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1. Resumen y palabras clave
1.1.CASTELLANO

Introduccion: En las ultimas décadas la prevalencia mundial de
obesidad ha aumentado de forma alarmante, convirtiendo asi a la
obesidad infantil en uno de los problemas de salud publica mas
graves de este siglo.
La mala alimentacién durante la infancia es uno de los factores
relacionados con la obesidad. Por tanto, la implementacion de
buenos habitos alimenticios a edades tempranas es importante, ya
que es cuando se establecen las preferencias en relacion a la
comida.
Puesto que la Dieta Mediterranea es uno de los patrones dietéticos
mas saludables debido a la gran variedad y equilibro de los
alimentos, ademas de ser conocida por su asociacion con la
reduccion de la prevalencia de ciertas enfermedades, es el mejor
modelo para implementar a los nifios y mejorar asi su alimentacion.
Objetivo: Comprobar si la realizacion de una intervencion
educativa sobre Dieta Mediterranea y habitos alimenticios a los
padres de aquellos nifios, de entre 3-5 afios, seria eficaz a corto y
largo plazo.
Metodologia: Se utilizara una metodologia de tipo cuantitativo
mediante un estudio experimental con disefio de ensayo clinico sin
enmascaramiento
Como método de recogida de datos utilizaremos la entrevista
individualizada y la autoadministracién de un cuestionario validado
(KIDMED)
Palabras clave: Preescolares, Dieta Mediterranea, Educacion,

Padres
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1.2.GALLEGO
Introduccién: Nas ultimas décadas a prevalencia mundial de
obesidade aumentou de forma alarmante, convertindo asi a
obesidade infantil nun dos problemas de saude publica mais graves
deste siglo.
A mala alimentacién durante a infancia é un dos factores
relacionados coa obesidade, polo que a implementacién de bos
habitos alimenticios a idades tempranas é importante, xa que é
cando se forman as precerencias relacionadas coa comida.
Posto que a Dieta Mediterranea € un dos patréns dietéticos mais
saudables debido a gran variedade e equilibrio dos alimentos,
ademais de ser cofecida pola sua asociacion coa reduccion da
prevalencia de certas enfermedades, € o mellor ,modelo para
implemetar aos nenos para mellorar a sua alimentacion.
Obxectivo: Comprobar se a realizacion dunha intervencion
educativa sobre Dieta Mediterranea e habitos alimenticios aos pais
de aqueles nenos de entre 3-5 anos, seria eficaz a curto e longo
prazo.
Metodologia: Utilizarase una metodoloxia de tipo cuantitativa
mediante un estudio experimental con desefio de ensaio clinico sen
enmascaramento.
Como método de recollida dos datos utilizaremos a entrevista
individualizada e a autoadministracién dun cuestionario validado
(KIDMED)
Palabras clave: Preescolares, Educacion, Dieta Mediterranea,
Pais, KIDMED

Eficacia de una intervencion educativa en salud a los padres para mejorar los habitos de
alimentacion de sus hijos



1.3.INGLES
Introduction: In the last decades the global prevalence of obesity
has increased at an alarming rate, making children’s obesity one of
the most serius public health problems of this century.
Poor nutrition during childhood is one of the factors associated with
obesity. Therefore, the implementation of good eating habits at an
early age is important, since it is when establishing preferences in
relation to food.
Since the Mediterranean Diet is one of the healthier dietary patterns
due to the great variety and balance of food, besides being known
for its association with the reduction of the prevalence of certain
diseases, it is the best model to implement to the cildren and thus
improve their diet.
Objective: Verify if the realization of an educational intervention on
Mediterranean Diet and eating habits to the parents of thous
children, aged 3-5 years old, , would be effective inte short and long
term.
Methodology: A methodology of quantitative type throug a pilot
study clinical trial desing without masking desing will be used.
As a method of data collection we will use the individual interview
and self-administration of a validated questionnaire (KIDMED)

Key words: Mediterranean diet, Preschoolers, Parents, Education.
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2. Antecedentes y estado actual del tema.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) clasifica la obesidad
infantil como uno de los problemas de salud publica mas graves del
siglo XXI. Al sobrepeso y la obesidad se atribuyen enfermedades
como la diabetes, la cardiopatia isquémica y determinados canceres.’

Los nifios con sobrepeso tienen mayor probabilidad de convertirse en
adultos obesos y, en comparacion con los nifios normopeso, tienen
mas posibilidad de sufrir diabetes, enfermedades cardiovasculares a
edades tempranas, que a su vez se asocia con un aumento de la
probabilidad de muerte prematura y discapacidad.! Ademas el exceso
de peso e niflos se asocia con la reduccién de la calidad de vida, el

estado de animo negativo, el bullying y el aislamiento.?

En 2014, 42 millones de nifios menores de 5 afios tenian sobrepeso.’
En el afio 2015 el estudio ALADINO realizado en escolares entre 6 y 9
afos (de los cuales hay una muestra total de 304 nifios residentes en
Galicia) apunta que la prevalencia en Espafia de sobrepeso es del
23,2% y la de obesidad del 18,1%, utilizando los estandares de
crecimiento de la OMS. ?

La alimentacioén durante la infancia es uno de los factores relacionados
con la obesidad ademas de la vida sedentaria.* Roura et al observaron
en su estudio sobre habitos alimenticios en adolescentes espafoles,
que aquellos que presentaban sobrepeso u obesidad consumian
muchas mas calorias que sus compafieros normopeso, ademas de
consumir menos frutas, verduras, pescados y productos lacteos.
Observo también que muchos adolescentes partian de una dieta con
habitos alimenticios incorrectos desde edades mas tempranas y un

20% ya presentaban sobrepeso u obesidad antes de la adolescencia.?

La propension hacia la obesidad ocurre con frecuencia en edades

tempranas, puesto que es cuando los patrones alimentarios, los
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habitos alimenticios, los habitos de comportamiento y las practicas
paternas de alimentacion se establecen.’

Por tanto la adquisicion de buenos habitos dietéticos es muy
importante y es algo que debe realizarse a edades tempranas puesto
es la mejor etapa para que estos se implementen y termine
haciéndose costumbre.*® La exposicion repetida a la dieta saludable
durante los primeros 5 afios de vida, época en la que se consolidan las
preferencias alimentarias, es la clave para conseguir la familiaridad de
los nifios con la comida saludable. *°7

Como las preferencias en la comida se forman durante los primeros 5
afos de vida, los habitos alimenticios son un area importante a la que

prestar atencion.®

El patron de la Dieta Mediterranea (DM) es tal vez, uno de los
patrones dietéticos mas saludables que existen ya que se caracteriza
por un alto consumo de verduras, legumbre, frutas, frutos secos y
cereales de grano, un consumo moderado de pescado blanco y bajo
consumo de productos carnicos.®

Esta dieta es conocida por su asociacién con la reducciéon de la
mortalidad y de la prevalencia de enfermedades cardiovasculares,

ciertos canceres, la obesidad e incluso la Diabetes Tipo 2. 89

Se ha observado que en gran parte la obesidad es debida a malos
habitos dietéticos ademas de a la vida sedentaria. %°

Las intervenciones de educacién alimentaria y nutricional son una
buena forma de lograr que la poblacion infantil desarrolle habitos
alimentarios, demostrandose que las intervenciones a nivel escolar
10, 11,12 y que

aquellas intervenciones escolares que incluyen a profesores y a

obtienen buenos resultados como minimo a corto plazo

padres en el proceso obtienen muy buenos resultados >9  Aunque
todavia se desconoce cual es la mayor influencia para los

preescolares a la hora de aprender a escoger alimentos saludables,

Eficacia de una intervencion educativa en salud a los padres para mejorar los habitos de
alimentacion de sus hijos



por tanto es importante la investigacion de nuevas dianas e incluso la
combinacion de éstas para conseguir cambios significativos en los
preescolaress, es decir, no soélo centrarnos en la educacién a los nifios
o0 en las intervenciones a nivel escolar, sino también incluir a los
padres y buscar otros ambitos de actuacién. Es por ello que en este
estudio evaluaremos la adherencia a la DM y realizaremos una
intervencién educativa sobre dicha dieta a los padres con el fin de
observar una mejoria a corto y largo plazo en los habitos de
alimentacion de sus hijos, ya que son su mayor referente en salud y

educacion a lo largo de su vida. * 7

3. Aplicabilidad

Es misién de la Enfermera Pediatrica de Atencion Primaria el
seguimiento del correcto crecimiento y desarrollo de los nifios, siendo
una parte importante de este trabajo el control de la alimentacion que
reciben y la correccion de los malos habitos alimenticios para asegurar
un peso saludable. En los nifios en edad preescolar (3-5 afios) no es
suficiente con explicarle a ellos cédmo deben comer, sino
principalmente a los padres, explicandoles las correcciones necesarias
de la dieta, para que ésta sea adecuada, ademas de darles consejos
para hacer la introduccién de nuevas variedades de alimentos y el
consumo de los que menos gustan mas llevadero.

Consiguiendo una alimentacion equilibrada y unos buenos habitos
dietéticos desde la infancia temprana conseguiremos reducir la
prevalencia de sobrepeso y obesidad a mayores edades y por tanto
reduciremos los efectos perjudiciales que conlleva en la edad adulta,
es decir, con la realizacion de una intervencion en habitos alimenticios
de bajo coste, ahorrariamos los gastos de tratamiento y atencién
sanitaria que supone el padecimiento de cardiopatias o de la Diabetes
Tipo 2. Sobre todo si dicha intervencion se basa en el modelo de la
DM, ya que como ya se ha explicado, tiene un efecto beneficioso para

disminuir la prevalencia de éste tipo de enfermedades.
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4. Hipoétesis
e Hipotesis nula (H,): No se produce mejoria de los habitos
alimenticios de los preescolares tras la intervencion educativa.
e Hipdtesis alternativa (H,): Existe una mejoria en los habitos

alimenticios de los preescolares tras la intervencion educativa.

5. Objetivos
5.1.Objetivo General:

e Comprobar si la realizacién de una intervencion educativa sobre
DM y habitos alimenticios saludables a los padres seria eficaz a
corto y largo plazo.

5.2.Objetivos Especificos:

e Conocer como se adhieren los nifios de 3 a 5 afos a la DM
antes y después de una intervencion educativa en habitos
alimentarios.

e Comprobar si ciertos factores socioecondmicos de los padres
influyen en el tipo de dieta que reciben sus hijos.

e Comprobar si el hecho de que sean o no el primer hijo influye

en la tipo de dieta que reciben.

6. Metodologia

6.1.Tipo de diseno seleccionado

El proyecto se realizara mediante un estudio de tipo cuantitativo
analitico. Se trata de un estudio experimental y prospectivo ya
realizaremos una intervencion y tomaremos mediciones antes y
después de la realizacion de ésta, compararemos el resultado de
las mediciones del KIDMED pre y post intervencioén a corto y largo
plazo.

Ademas, se tratara de un ensayo clinico sin enmascaramiento
puesto que observaremos también las diferencias entre dos
grupos:
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e Grupo control: esta muestra de poblacion recibira la educacion
convencional en el control de salud correspondiente a la edad
tras la realizacion de la entrevista y la cumplimentacién del
KIDMED.

e Grupo intervencidon: esta muestra, tras la realizacién de la
entrevista y el KIDMED, ademas de la educacion convencional
en el control de salud correspondiente a su edad, recibiran una

intervencién educativa sobre DM y habitos alimenticios.

6.2. Ambito de la muestra de estudio

El estudio se llevara acabo en los Centros de Salud del Area
Sanitaria de Ferrol.

Este area consta de 22 centros de salud de los cuales 17 tienen
consulta de Pediatria (Tabla 1) con un total de 19.825 pacientes
pediatricos (menores de 15 afos), segun la Memoria del SERGAS
del afo 2015,de los cuales 3.799 se encuentran dentro del rango
de edad que vamos a estudiar (3-5 afos), segun los datos de
Diciembre de 2016 facilitados por el “Control de Xestion” del
“Complexo hospitalario Universitario de Ferrol” (CHUF).

La seleccion de los centros participantes se realizara de forma
aleatoria, esogiendo un total de 4 centros mas 2 de reserva por si
los seleccionados no quisisesen partiipar o si la muestra no fuese

suficiente.
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Tabla I. Centros de Salud del Area de Ferrol y niimero de nifios de

cada edad
POBLACION
Centros de Salud del Area 3 4 5 | TOTAL
de Ferrol afnos | afos | afos

Centro de Salud Fontela Maristany 300 333 326 959
Centro de Salud de Caranza 62 63 71 196
Centro de Salud de Serantes 30 34 38 102
Centro de Salud de Carifio 22 17 22 61
Centro de Salud de Cedeira 33 46 47 126
Centro de Salud de Cerdido 7 5 11 23
Centro de Salud de Fene 83 123 126 332
Centro de Salud de Monfero 7 10 14 31
Centro de Salud de Mugardos 59 52 64 175
Centro de Salud de Narén 271 289 349 909
Centro de Salud de Neda 42 46 55 143
Centro de Salud de Ortigueira 19 32 36 87
Centro de Salud de Pontedeume 67 88 79 234
Centro de Salud das Pontes de 70 87 78 235
Garcia Rodriguez

Centro de Salud de San Sadurnifio 23 23 22 68
Centro de Salud de Valdovifio 29 32 39 100

TOTAL 3799

6.3.Poblaciéon de estudio

La poblacién diana del estudio seran los preescolares. Se
seleccionan los niflos que comprenden el rango de edad de 3 a 5
afos porque es la mejor época para realizar educacién en nuevos
habitos y que estos se vuelvan costumbre, realizaremos educacién
en habitos alimenticios sobre los padres puesto que son su mayor

referente en educacion y salud.
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6.3.1. Criterios de inclusion
e Edad comprendida entre 3 y 5 anos.
e Residir en el area de Ferrol.
e Acudir a su Centro de Salud al control/seguimiento
correspondiente.
6.3.2. Criterios de exclusion
e No comprender el idioma o tener dificultades para
expresarse en éste.

¢ No desear participar en el estudio.

La participacion de los sujetos de estudio sera de caracter
voluntario, por lo que se les entregara una hoja de informacion
donde se describen las caracteristicas del estudio (ANEXO 1), a
aquellos sujetos que tras esta hoja decidan participar en el estudio
se les solicitara que cumplimenten el formulario de consentimiento
informado (ANEXO II).

6.4.Seleccion de participantes

Actualmente en el area Sanitaria de Ferrol hay 3799 nifios de
edades comprendidas entre 3 y 5 afios segun los datos facilitados
por el “Control de Xestion” del CHUF.

Teniendo en cuenta este dato, se ha calculado el tamafio de la
muestra necesario para el cada grupo del estudio utilizando la

siguiente formula:

2
[21—“/2\/ 2p(1—p) +21_pyp1(1 = p1) +p(1 - PZ)J
(p1 — p2)?
Z1-.a2 = 1,96 (Consideramos una seguridad del 95%)

n =

z 13 = 0,84 (Consideramos un poder estadistico del 80%)

p1tD2

[ ] p: >

p1 = Valor de la proporcion en el grupo control. Estimamos,
por datos previos, un valor del 50%.
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e p2 = Valor de la proporcion en el grupo de intervencion.
Consideraremos clinicamente relevante la realizacion de la

intervencién por lo que se tomara un valor del 75%.

Se establece ademas un planteamiento bilateral. Tras realizar el
célculo obtenemos que la muestra necesaria para cada grupo fuera
de 58 participantes.

Estimamos un posible porcentaje de pérdidas 20% ajustaremos el

tamafio de la muestra obtenido con la siguiente férmula:
n

“1-1

e n=numero de sujetos sin pérdidas

!

n

e L= proporcion esperada de pérdidas (en este caso 0,2)
Una vez calculadas las pérdidas el resultado es de 72

participantes en cada grupo.

6.5.Recogida de datos
6.5.1. Técnica: Se empleara el cuestionario KIDMED (ANEXO IlII)

de adherencia a la DM. Consiste en 16 preguntas que deben

ser respondidas de manera afirmativa o negativa, puede ser
tanto realizadas por un entrevistador como cubiertas por el
propio paciente, cada pregunta tiene asignado un valor de +1
o -1 en funcién de su relacién con los distintos aspectos de la
DM siendo un total de 12 preguntas con connotacion positiva y
4 con connotacion negativa. La suma de los valores de dicho
cuestionario es la puntuacion final o indice KIDMED, que
determina el grado de adhesion a la dieta mediterranea y se
clasifica en tres categorias:
a) > 8 puntos: DM Optima.
b) 7-4 puntos: Necesidad de mejorar la dieta.
c) <3 puntos: Dieta de baja calidad. '

6.5.2. Procedimiento: antes del inicio del estudio se realizara una

reuniéon con las enfermeras participantes en la que se le
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explicara en que consiste su participacion en el estudio,
expondremos todo lo que deben conocer para emprender este
trabajo y poder abordar las posibles dudas de los participantes
que entrevistaran, se resolveran las posibles dudas que
puedan surgir y firmaran el Consentimiento el Investigador
Colaborador (ANEXO V).
La primera parte de la recogida de los datos tendra lugar en
los Centros de Salud durante los controles de salud de los 3,
4 y 5 anos, durante 3 meses. Se ofrecera a los padres
participar en la investigacion, firmaran un consentimiento
informado y se procedera a la realizacion de la entrevista
(ANEXO V) y a cubrir el cuestionario KIDMED (ANEXO llI).
Cumplimentaran el cuestionario mientras se pesa y talla al
nifo.
En la entrevista se cubriran preguntas de importancia para el
estudio:

e Edad de los padres

e Edad del hijo/s

e Numero de hijos (y edades si son mas de uno)

¢ Nivel de estudios de los padres

e Contacto (correo electrénico y numero de teléfono)

e Antropometria reciente del hijo/s que participan en el

estudio.

La cumplimentacion del cuestionario KIDMED (KIDMED 1) y la
entrevista tendra una duracion de 20-30 minutos
aproximadamente.
Una vez cumplimentado el Consentimiento informado vy
realizada la entrevista y el KIDMED 1 a todos los participantes
se procedera a realizar la division de los participantes en dos
grupos: grupo control y grupo intervencion. Esta division se
realizara mediante un procedimiento de aleatorizacion simple

con una proporcién 1:1 de los participantes en los grupos, de
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forma que todos tienen la misma probabilidad de pertenecer a
un grupo o a otro. Este reparto se realizara mediante el uso del
programa estadistico Epidat 4.2, desarrollado por la “Direccion
Xeral de Xestién e Saude Publica da Conselleria de Sanidade
da Xunta de Galicia”.

Al grupo de la intervencién se le realizara, ademas de la
educacion convencional que reciben durante e el control de
salud por parte de la enfermera, una intervencion educativa
sobre DM y habitos alimenticios que tendra una duracion
aproximada de 1 hora y 30 minutos y tratara los puntos
descritos en la Tabla Il. Esta intervencion tendra lugar en el
salon de actos del CHUF en horario de mafana y tarde y
estableciendo varios dias en la misma semana para la mayor
compatibilidad con los horarios de los participantes posible. Se
les informara de la fecha de la intervencién y se realizara un
recordatorio una semana antes de que tenga lugar via e-mail o
telefonica.

El grupo control ya habra recibido su educacion sanitaria
estandar por parte de la enfermera pediatrica en el control de

salud correspondiente a la edad del participante.
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Tabla Il. Esquema de la sesién educativa.

SESION EDUCATIVA

Dieta Mediterranea
(DM)

Definicién de dieta equilibrada

Recomendaciones de proporciones de los

alimentos en la dieta

Importancia de la adopcidén de buenos habitos

alimenticios a edades tempranas

Concepto de DM

Beneficios de la DM

Introduccion de
alimentos nuevos

para los nifios

Coémo hacer atractiva la comida

Formas de hacer a los nifios participes en el

proceso de elaboracion de la comida

Importancia de la variedad en la alimentacion y

de alejarse de la monotonia en las comidas

Importancia de realizar un desayuno equilibrado

Actividad

Por grupos elaboraran el menu de una semana

siguiendo el modelo Mediterraneo.

Exposiciéon del menu de cada grupo.

Cuestiones de los
participantes
relacionadas con el

tema

Preguntas

Dudas

Experiencias personales

Tras un mes de la realizacidon de dicha intervencidon se medira
de nuevo el KIDMED (KIDMED 2) a toda la muestra, tanto el

grupo control como el grupo intervencion. Realizamos de esta

forma una evaluacion a corto plazo.

En ultimo lugar realizaremos una evaluacion a largo plazo con
una tercera realizacién del KIDMED (KIDMED 3) a los 10

meses de la realizacion de la intervencion.

En la Figura | se muestra, representado en una linea temporal,

todo este procedimiento para su mayor comprension.
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Para la que los participantes cumplimenten el KIDMED 2y 3 el
investigador principal les enviara un correo electronico o les
llamara por teléfono en el caso de que no sea posible
contactar con ellos por via e-mail porque el participante no

tiene direccion de correo electronico o acceso a internet.

Figura I. Representacion en esquema del procedimiento de intervencion.

Educacion en
control de salud

+

Intervencion Contacto via
7 e-mail / telefonica
educativa

\\

GRUPO o = S
INTERVENCION KIDMED 2 h

ENTREVISTA 10 meses d KIDMED 3
+
_— e-mail / telefénica B
KIDMED 1 GRUPO 1mes KIDMED 2
CONTROL
10 meses KIDMED 3
Educacién

en control de
salud

6.6. Analisis de datos

Los datos seran analizados utilizando el paquete estadistico SPSS

24 para Windows.

Se definira un nivel de significancia estadistica de p<0,05.

Las variables cualitativas se expresaran como valor absoluto y las
variables cuantitativas como la media * la desviacion tipica.

La asociacién entre las variables cuantitativas sera evaluada por el
coeficiente de correlacién de Pearson. Se utilizara la t de Student
o el test de Mann-Whitney para la comparacion de los grupos
segun sea apropiado.

La asociacion de las variables cualitativas entre si se medira con la
prueba de Chi-cuadrado o el test de Fisher.

Los cambios producidos entre la evaluacion pre-intervencion y
post-intervencion seran calculados utilizando un analisis de
varianza (ANOVA).

Se compararan los resultados obtenidos del analisis de los datos
del grupo control y el grupo intervencion para comprobar si existe

diferencia significativa entre ambos grupos tras la intervencion
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educativa a corto plazo (1 mes) y también al largo plazo (10

meses).

6.7.Limitaciones del estudio

En el momento de la planificacion y realizacion del estudio, es
importante tener en cuenta posibles errores sistematicos que se
pueden dar, causando una disminucién de la validez interna del
mismo. Por ello se han de establecer medidas que eviten que estos
sesgos aparezcan.
Destacaremos como principales sesgos de nuestro estudio los
siguientes:
e Sesgo de seleccion: puesto que la segunda y tercera
parte de la recogida de datos (KIDMED 2 y KIDMED 3)

se realiza por contacto a través de correo electronico o

por via telefénica existe la posibilidad de la pérdida de
pacientes por la imposibilidad del contacto.

Debido a este suceso existe la posibilidad de que el
numero de participantes no sea suficiente, por ello, al
estimar la muestra necesaria para la realizacion de este
estudio hemos calculado un 20% de posibles pérdidas.
También se han seleccionado los centros sanitarios al
azar para que puedan representar a la poblacion de
Ferrol.

e Sesgos de informacion: para evitar errores derivados de

la obtencién de datos utilizaremos un cuestionario
validado para la recogida de estos e instrumentos
calibrados para la toma de mediciones. Ademas, para
evitar errores de interpretacion en la metodologia de
recogida de datos en los centros de salud, se ha
planificado reunir al equipo investigador (investigadora
principal y enfermeras participantes que captaran a la

muestra de estudio) para unificar criterios.
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7. Plan de trabajo
La realizacion de todas las actividades necesarias para llevar a cabo el
estudio tendra lugar en un plazo de 32 meses. En la siguiente tabla
(Tabla Ill) se refleja el cronograma mostrando la fecha aproximada de
inicio y de conclusion de cada una de las actividades.
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Tabla lll. Cronograma del estudio

MESES 12 |34 |56 |78 | 910 | 1112 | 13-14 | 15-16 | 17- 19-20 | 21-22 | 23-24 | 25-26 | 27-28 | 29-30 | 31-32
18
Responsables ACTIVIDADES
Busqueda y revision
bibliografica

(ANEXOS V1 y VII)

Diseno del protocolo

Investigador del estudio

principal
Presentacion al
comité de ética

Reunion con las
enfermeras
participantes

Enfermeras Entrevista y
colaboradores | KIDMED 1

Sesion educativa

KIDMED 2

Analisis de datos
KIDMED 1y 2

Investigador | KIDMED 3

principal Analisis de los datos
KIDMED 3 y
comparaciones
intervencion/control

Redaccion de
conclusiones y
resultados

Difusion de los
resultados
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8. Aspectos éticos
El cumplimiento de los principios éticos vigentes en la normativa
juridica referida a la investigacion es necesario para la realizacion de
cualquier investigacion.
Todos los procedimientos de este estudio estaran sujetos a los
principios éticos de investigacion, asi como la normativa sobre la
proteccion de los datos.
Este estudio se compromete a cumplir los principios éticos vigentes en
la normativa juridica referida a la investigacion necesarios para la
realizacion de cualquier investigacion, por tanto todos los
procedimientos llevados a cabo en el estudio se encontraran sujetos
tanto a éstos principios éticos como a la normativa sobre la proteccion
de datos.
El estudio tendra que reunir los siguientes requisitos:
e Cumplir los Articulos 6 y 7 de la Ley 14/2007 del 3 de
Julio, de Investigacion Biomédica de no discriminacion y
gratuidad.™
e Contar con la aprobacion del Comité Autondmico de
Etica de la Investigacion de Galicia (CAEIG),
basandose en los criterios de evaluacidon estipulados.
Este documento ha sido solicitado y todavia no se ha
obtenido respuesta (una copia de dicha solicitud se
encuentra en el (ANEXO VIII).
Ademas deberan tenerse en cuenta y respetarse los siguientes
documentos:
e La Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial; sobre principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos."
¢ Informe de Belmont (1979): “Principios y guias éticos
para la proteccion de los sujetos humanos de
investigacion”. En el que se declaran tres principios de
interés en la investigacion:
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o Principio de Respeto a las personas.
o Principio de Beneficencia
o Principio de Justicia'®

e EI Convenio de Oviedo; para la proteccion de los
derechos humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la
Medicina."’

e Ley41/2002, de 14 de Noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derecho y obligaciones
en materia de informacién y documentacién clinica.™

e Ley 14/2007, de 3 de Julio, de investigacion biomédica,
que regula la proteccion de los derechos de las
personas sometidas a investigacion.™

e Codigo Deontolégico de Enfermeria Espariola

Con el fin de cumplir dichos principios, es necesario que el paciente
firme los siguientes documentos:

e Proteccion de datos personales y garantias de
confidencialidad: en cumplimiento de la Ley Organica
15/1999 de 13 de Diciembre de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, ha de ser garantizada Ia
confidencialidad de datos personales y la proteccion de
la intimidad personal durante la investigacion. No se
puede acceder a la informacion de terceros sin la
autorizacion previa de los mismos.™

¢ Consentimiento informado, recogido en el Articulo 4 de
la Ley 14/2007 de Julio, de investigacion Biomédica. En
este escrito debe explicarse en qué consiste la
investigacion a llevar a cabo, recogiendo también los
derechos del participante (ANEXO II)
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9. Plan de difusion de resultados

La finalidad de una investigacion en ciencias de la salud es poner en
conocimiento de la comunidad la informacion relevante que hemos
obtenido de su realizacion. Con la publicacion de nuestro estudio
querremos aportar nueva informacion para la practica asistencial, para
el conocimiento de la sociedad o bien para cubrir el vacio literario
sobre el tema a tratar. Por ello, es de gran importancia conseguir la
mayor difusién posible.

Una vez finalizado el estudio conseguiremos que los resultados
lleguen a la comunidad a través de dos medios de difusion:
publicaciones en revistas cientificas con mayor visibilidad dentro del
ambito cientifico que tratamos y asistencia a congresos que puedan
tener relacion con el estudio.

9.1.Revistas cientificas nacionales e internacionales

Para la seleccién de las revistas utilizaremos el “Factor de Impacto”
(F1), un instrumento para comparar revistas y evaluar la importancia
relativa de cada una dentro de un mismo campo cientifico.
Utilizando la base de datos ISI Web of Knowledge en la cual se
encuentra la aplicacion informatica Journal Citation Report (JCR) y
el SCimago Journal Rank (SJR). Reflejaremos estos datos en la

siguiente tabla (Tabla IV).
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Tabla IV. Revistas cientificas seleccionadas para el plan de difusién
de los resultados.

SJR JCR
REVISTA (Aho 2015) (Aho 2015)
F.L Cuartil F.L Cuartil

Index Enfermeria 0.142 Q4 - -
Nutricién Hospitalaria 0,386 Q3 1,497 Q3
Revista Espafiola de Nutricion 0,140 Q4 - -
Comunitaria
Rol Enfermeria 0,103 Q4 - -
Journal of Pediatric Nursing-Nursing - - 1,006 Q3
Care of Children and Families
European Journal of Nutrition 1,337 Q1 3,239 Q2

9.2.Congresos:
El objetivo de la asistencia a congresos sera la exposicién de

nuestro estudio mediante charlas, conferencias y coloquios. Seran
seleccionados aquellos congresos que atafien la materia de la que
trata el estudio.
e Congreso Internacional y Nacional de la Asociacion de
Enfermeria Comunitaria.
e Congreso Virtual Internacional de Enfermeria Pediatrica.
e Congreso Nacional de la Sociedad Espafola de Pediatria

Extrahospitalaria y Atencion Primaria (SEPAEP)

10.Financiamiento de la investigacion

10.1. Recursos necesarios

La recogida de datos inicial de este proyecto sera llevado a cabo
por aquellos enfermeros pediatricos de Atencién Primaria de los
Centros de Salud elegidos que deseen participar en el estudio,
siendo investigadores colaboradores. La sesion educativa y la la

recogida de datos del KIDMED 2 y 3 sera realizada por Aida
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Hermida Trujillo, alumna de 4° curso de Enfermeria en la Facultad
de Enfermeria y Podologia de Ferrol, porlo que no sera necesaria
la contratacion de personal.

A parte de los recursos humanos la realizacion del estudio conlleva
ciertos gastos en material necesario, los cuales se ven detallados

en la siguiente tabla (Tabla V).
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Tabla V. Presupuesto estimado para el estudio.

PRESUPUESTO

RECURSOS

RECURSOS MATERIALES

MATERIAL FUNGIBLE

PRODUCTO CANTIDAD (P€F;ECIO
Boligrafos 15 13
Paquete de 500 folios tamafo A4 (80gr) 6 23,40
Archivador A-Z con caja 6 22,80
Paquete de 90 fundas A4 multitaladrado 4 14
Grapadora 1 7,08
Caja de grapas 1000 unidades 2 0,60
MATERIAL INVENTARIABLE
PRODUCTO CANTIDAD :9€I)?ECIO
Ordenador portatil HP 1 679
USB 16GB Toshiba 1 4,50
Impresora multifuncion EPSON 1 69
Toners de impresora 2 51,26
DIETAS Y VIAJES

PRECIO (€)
Traslados necesarios desde Ferrol hasta los 200
Centros de Salud y el CHUF
Inscripcibn a congresos, desplazamiento,
alojamiento, dietas y otros eventos 2500
relacionados con la difusion del estudio
PUBLICACIONES
Revistas internacionales 2000
TOTAL (€) 5.584,64

Eficacia de una intervencion educativa en salud a los padres para mejorar los habitos de

alimentacion de sus hijos




10.2.

Con el fin de financiar los costes del estudio se recurrira a

27

Posibles fuentes de investigacion

organismos tanto publicos como privados, ademas de la aportacion

del propio investigador.

Becas de Investigacion de Nestlé Nutrition Institute (NNI):

Estas becas de investigacion estan abiertas para todos los
profesionales jovenes y otorgan una beca de 6 meses en
estudios de campos relacionados con la salud de mujeres
jévenes, nutricion y salud materno-infantil.

Ayuda a la investigacion de D. Ignacio H: de Laremendi:

bolsa para proyectos de la Fundacion Mapfre dirigida a
investigadores o equipos de investigacion del ambito
académico y profesional para el desarrollo de programas de
investigacion en las areas de Prevencion y Seguridad Vial,
Promocion de la Salud y Seguro y Previsidon Social.

Subvenciones de Accion Estratégica de Salud (AES)

gestionada por el Instituto de San Carlos lll: principal

organismo publico de investigacion, que financia, gestiona y

ejecuta la investigacion biomédica en Espana.
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ANEXO |
HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DEL ESTUDIO: ;Es eficaz realizar educacion en salud a los padres para
mejorar los habitos alimenticios de sus hijos?

INVESTIGADOR: Aida Hermida Trujillo
CENTRO: Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité
de Etica de la Investigacién de Galicia (CAEIG)

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para
comprender los detalles sobre el mismo. Se asi lo desea, puede llevar el documento,
consultarlo con otras personas, y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o
no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en
cualquier momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara
a la relacion con su médico ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢Cudl es el propésito del estudio?

El objetivo del estudio es observar, basandonos como modelo ideal en la dieta
Mediterranea, por una parte si la dieta que los padres proporcionan a los preescolares es
adecuada y comprobar si la realizacién de una sesién educativa sobre dieta
Mediterranea y habitos alimenticios a los padres seria eficaz a corto y largo plazo.

¢Por qué me ofrecen participar a min?

Ud. es invitado a participar porque cumple los siguientes requisitos:

e La edad de su hijo estd comprendida entre los 3 y 5 afios.
e Reside en el &rea de Ferrol.

e Acudir a su Centro de Salud al control/seguimiento correspondiente.

¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion consistira en realizar una entrevista y cumplimentar un cuestionario
relacionado con la adherencia a la dieta Mediterranea y en funcion de la puntuacion
gue obtenga en su cuestionario, participara en una sesion educativa y dos nuevas
reevaluaciones de dicho cuestionario, la primera a los dos meses de la intervencién y la
segunda al ano.
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La duracion de la entrevista inicial y el cuestionario sera de unos 40-50 minutos, la
cumplimentacion del solamente el cuestionario sera de 15-20 minutos. La sesion
educativa tendra una duracion aproximada de 1h y 30 minutos.

Mediante la firma del consentimiento informado Ud. Autoriza al investigador a utilizar
los datos obtenidos en las entrevista y/o cuestionario para realizar la investigacion.
También autoriza al investigador a ponerse en contacto con Ud. Cuando sea preciso.

¢{Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?
Su participacion podra suponerle las siguientes molestias:

e Acudir al centro de salud el dia y la hora indicados por el investigador para la
realizacion de la sesion educativa.

e Mantener contacto por correo electrénico/telefénico con el investigador cuando
este lo precise.

;Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre las
variables que pueden influir en los habitos alimenticios de los preescolares. Esta
informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras personas.

¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

Se Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para a su
difusion, pero no se transmitira ninglin dato que pueda llevar a la identificacion de los
participantes.

¢Coémo se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal.

Solamente el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen deber de
guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio.
Se podra transmitir a terceros informacion que non pueda ser identificada. En el caso
de que alguna informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de
proteccion de los datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de
nuestro pais.

Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de modo anénimo, es
decir, que cualquier vinculo que pueda identificar a la persona que dona los datos se
rompid, no pudiendo ser identificado ni si quiera por el equipo investigador.
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Codificados, que quiere decir que poseen un codigo con el que el equipo
investigador podra conocer a quien pertenece.

El responsable de la custodia de los datos es Aida Hermida Trujillo. Al terminar el
estudio los datos seran anonimizados.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por la Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol. El
investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar.
¢Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Aida Hermida Trujillo en el teléfono 6******** o el correo
electrénico ************@udc.es

Muchas Gracias por su colaboracion

Eficacia de una intervencion educativa en salud a los padres para mejorar los habitos de
alimentacion de sus hijos
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ANEXO I

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA PADRE/MADRE/REPRESENTANTE LEGAL PARA
LA PARTICIPACION EN UN ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO del estudio: ;Es eficaz realizar educacion en salud a los padres para mejorar los
habitos alimenticios de sus hijos?

Yo, , padre/madre/representante

legal de

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se
me entregd, pude conversar con la enfermera pediatrica e mi Centro de Salud y
hacer todas las preguntas sobre el estudio.

Comprendo que su participacion es voluntaria, y que pueden retirarse del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta
en sus cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.

Presto libremente mi conformidad para que participe en este estudio.

Fdo.: El/la representante legal, Fdo.: El/la investigador/a que
solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha

Eficacia de una intervencion educativa en salud a los padres para mejorar los habitos de
alimentacion de sus hijos
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ANEXO Il
CUESTIONARIO KIDMED

Marque las Adherencia a la DIETA MEDITERRANEA en la Puntos

opciones infancia
afirmativas
Toma una fruta o zumo de fruta todos los dias +1
Toma una segunda fruta todos los dias +1
Toma verduras crudas o cocinadas de forma regular +1
una vez al dia
Toma verduras crudas o cocinadas de forma mas de +1
una vez al dia
Consume pescado de forma regular (al menos 2-3 +1
veces por semana)

Va mas de una vez ala semana a un restaurante de -1

comida rapida (hamburguesa, pizza...)
Le gustan las legumbres y las come mas de una vez +1

a la semana
Consume pasta o arroz casi todos los dias (5 o mas +1
veces a la semana)
Desayuna cereales o granos (pan, etc.) +1
Consume frutos secos de forma regular (al menos 2- +1
3 veces a la semana)

Se usa aceite de oliva en casa +1
Desayuna productos lacteos (leche, yogures...) +1
Desayuna bolleria industrial, galletas o pastelitos -1
Toma dos yogures y/o queso (40g) al dia +1
Toma golosinas y/o caramelos varias veces al dia -1

Puntuacion TOTAL

Elaboracién propia a partir de la tabla desarrollada por Serra-Majem et al
en su estudio. ™

Eficacia de una intervencion educativa en salud a los padres para mejorar los habitos de
alimentacion de sus hijos




ANEXO IV

CUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO

1. Edad del hijo que participa en el estudio:

2. Antropometria reciente:
Talla: Peso:
3. N°de hijos:

4. Edad padre:

5. Situacién laboral padres:

[
[

o 0 0

PADRE

Activo

En paro

Estudiante

Nivel de estudios:
PADRE

Sin estudios/Primaria
inacabada

Primaria

Secundaria

Ciclo de formacion de
grado medio

Ciclo de formacion de
grado superior

Universidad

Postgrado

Datos de contacto:

Correo electrénico:

Edad otros hijos:

Edad Madre:

MADRE
Activo
En paro

Estudiante

MADRE

Sin estudios/Primaria
inacabada

Primaria

Secundaria

Ciclo de formacion de
grado medio

Ciclo de formacion de
grado superior

Universidad

Postgrado

Numero de teléfono:

Eficacia de una intervencion educativa en salud a los padres para mejorar los habitos de
alimentacion de sus hijos
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ANEXO V

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR
D.
Servicio
Centro:

Hace constar:

v" Que conoce el protocolo del estudio

Titulo: /Es eficaz realizar educacién en salud a los padres para mejorar
los hdbitos alimenticios de sus hijos?

v Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de
estudios de investigacion

v Que participara como investigador colaborador en el mismo

v" Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar
a cabo el estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de otros
estudios ni con las otras tareas profesionales asignadas

v" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y
aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este ultimo

v" Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular a la
Declaracion de Helsinki y al Convenio de Oviedo y seguira las Normas de
Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion

En ,a de de

Firmado

Eficacia de una intervencion educativa en salud a los padres para mejorar los habitos de
alimentacion de sus hijos
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ANEXO VI

BASE BUSQUEDA REALIZADA RESULTADOS

DE
DATOS

("Child, Preschool"[Mesh] OR Child, Preschool [title]) AND (
"Diet, Food, and Nutrition"[Mesh] OR Diet, Food, and Nutrition
PubMed | [title] ) AND ("Education"[Mesh] OR Education [Title])AND ( 2
"Diet, Mediterranean"[Mesh] OR Diet, Mediterranean [Title])

Tema: (Child, preschool*) AND Tema: (Diet, Food and
Nutriton) AND Tema: (Education) AND Tema: 4
(Mediterranean Dieta)

Web of | (((Titulo: child OR Preschool) AND Tema: ((Diet OR Food)
Science | OR Nutrition)) AND Tema: Education )) AND Tema: 12
Mediterranean Diet))

Tema: (Child) OR Tema: (preschool*) AND Tema:
(Education) AND Tema: (Parents) AND Tema: 1
(Mediterranean Dieta)

(TITLE-ABS- KEY (child OR preschool) AND TITLE-ABS-
KEY (diet OR food OR nutrition) AND TITLE-ABS-
KEY (education) AND TITLE-ABS- 45
KEY(mediterranean AND diet))

(TITLE-ABS-KEY(child, AND  preschool*) AND TITLE-
ABS-KEY (diet

SCOPUS | : AND food AND nutrition) AND TITLE-ABS- 5
KEY (education) AND TITLE-ABS-KEY (mediterranean
AND diet))
(TITLE-ABS-KEY (child OR preschool*) AND TITLE-ABS-
KEY (education) AND TITLE-ABS-
KEY(parents) AND TITLE-ABS-KEY (mediterranean AND 12
diet))

En todas las busquedas realizadas se han utilizado como limites los
siguientes:

¢ Afo de publicacién entre 2017 y 2012
e |diomas

o Espaniol

o Inglés

o Portugués

No se incluyen en el cuadro las busquedas en bases de datos en las que
no se obtuvieron resultados o los resultados obtenidos no fueron de
interés para el investigador.

Eficacia de una intervencion educativa en salud a los padres para mejorar los habitos de
alimentacion de sus hijos
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ANEXO VII
Diagrama del proceso de seleccién de los articulos.

TOTAL DE ARTICULOS 12
ENCONTRADOS EN LA
BUSQUEDA ARTICULOS
86

Lectura completa de los
Lectura de titulo articulos

14 Incorporacion de articulos
Lectura de Abstract procedentes de la bibliografia

de los ya leidos

30 Eliminacién de duplicados ——— 24

ARTICULOS ARTICULOS

Eficacia de una intervencion educativa en salud a los padres para mejorar los habitos de
alimentacion de sus hijos
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Comité Autonémico de Etica de la Investigacion de
Galicia
Secretaria técnica
ap Edificio Administrative de San Lazaro
S e XUNTA DE GALICIA 15781 SANTIAGO DE COMPOSTELA BI | c IB
4 @4 CONSELLERIA DE SANIDADE Teléfono: 881 546425 j
Secretaria Xeral www.sergas.es/ceic

CARTA DE PRESENTACIC')Ii DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE
ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

D/Dna.Aida Hermida Trujillo
Con teléfono de contacto:g******** y correo-e: *******@udc.es
Direccion postal: C/*******rawkisinssrrxNe? BJD CP:15570

SOLICITA la evaluacion de:

[<] Protocolo nuevo de investigacion

[ ] Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

[ ] Modificacién o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por
el Comité

DEL ESTUDIO:
Titulo: ;Es eficaz realizar educacion en salud a los padres para mejorar los
habitos alimenticios de sus hijos?
Investigador/a Principal: Carolina Quiza Vazquez
Promotor:
MARCAR si procede que confirma que cumple los requisitos para la
exencion de tasas segin el art. 57 de la Ley 16/2008, de 23 de diciembre,
de presupuestos generales de la Comunidad Auténoma de Galicia para el
afio 2009. DOG de 31 de diciembre de 2008) [X]
Cédigo de protocolo:
Version de protocolo:
Tipo de estudio:
Ensayo clinico con medicamentos con medicamentos
CEIC de Referencia:
[ Investigaciones clinicas con productos sanitarios

[] EPA-SP (estudio post-autorizacion con medicamentos seguimiento
prospectivo)
[ Otros estudios no incluidos en las categorias anteriores

Investigador/es: Aida Hermida Trujillo
Centro/s: Complejo Hospitalario Universita de Ferrol

Adjunto se envia la documentacion necesaria en base a los requisitos que figuran en

la web de la Red Gallega de CEls, y me comprometo a tener disponibles para los
participantes los documentos de consentimiento aprobados en gallego y castellano.

EnFerrol, a 23 de S de 2017

Fdo.:Aida Hermida Trujillo

RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA
Secretaria Técnica del CAEI de Galicia
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade

Eficacia de una intervencion educativa en salud a los padres para mejorar los habitos de

alimentacion de sus hijos



