mayores a los de la atencién rutinaria
del control de salud regular, exceptuando los mencionados en el punto anterior.

Beneficios: ¢Hay algo bueno que vaya a ocurrirle a mi hijo(a)?

Si participa en este estudio de investigacién, ayudaras a mejorar el conocimiento de la
situacion de salud y de los posibles efectos que tienen los factores protectores o
factores de riesgo en la salud de la poblacién panamefia, y asi contribuirdas a mejorar
las politicas de salud y sociales en Panama.

En caso de que hubiese sido seleccionado para la toma de muestras, recibira una
copia de todos los resultados de las pruebas (marcadores en sangre y orina) que se le
realizé. Si existe alguna alteracion en los resultados de los examenes de sangre y/o
orina, seras referido(a) al Sistema de Salud Publica para su atencion.

Compensaciones Econémica: ;Obtengo algo por participar en la investigacion?
No hay ningun pago a los participantes de esta investigacion. Todos aquellos gastos
relacionados con el analisis de su muestra de sangre y orina y el transporte a la
instalacion de salud seran cubiertos (pagados) por la investigacion.

Confidencialidad: ;Van a saber todos acerca de esto?

Esta investigacion es algo adicional a la realizacion de tu control de salud de rutina. Es
posible que si otros miembros de tu comunidad saben que su hijo(a) participa le hagan
preguntas. Nosotros no compartiremos la informacion de su hijo(a) ni de nadie que
participe en la investigacién. La informacién que recojamos en esta investigacion se
mantendra confidencial. La informacién acerca de su hijo (a) sera puesta fuera de
alcance de extrafios y solo los investigadores tendran acceso a verla. Cualquier
informacién de su hijo(a) tendra un cédigo, en lugar de tu nombre. Sélo los miembros
del equipo de investigacion sabran este cédigo. Su informacién se colocara en una
base de datos que no sera compartida excepto con autoridades regulatorias del pais,
como Ministerio de Salud y el Instituto Conmemorativo Gorgas para Estudios de la
Salud siempre asegurando que su nombre no sera transmitido o divulgado.
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Compartiendo los Resultados.

El conocimiento que obtengamos por realizar esta investigacién sera compartido con
otros equipos médicos y la comunidad cientifica, a través de publicaciones en revistas
0 presentaciones en congresos, siempre asegurando mantener la confidencialidad del
origen de los datos.

Derecho a negarse o a retirarse: ;Puede elegir no participar en la investigacion?
¢Puede cambiar de idea?

Su hijo(a) no tiene por qué participar en esta investigacion si no desea hacerlo y el
negarse a participar no le afectara de ninguna forma para que sea atendido(a) en
cualquier instalacién de salud. Puede dejar de participar en la investigacion en
cualquier momento que desee sin perder sus derechos como paciente en la instalacién
de salud.

A quien contactar si tiene alguna pregunta sobre sus derechos: ;Con quién
puedo hablar para hacer preguntas?

Si tiene alguna pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, incluso después de
haberse iniciado el estudio. Si desea hacer preguntas relacionadas con el estudio se
puede comunicar con el equipo coordinador del estudio al teléfono 6980-7992 o al 512-
9237 en horario de 8 am — 4 pm, con la Dra. Reina Roa. En caso de tener preguntas
sobre sus derechos como participante en una investigacion se puede comunicar con el
Comité de Bioética de la Investigacion del Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudio
de la Salud (CBI-ICGES) , a los teléfonos 524-4842, 527-4989, 527-4823 y al correo
electrénico combioetica@gorgas.gob.pa

Si elegié ser parte de esta investigacion, también se le daré una copia de esta
informacién para Usted.
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO
Entiendo que mi hijo(a) ha sido invitado(a) a participar en la investigacion titulada
“Encuesta Nacional de Salud de Panama (ENSPA)" que incluye la posibilidad de
obtener una muestra de sangre y orina en una instalacién de salud.

Entiendo todos los procedimientos del estudio, los riesgos, beneficios, sus deberes y
derechos durante el mismo, asi como las normas de confidencialidad que rigen esta
investigacion. También he sido informado(a) que no recibird ninguna remuneracién o
compensaciéon econdmica por mi participacion. Se me ha proporcionado el nombre de
un investigador y sus teléfonos de contacto para comunicarme en caso de tener
preguntas sobre el estudio y del Comité de Bioética de la Investigacion en caso de
tener preguntas sobre mis derechos como participante en una investigacion.

He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido oportunidad de
preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he
realizado. Se me ha informado que puedo consultar con algin familiar o con quien yo
prefiera antes de tomar una decision.

Acepto que mi hijo(a) participe voluntariamente en esta investigacion y entiendo que
tiene el derecho de retirarse de la investigacion en cualquier momento sin que se
afecte, de ninguna manera, su cuidado médico.

Nombre del Menor Edad del Menor
Nombre del Padre/Madre/Tutor Firma Fecha: Hora: am/pm
dd/mm/aa
Nombre del Testigo (necesario en Firma Fecha: Hora: am/pm
caso de que el participante no dd/mm/aa

sepa leer o escribir)

Nombre de la persona que aplica Firma Fecha: dd/mm/a Hora: am/pm
el consentimiento informado
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