Resumen de las directrices para la elaboración de un protocolo nacional destinado a asistir al coordinador nacional en cada país con arreglo al Cuarto Estudio Coordinado por la OMS sobre Contaminantes Orgánicos Persistentes en la Leche Humana, en cooperación con el PNUMA:
El propósito básico de las directrices es proporcionar orientación a los países para la elaboración de un protocolo nacional destinado a la vigilancia de los contaminantes orgánicos persistentes en la leche humana. El protocolo nacional debe ser práctico, viable y sostenible, y ajustarse a los objetivos del estudio, especialmente en lo que respecta a generar datos de vigilancia comparables en el tiempo. A través de la interacción con madres antes y después del parto, estos estudios deberían disponer de suficientes salvaguardias para no menoscabar la lactancia materna. Si bien los protocolos nacionales necesitarían flexibilidad, se deben observar los siguientes principios generales:

· Se debe proteger, promover y apoyar la lactancia materna.

· Se debe comunicar de forma clara y coherente los beneficios que conlleva la lactancia materna en la salud de la madre y el lactante.

· La recolección de muestras de leche no debe constituir una carga indebida para la madre ni poner en peligro la condición nutricional del lactante. 

· Se deben respetar los aspectos éticos, lo que incluye un consentimiento fundamentado previo.

· Se debe garantizar la protección de la información confidencial.

· La garantía de calidad de los resultados se debe confirmar de forma independiente.

A fin de promover la fiabilidad y comparabilidad, se alienta a los países participantes a que se ciñan estrechamente a este protocolo en la medida de lo posible. En particular, el coordinador nacional debe velar por que el protocolo nacional atienda a todos los requisitos éticos nacionales para los seres humanos. Las cuestiones éticas, incluido el consentimiento fundamentado de las donantes y el carácter confidencial, son consideraciones muy importantes en todos los protocolos.  
Otros temas que conviene considerar en estas directrices son número de muestras, recolección de muestras, manipulación de las muestras, ubicaciones, donantes, información sobre los cuestionarios, transporte, almacenamiento, anexos de los cuestionarios, información resumida para un formulario de consentimiento fundamentado, orientación para las madres y cronograma y presupuesto estimados.

Esfuerzos técnicos:

Selección de un coordinador nacional: será responsable de la planificación y ejecución general del estudio en el país, asistido por el personal de salud, laboratorio y administrativo adecuado.
Número de donantes: como cifra ideal, 50 individuos (madres primíparas, de tres a cuatro semanas después del parto, menores de 30 años y que amamanten únicamente un niño, etc.) proporcionarían cada uno 50 ml de leche humana. Se recomienda una participante adicional por cada millón de habitantes, por encima de los 50 millones. Sin embargo, también se recomienda flexibilidad para los países con poblaciones pequeñas y/o bajas tasas de natalidad.

Estrategias para la selección de donantes: habida cuenta de las limitaciones de tiempo para la recogida de muestras poco después del parto, la entrevista de los posibles donantes debe tener lugar en centros de atención  postnatal o de revisión pediátrica. Se deben respetar en la medida de lo posible los criterios para la selección de los participantes. La división de las participantes en estratos debería ser representativa del presunto perfil de exposición nacional para cada país. Ello incluiría considerar la dieta, exposición ocupacional, residencia rural y urbana y proximidad a las actividades que puedan liberar contaminantes orgánicos persistentes, tales como las industrias y los depósitos de desechos. Una vez que se establezca el protocolo, éste deberá aplicarse en rondas sucesivas, a fin de que puedan seguirse los cambios/tendencias..

Bioseguridad: en general, la manipulación de cualquier muestra de leche deberá ajustarse a las normas de bioseguridad para proteger a las personas que participan en esa manipulación. Los coordinadores nacionales deben decidir si pueden participar en el estudio donantes seropositivas. 

Análisis de muestras: hay dos opciones para el análisis de las muestras: 

A)  Los países pueden enviar las muestras de los 50 individuos (50 ml cada uno) al Laboratorio de Referencia de la OMS.
B) Los países pueden analizar 25 ml de cada muestra para detectar contaminantes orgánicos persistentes analíticamente simples, utilizando sus propios recursos. Los 25 ml restantes de cada muestra deberán utilizarse para una muestra combinada de 1250 ml (25ml*50 muestras), que deberá enviarse al Laboratorio de Referencia de la OMS. 
Prueba de competencia: a solicitud de los coordinadores nacionales, los países que prevén analizar muestras individuales deberán completar con antelación una prueba de competencia. La OMS proporcionará la muestra para la prueba de competencia y una evaluación del resultado (satisfactorio/insatisfactorio). 
La última versión de las directrices de la OMS (1 de octubre de 2007) está disponible actualmente en:

http://www.who.int/foodsafety/chem/POPprotocol.pdf
