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RESUMEN

Introduccion:

El embarazo, el parto y el puerperio son momentos criticos que estan asociados
con importantes cambios que pueden contribuir a un aumento de la
vulnerabilidad de las mujeres en esta etapa y que en ocasiones pueden albergar
grandes dificultades que afecten a su salud mental. Sintomas como la
irritabilidad, la falta de interés, los trastornos en el apetito o el suefio y los
sentimientos de tristeza, culpabilidad o desesperanza pueden iniciarse en
cualquier momento de la etapa perinatal. Estos estados repercuten en la salud
del binomio madre-hijo/a, siendo mas susceptibles a hacer un mayor uso y abuso
de alcohol y tabaco, mayor nimero de consultas médicas, complicaciones
obstétricas, periodos de gestacion mas cortos y bajo peso al nacer y constituye
un factor de riesgo para el retraso en el neurodesarrollo mental, emocional y
motor en los nifios y nifias. En este contexto, el uso de terapias conductuales y
cognitivas que se puedan constituir como una estrategia segura y aceptable para
apoyar la salud en el periodo perinatal; una de esas intervenciones es la

formacion en la atencion plena o mindfulness.

Objetivo
Evaluar el impacto de la integracion de esta terapia en el embarazo de las

mujeres.

Metodologia:

Se va allevar a cabo un disefio de tipo experimental compuesto por dos grupos
seleccionados de forma aleatoria; uno experimental que recibira un programa
completo de 8 semanas de mindfulness y otro control. Se realizaran tres
mediciones temporales (T1, T2, T3): al momento de la captacién (T1), tras recibir
la intervencién durante 8 semanas (T2), y entre la 62 y 82 semana postparto (T3).
La evaluacion se realizara a través de la cumplimentacién de cuestionarios que
evalien componentes sociodemograficos, componentes de la salud emocional y

materna, y componentes de atencion plena.



ABSTRACT

Backgroung

Pregnancy, childbirth and the puerperium are critical moments that are
associated with important changes that can contribuite to an increase in the
vulnerability of women in this stage, which in occasions can have great difficulties
that affect their mental health. Symptoms such as irrability, lack of interest,
disturbances in appetite or sleep, and feelings of sadness, guilt, or hopelessness
can begin at any time during the perinatal stage. These states have an impact on
the health of the mother-child relationship, being more susceptible to make
greater use and abuse of alcohol, to tobacco, increasing the number of medical
consultations, obstetric complications, shorter gestation periods and low birth
weight. It's a risk factor for the delay in mental, emotional and motor
neurodevelopment in children. In this context, the use of behavioral and cognitive
therapies that can be established as a safe and aceptable strategy to support

health in the perinatal period; one of those interventions is training in mindfulness.

Objetive
The objetive in this study is to assess the impact of the integration of this therapy

on women’s pregnancy.

Methodology

A randomized experimental type design composed of two groups will be carried
out. One group (the experimental one) will receive a complete program of 8
weeks of mindfulness and the control group, without treatment. Three temporary
measurements will be made (T1, T2, T3): at the moment of the capture (T1), after
receiving the intervention for 8 weeks (T2), and between the 6th and 8th week
postpartum (T3). The evaluation Will be carried out with questionnaires that
evaluate sociodemographic, emotional maternal health, and mindfulness

components.



RESUMEN EN GALLEGO

Introducion:

O embarazo, o parto eo puerperio son momentos criticos que estan asociados a
cambios importantes que poden contribuir a un aumento na vulnerabilidade nas
mulleres nesta fase, que en ocasions pode ter grandes dificultades que afectan
a sta saude mental. Os sintomas como irritabilidade, falta de interese,
perturbacidns no apetito ou no sono, e sentimentos de tristeza, culpa ou
desesperanza poden comezar en calguera momento durante a etapa perinatal.
Estes estados tefien un impacto sobre a saude da relacion materno-infantil,
sendo mais susceptibles de facer un maior uso e abuso de alcohol e tabaco,
aumentando o numero de consultas meédicas, complicacions obstétricas,
periodos de xestacion mais curtos e baixo peso ao nacer, un factor de risco para
o0 atraso no desenvolvemento neurol6xico mental, emocional e motor nos nenos.
Neste contexto, 0 uso de terapias compormentais e cognitivas que se poden
establecer como una estratexia segura é aceptable para apoiar a saude no
periodo perinatal. Unha destas intervencions € a formacién en atencion

consciente.

Obxetivo

Para availiar o impacto da integracion desta terapia no embarazo das mulleres

Metodoloxia

Comenzarase un desefio de tipo experimental compousto por dous grupos
seleccionados aleatoriamente; un experimental que recibird un programa
completo de 8semanas de atencidn consciente. Se realizaran tres medidas
temporais (T1, T2, T3); no momento na captura (T1l), despois de recibir a
intervenciéon durante 8 semanas (T2) e entre a 62 e 82 semana postparto (T3). A
avaliacion realizarase mediante a realizacion de cuestionarios que avaliaran
compofientes sociodemogréficos, compofientes de salude emocional € materna

e compofientes de atencion.
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ANTECEDENTES

Mindfulness es la traduccion al inglés del término pali “sati”, que implica
conciencia, atencion y recuerdo. La traduccion al castellano de mindfulness no
tiene un estandar, ha sido traducido indistintamente como atencion plena o
conciencia plena, y por eso, muchos autores optan por el vocablo inglés

“mindfulness”.

Las definiciones de mindfulness son variadas, aunque la gran mayoria tienen en

comun la observacion de la realidad en el momento presente con aceptacion; en

la Tabla 2 se resumen algunas de ellas®.

Definicidn Autor y afio

Mantener la propia conciencia en contacto con la realidad Hanh, 1976
presente.

Llevar la propia atencidon a las experiencias que se estan Kabat-Zinn,
experimentando en el momento presente, aceptandolas sin 1990
juzgar.

Forma de atencion no elaborativa, que no juzga, centrada en Bishop et al.,
el presente, en la que cada pensamiento, sentimiento o 2004

sensacion que aparece en el campo atencional es

reconocida y aceptada tal como es.

Tendencia a ser conscientes de las propias experiencias Cardaciotto,
internas en un contexto de aceptacion de esas experiencias 2005
sin juzgarlas.

Conciencia de la experiencia presente con aceptacion. Germer, 2005
Capacidad humana universal y basica, que consiste en la Simoén, 2007

posibilidad de ser conscientes de los contenidos de la mente

momento a momento.

Tabla 2. Definiciones de Mindfulness
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Consiste por tanto en anclar la atencion intencionadamente en el momento

presente sin emitir ninguna clase de juicio.
Los componentes del mindfulness, que provienen del zen son los siguientes®:

1. Atencién al momento presente: Centrarse en el momento presente en
lugar de estar pendiente del pasado (rumiaciones) o del futuro
(expectativas, deseos y temores). Mientras se medita, se puede atender
los propios procesos internos y, en la vida cotidiana, centrarse en la tarea
gue se esta realizando.

2. Apertura a la experiencia: Capacidad de observar la experiencia sin
interponer el filtro de las propias creencias. En otras palabras, observar la
experiencia como si fuera la primera vez. Se denomina “mente de
principiante”

3. Aceptacion: Se puede definir aceptacion como experimentar los eventos
plenamente y sin defensas, tal y como son. También como el no oponer
resistencia al fluir de la vida.

4. Dejar pasar: Consiste en desprenderse, desapegarse de algo a lo que uno
se aferra. Nada en el mundo material es estable durante mucho tiempo,
todo persiste un cierto tiempo y luego desaparece.

5. Intencion: Es lo que cada persona persigue cuando practica mindfulness.
Esto podria sonar contradictorio con una de las actitudes del mindfulness
gue es el no esforzarse por conseguir ningun proposito. Cuando se esta
meditando no se debe tratar de conseguir ningan proposito inmediato,
simplemente hay que participar con conciencia plena de lo que se esta
haciendo. Sin embargo, también hay que tener un propdsito, un objetivo

personal que motive el movimiento hacia ese proposito.

Las intervenciones basadas en mindfulness (MBI) se fundamentan en antiguas
practicas del budismo, actualizadas y adaptadas al contexto occidental. Se han
incluido dentro de las terapias de tercera generacion que pivotan alrededor del
concepto de aceptacion, resultando utiles en el tratamiento de diversos
problemas tanto fisicos como psicolégicos y, mas recientemente, para

incrementar el bienestar®.
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Estas intervenciones estan basadas en entrenar la conciencia metacognitiva;
esto es, la habilidad de atender a la calidad de la atencion, con la finalidad de
hacerse consciente de las reacciones automaticas y los procesos psicoldgicos
sobre-aprendidos que, con frecuencia, contribuyen al desequilibrio emocional y
a la conducta disfuncional. La premisa central de las MBI se sustenta en la idea
de que el estado mental de supervisibn metacognitiva activa, promovido por
dicha practica, con el tiempo, es capaz de alterar los circuitos automaticos

creados por el pensamiento repetitivo®.

Algunas de estas terapias basadas en Mindfulness o que incluye algunos de sus
componentes son O): la psicoterapia gestaltica, la Terapia Conductual Dialéctica
(TCD), la Terapia de Aceptacion y Compromiso (ACT, Acceptance and
Commitment Therapy), la Terapia Breve Relacional (BRT, Brief Relational
Therapy ), y los considerados “gold standard”, la Reduccién del Estrés Basada
en Mindfulness (MBSR, Mindfulness-Based Stress Reduction) y terapia cognitiva

basada en mindfulness (MBCT, Mindfulness Based Cognitive Therapy).

Los modelos MBSR y MBCT se basan en un curso de entrenamiento de ocho
semanas a través de los cuales los/as participantes expresan un elevado grado
de responsabilidad por el cuidado de su salud y bienestar personal. El propdsito
de este programa es asistir a todas aquellas personas con diagnéstico de
depresion clinica en su esfuerzo por no volver a experimentar un episodio
recurrente de crisis depresiva, adquiriendo un aprendizaje acerca de las bases
psicolégicas de la depresion desde el punto de vista cognitivo y tomando
conciencia de las asociaciones entre los estados emocionales y la tendencia a
los pensamientos negativos y rumiativos que tipicamente se experimentan

durante los estados de depresion y ansiedad®.

Dado que MBSR y MBCT fueron disefiados especificamente para prevenir la
depresién en aquellos pacientes en riesgo®, se ha argumentado que pueden ser
valiosos en el periodo perinatal donde, el riesgo de desarrollar depresion o
experimentar una exacerbacién o recurrencia de enfermedades psiquiatricas

preexistentes o latentes son elevadas®.

Desde el punto de vista psicoldgico, la gestacion supone un importante cambio

en la vida de la mujer. Los primeros estudios sobre el efecto del estrés y la

12



ansiedad en el embarazo se centraron en observar las consecuencias del estrés
en los resultados obstétricos: las mujeres con acontecimientos vitales
estresantes durante el primer trimestre del embarazo tienen un mayor riesgo de
tener un aborto espontaneo ©® o de que su hijo tenga alteraciones congénitas por
una alteracién del desarrollo de la cresta neural, como por ejemplo el labio
leporino (). Los efectos méas conocidos del estrés materno son el parto prematuro
y bajo peso ®. En general, el hallazgo mas repetido es que la ansiedad materna

prenatal favorece el parto prematuro, efecto, al parecer, dosis dependiente®.

También se ha observado la relacion entre el estado emocional materno, el
comportamiento fetal y la variabilidad de la frecuencia cardiaca fetal. A mayor
estrés materno parece haber menor reactividad de la frecuencia fetal, lo que

puede favorecer la conducta inhibida en la infancia .

Ademas, niveles elevados de ansiedad durante el embarazo se relaciona con un
aumento del riesgo de padecer depresion perinatal®- La causa por la que se
producen estos efectos nocivos no esté clara, pero se postulan dos hipétesis: un
cuidado prenatal inadecuado derivados de estas condiciones psicoldgicas, o una
relacion directa sobre el embarazo producida por modificaciones directas a nivel

bioquimico u hormonal®.

Por ello, es esencial que se empleen todos los recursos posibles para que la
madre pueda enfrentarse a los cambios del embarazo y del nacimiento, y elabore
estrategias para llevar a cabo el cuidado del recién nacido, con un afrontamiento

positivo que potencie la autoconfianza y la autoeficacia.

La evidencia reciente sugiere que los MBI funcionan en parte reduciendo los
niveles de rumiacion y, dado que factores como el "rumiamiento melancélico”
predicen el mantenimiento de la depresion en el periodo perinatal, la atencién

plena puede ser una intervencion adecuada en este momento®,

En este sentido, a lo largo del tiempo se han desarrollado numerosos programas
de mindfulness basados en MBSR y MBCT especificos para ser llevados a cabo

en el embarazo y que se resumen en la Tabla 3:
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Programa

Programa de yoga basado en mindfulness de 7 semanas
(1.25 horas) semanalmente): combina MBSR y yoga,
disefiado para el embarazo

Educacion prenatal basado en mindfulness durante 8
semanas (2.5 horas semanales): MBSR integrado en la
educacion para el parto y un modelo de empoderamiento
gue incluya el uso de los beneficios, riesgos, alternativas,
intuicién, nada (BRAIN)

El programa de parto y crianza basado en mindfulness de
10 sesiones (MBCP) consistiendo en nueve 9 (3 horas
semanales), con un dia de retiro silencioso de 7 horas, y

una reunién 4-12 semanas después del nacimiento

Programa de embarazo consciente y parto basado en
MBCT de 8 semanas

Programa de embarazo CALM (hacer frente a la ansiedad
a través de vivir conscientemente) las sesiones duran 2

horas durante 8 semanas.

Programa de mindfulness y yoga de 10 semanas (MYoga)

(1.5 horas semanales) adaptacién de hatha yoga y MBSR

Programa de maternidad consciente de 8 semanas (2

horas semanales)

Tabla 3. MBI especificas en el embarazo

Autor y afio

(10Beddoe, Yang,
Powell-Kennedy,
Weiss, y Lee, 2009

UByrne, Hauck,
Fisher, Bayes, y
Schutze, 2014

2Duncan y
Bardacke, 2010

13punn, Hanieh,
Roberts, Y Powrie,
2012

(14Goodman et al.,
2014

15Muzik, Hamilton,
Rosenblum,
Waxler y Hadi,
2012

(18)\jeten&Astin,
2008
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La bibliografia en lo referente a este tema es de naturaleza diversa, incluyendo
enfoques cuantitativos y cualitativos, y la mayor parte de ellos de reciente

publicacion.

En 2016, Lavender®” publica la primera revision integrativa de la literatura del
tema, en la que se encontr6 que las mujeres que participaron de las MBI
experimentaron mejoras en los sintomas de ansiedad y depresion, asi como en
los beneficios secundarios de participar en la investigacion. Ademas, establece
gue, puesto que el embarazo es un momento donde las mujeres son mas
receptivas a recibir informacién y habilidades para ayudarlas en la transicion a
su nuevo papel como madre, las intervenciones de salud mental deben estar
disponibles y accesibles para todas las mujeres al principio del embarazo, de
manera individualizada para satisfacer las necesidades complejas de las

mujeres.

Uno de los estudios mas importantes corresponde a la revision y metaanalisis
realizado por Lever en 2017%® en el que se incluye 9 ensayos controlados y 8
estudios “pre-post” no controlados; en esta revision los datos cualitativos
sugirieron que las y los participantes percibieron las intervenciones de atencion
plena de manera positiva, beneficiandose de la conexion con otros y otras
participantes del grupo, del permanecer en el momento presente, aprendiendo a
regular las respuestas negativas ante situaciones desafiantes, y aceptando las
experiencias actuales. Sin embargo, los andlisis entre grupos no lograron
encontrar beneficios significativos posteriores a la intervencion para la depresion,
la ansiedad o el estrés en el grupo intervencion en comparacion con el grupo
control; los tamafios del efecto no fueron significativos, aunque
considerablemente mayores para los estudios donde los participantes fueron
reclutados en base a tener niveles elevados de ansiedad, depresion o estrés al
inicio del estudio, o de un historial de dificultades en salud mental. Sin embargo,
estos datos no son consistentes con la bibliografia disponible respecto a los
efectos de estas intervenciones en la poblacién general, y esto puede ser debido
a la diversidad de la forma en que los MBI han sido adaptados y dirigidos a las
poblaciones perinatales, ya que a menudo tenian menor duracion, involucrando
practicas de atencién mas breves que en MBCT o MBSR y / 0 que requieren

menos 0 Mas breves practicas en el hogar. Ademas, en los estudios incluidos en
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este metaanalisis las participantes realizaban una practica domiciliaria de
mindfulness considerablemente inferior a lo recomendado y esto puede haber
sido un factor crucial que contribuye a la obtencién de resultados limitados. Esta
sugerencia esta respaldada por la falta de efectos entre grupos sobre la atencién
consciente autoinformada, es decir, los hallazgos generales sugieren que los y

las participantes no aprendieron mindfulness en relacion con los grupos control.

Meses después a la publicacion de este estudio, Hall*® publica otra revision
sistematica que analiza ocho estudios que examinan los efectos de la
intervencion de atenciéon plena sobre el bienestar prenatal; en conclusion, las
intervenciones de atencion plena demuestran beneficios potenciales para los
niveles de depresion, ansiedad y afecto negativo durante el embarazo, aunque
los hallazgos fueron menos consistentes para atencion plena, el afecto positivo
y el estrés. Hubo alguna evidencia de que las intervenciones pueden conducir a
mayores beneficios para los grupos mas vulnerables, como las mujeres que
experimentan problemas de depresion o ansiedad previos. En general, el bajo
numero de estudios incluidos en esta revision destaca la necesidad de aumentar
la calidad metodologica de la literatura en este respecto. De los estudios

incluidos, la mayoria son estudios piloto con tamafios de muestra pequefios.

Uno de esos estudios piloto fue el llevado a cabo por Matvienko-Sikar K@, que
incluye la medicion de cortisol en las 36 participantes como medida del estrés,
informando de reducciones significativas en el estrés autoinformado y en los
indicadores de niveles de cortisol; tales reducciones tienen el potencial de
compensar las consecuencias del estrés prenatal para la madre y el bebé. Los
resultados sugieren posibles efectos directos de la intervencion sobre el estrés
prenatal, pero deberian ser examinados mas a fondo en ensayos de mayor
potencia metodoldgica. En general, esto documento presenta evidencia de la
idoneidad y utilidad de una intervencion de psicologia corta y positiva durante el

embarazo.

En este aspecto, el articulo publicado por Zilcha et al ?Y, pretendia objetivar a
través de procesos fisiologicos el nivel de angustia de las participantes, utilizando
como variables ademas del nivel de cortisol como en el estudio anterior, la
funcion cardiovascular y las alteraciones en la calidad y cantidad del suefio. Las
mujeres que experimentaban altos niveles de angustia psicolédgica se asociaban
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con marcadores fisiol6gicos de estrés (por ejemplo, cortisol e inflamacién) y con
resultados obstétricos negativos, como percepcion elevada de dolor y malestar
durante el parto, trabajo de parto prolongado y mayor posibilidad de requerir una
ceséarea. Las participantes en el grupo de intervencién consciente mostraron
mejores resultados psicologicos después del entrenamiento de atencién plena,
sugiriendo que la atencion plena aumenté el afecto positivo de los/las individuos
y sirvio como amortiguador contra el deterioro de la salud mental durante el
embarazo, a pesar de que efecto de la intervencion de mindfulness no persistio

hasta el postparto.

Otro de ellos, publicado por Byrne en 2013 1V, tenia como objetivo mejorar la
salud mental de las embarazadas aumentando la autoeficacia y reduciendo el
miedo al nacimiento, dado que estos factores se han relacionado con mejores
resultados de nacimiento. Se observaron mejorias estadisticamente
significativas y tamafos de efectos grandes para la autoeficacia y el miedo al
parto. A pesar de ello, la mejora de la de la depresion, atencion plena y resultado
de nacimiento no tuvieron el poder estadistico suficiente. En el seguimiento
postnatal se encontraron mejoras significativas en la ansiedad, mientras que las
mejoras en la atencion plena, el estrés y el miedo al nacimiento tuvieron una

significacion menor.

Guardino @2, en su ensayo piloto controlado aleatorizado, con un grupo control
y grupo intervencion con mujeres que percibian altos niveles de estrés o
ansiedad, aplic6é una MBI no especifica para embarazadas; las conclusiones
incluian que la reduccion efectiva de la ansiedad vinculada al embarazo es
empiricamente justificable para las mujeres en riesgo de resultados adversos al
nacer. Sin embargo, puesto que los efectos del entrenamiento de mindfulness
en la ansiedad y la preocupacion del embarazo no se mantenian durante 6
semanas después del cese de la intervencién, las investigaciones futuras
podrian considerar una dosis mas poderosa de entrenamiento de atencion plena
y posiblemente una adaptacion para el embarazo que aborde directamente las

fuentes comunes de preocupacién durante el embarazo.

También Veringa et al ®® en su Ensayo controlado cuasi experimental, encontré

hallazgos sugirieron que el desarrollo de intervenciones utilizando los métodos
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Mindfulness, MBCT, CBT y BA tienen potencial para beneficiar a las mujeres que

experimentan sintomas de ansiedad y depresion durante el periodo perinatal.

Ademas del estrés, la ansiedad y la depresion, algunos estudios relacionan el
uso de intervenciones basadas en la conciencia plena con reduccion del miedo
y el dolor del parto. Un ejemplo es Woolhouse H @4, cuyo objetivo era examinar
la viabilidad de la implantacion de alguno de estos programas en la educacion
prenatal a las mujeres, en un estudio que se constituia en dos partes: 1) Ensayo
no aleatorizado dirigido a mujeres con problemas de salud mental (una poblacion
seleccionada) 2) Ensayo controlado aleatorio (ECA) de una poblacion universal.
El estudio brinda apoyo para la viabilidad de una intervencion de atencion plena
prenatal para reducir la angustia psicoldgica ofrecida dentro de los servicios de
atencion prenatal de un gran hospital de maternidad terciario, encontrando
evidencia preliminar de la efectividad de la intervencién, con indicaciones de
mejora en la depresion autoinformada y ansiedad y una reduccion de dolor del

parto.

Siguiendo la misma linea de trabajo, Duncan®® demostr6 que la educacion
prenatal basada en la atencién plena mejoré las evaluaciones relacionadas con
el parto y el funcionamiento psicologico de las mujeres en comparacion con el
estandar. Las participantes del programa MBI mostraron una mayor autoeficacia
en el parto y conciencia consciente del cuerpo (pero no cambios en la atenciéon
mental disposicional), menores sintomas de depresién post que se mantuvieron
en seguimiento posparto, y una tendencia hacia una menor tasa de uso de
analgésicos opioides en el parto. Sin embargo, no informé retrospectivamente el

menor dolor percibido o utilizar epidural con menos frecuencia que los controles

Los estudios de naturaleza cualitativa también abogan por el uso de los MBI para
mejorar la salud mental de las mujeres. Roy®®, en su estudio cualitativo de corte
fenomenoldgico recientemente publicado en 2018 determina que la atencion
plena es un fuerte contribuyente a la flexibilidad psicolégica mediada a través del
momento presente, respiracion, aceptacion y autocompasion, y una importante
fuente de bienestar durante el periodo posparto. Por otra parte, la atencion plena
puede ser experimentada como un recurso disponible tranquilizador, o refugio,

gue podria conducir a una disminucion general de la ansiedad.
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A pesar del caracter multidimensional que presenta la entidad “dolor de parto”,
otro estudio cualitativo, el llevado a cabo por Whitburn LY @7 asegura que el
estado mental de las mujeres durante el parto puede sentar las bases para lo
cognitivo y los procesos evaluativos que construyen y dan sentido a su
experiencia del dolor, por lo que desarrollar intervenciones para el dolor del parto
gue promuevan respuestas positivas y cultivar un estado de animo centrado en

el presente puede mejorar las experiencias de dolor de parto de las mujeres.
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JUSTIFICACION

El embarazo, el parto y el puerperio son momentos criticos que estan asociados
con importantes modificaciones que pueden contribuir a un aumento de la
vulnerabilidad de las mujeres en esta etapa, como son los cambios fisiolégicos y
hormonales, el malestar fisico, el aumento del estrés, incertidumbre y miedo con
respecto a la posibilidad de complicaciones en el embarazo y el parto, la
preocupacion por la salud de si mismay de la criatura, los cambios importantes
en la organizacion de la vida, los nuevos reajustes en la pareja que exige y la
exacerbacion o recurrencia de enfermedades psiquiatricas preexistentes o
latentes®. En condiciones normales, esta situacién genera efectos positivos de
afrontamiento y de fortaleza psiquica, regulados por hormonas que favorecen la

armonia funcional.

Sin embargo, en otras ocasiones pueden albergar grandes dificultades que
afecten a su salud mental. Sintomas como la irritabilidad, la falta de interés, los
trastornos en el apetito o el suefio y los sentimientos de tristeza, culpabilidad o
desesperanza pueden iniciarse en cualquier momento de la etapa perinatal,
derivando en los casos mas graves en pensamientos destructivos de la madre

hacia ella misma o hacia su bebé®.

Por ello, el cuidado de la salud psiquica y emocional de la embarazada durante
la gestacion es esencial para favorecer un buen desarrollo del feto y predisponer
a un buen vinculo emocional entre madre y recién nacido o recién nacida. Este
vinculo influye en el desarrollo de la personalidad de la hija o del hijo. En este
aspecto, hay que destacar que la ansiedad materna durante el embarazo se
asocia con consecuencias negativas para las madres y bebés, como por ejemplo
aumento de los sintomas de malestar fisico relacionados con el embarazo,
(nduseas y vomitos), mayor uso y abuso de alcohol y tabaco, mayor numero de
consultas médicas, complicaciones obstétricas*¥, periodos de gestacién mas
cortos y bajo peso al nacer y constituye un factor de riesgo para el retraso en el

neurodesarrollo mental, emocional y motor en los nifios y nifias @,
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Ademas, niveles elevados de ansiedad durante el embarazo se relaciona con un
aumento del riesgo de padecer depresion perinatal, un importante problema de
salud publica en nuestro pais, dado que la prevalencia de esta patologia esta
aumentando en los dltimos afios, estimandose en tasas que varian entre el 6 'y
el 38% en diferentes paises ®; aunque la verdadera prevalencia podria ser
significativamente mas alta, puesto que muchas mujeres que experimentan
trastornos del estado de animo no se diagnostican por considerarlos sintomas

fisiologicos propios de la etapa en la que se encuentran®®,

Frente a la gravedad de esta situacién, en Espafia apenas se han desarrollado
programas preventivos para mitigarla, ni se dispone de suficientes datos

estadisticos para realizar una correcta vigilancia de la salud perinatal.

Ademas de la ansiedad y la depresion, el estrés es otra entidad de gran
relevancia epidemioldgica durante el embarazo, que puede oscilar entre el 15y
el 25%, segun revelan los estudios, y que también se asocia a resultados
obstétricos pobres, cambios en la fisiologia materna, se constituye como
predictor de desordenes del humor maternos durante el postparto y aumento de
la incidencia de trastornos fisicos y psicologicos en la infancia ®). En este
aspecto, emerge la hipotesis de la programacion fetal, que sugiere que cambios
en el entorno fetal (como, por ejemplo, cambios hormonales), pueden alterar la
estructura y funcion del desarrollo de los sistemas biologicos en el feto. Segun
esta teoria, el estrés aumentaria los niveles de cortisol maternos, con respuestas
cardiovasculares al mismo que cursan con vasoconstriccion y posterior déficit en
el flujo feto-placentario, disminuyendo la oxigenacion y los nutrientes, y con

aumento de las alteraciones del suefio®®.

En este escenario, los facultativos se encuentran con algunos problemas a la
hora de prescribir un tratamiento: por un lado, la elevada variedad de
tratamientos e intervenciones y la falta de evidencias cientificas que apoyen su
validez ®); por otro lado, las mujeres embarazadas son reacias a tomar
medicamentos psicotropicos como los antidepresivos y las benzodiazepinas por
los riesgos potenciales para el feto®¥). A esto, se le suman las recomendaciones
del Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clinica (NICE) que sefialan que:
"Existen riesgos asociados a la ingesta de medicamentos psicotropicos en el
embarazo y durante la lactancia 18"
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En este contexto, los riesgos potenciales asociados con el uso de medicamentos
psicotropicos para las mujeres embarazadas y en periodo de lactancia y las
preferencias expresadas por las mujeres en las consultas de intervenciones no
farmacolégicas indican la necesidad de desarrollar evidencia sobre el uso de
terapias conductuales y cognitivas que se puedan constituir como una estrategia
segura y aceptable para apoyar la salud en el periodo perinatal; una de esas

intervenciones es la formacion en la atencién plena o mindfulness.

Presentan un bajo coste y una perspectiva holistica en el embarazo que
promueve la salud mental, emocional y fisica tanto para la mujer como la criatura,
permiten mejorar la autoeficacia y ayuda a las mujeres a sentirse mas
empoderadas y conscientes de los procesos que componen la maternidad. Todo
ello hace que la integracién de esta terapia en la educacién prenatal de las

mujeres embarazadas tenga un futuro prometedor.
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OBJETIVOS

Objetivo general
. Evaluar la eficacia de la implantacion de un programa de entrenamiento
en mindfulness durante el embarazo en la salud mental de las mujeres gestantes

de los centros de salud de Castrilldbn y Pravia (Avilés, Asturias).

Objetivos especificos:
. Determinar la eficacia de la intervencién en la reduccion de la ansiedad,

el estrés y la depresion y en el aumento de la atencién plena.

. Evaluar si los efectos del entrenamiento en mindfulness se mantienen

estables durante el postparto.
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HIPOTESIS

De acuerdo con lo anteriormente expuesto, se proponen las siguientes hip6tesis

de investigacion:

Hipotesis general:
. La implementacion de un programa de entrenamiento en conciencia plena
reportara beneficios en la salud mental de las mujeres gestantes que se

beneficien de la intervencion.

Hipotesis especificas:

. La implementaciéon del programa de entrenamiento en mindfulness
implicara una reduccion de la depresion, la ansiedad y el estrés en el
embarazo.

. La implementacion del programa de entrenamiento en mindfulness
implicara un aumento de la atencion plena de las mujeres embarazadas

. La mejora de la salud mental de las mujeres sera observada al final de la

intervencion (T2), y se mantendra durante el postparto (T3)
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METODOLOGIA

Busqueda bibliografica:
En primer lugar, se ha realizado una busqueda bibliografica en las siguientes
bases de datos; la totalidad de los resultados obtenidos, asi como la seleccion

de estos, se detalla en la tabla correspondiente al Anexo I.

Pubmed:
Se realiz6 una busqueda avanzada el dia 11/04/2018 utilizando los siguientes

términos Mesh:

("Mindfulness"[Mesh]) AND "Pregnancy"[Mesh])

Se utilizaron los siguientes filtros:

. Idioma: inglés y espariol al menos en el resumen
. Temporalidad: Ultimos 10 afios

Se obtuvieron un total de 47 estudios.

CINAHL Complete
La busqueda se realizo el 15 de abril de 2018, utilizando el buscador avanzado

el que se introdujeron los siguientes términos:

("mindfulness”) AND (pregnancy or prenatal or antenatal or perinatal or maternal)
Se utilizaron los siguientes filtros:

. Idioma: inglés y espariol al menos en el resumen

. Resumen disponible

Se obtuvieron un total de 62 estudios.

LILACS (Portal Regional de la BVS):
La busqueda se realizé en el buscador avanzado el 18/04/2018, utilizando la

siguiente estrategia:
(tw: (” mindfulness)) AND (tw: (“embarazo”))

Se encontraron un total de 63 estudios.
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Se utiliza el gestor de documentos Mendeley para eliminar duplicados; y
posteriormente se leen los estudios y se van eliminando por titulo, resumen o

estudio completo segun proceda.

Se explica en el Diagrama siguiente:

* PUBMED: 47 estudios
* CINAHL Complete: 62 estudios

Blsqueda * LILACS (Portal regional de la BVS): 63 estudios

+ Se eliminan 68 duplicados

« Se desechan 57 estudios por el titulo

+ Se desechan 8 estudios por el estudio completo

¢ Se incluyen 28 estudios en la revision

+ Se desechan 12 estudios por el resumen }

€C€C€CE€L

Figura 1. Estrategia de seleccion de articulos
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Ambito de estudio:
La investigacion se llevara a cabo en dos centros de salud pertenecientes al &rea

sanitaria Ill (Avilés) en el Principado de Asturias.

Areall
30.747 Hab,

llustracion 1. Mapa sanitario de Asturias

El primero de ellos sera el consultorio C.S Raices-Salinas, adscrito al centro de
salud de Piedras Blancas, y ubicado en la avda. el Compon, n°® 67 (Castrillon); el
segundo centro corresponde al C.S. de Pravia, localizado en la calle Pico Lin de

Cubel s/n, en el municipio de Pravia®®.

En concreto, la intervencion se realizard en la consulta de la matrona de ambos
centros, que goza del espacio y de los recursos materiales necesarios para llevar
a cabo el programa.

Periodo de estudio
El periodo de estudio se inicia el 11/04/2018 y finalizara, segun la programacién
calculada, el 28/06/2019.

Poblacién de estudio:

Seran susceptibles de la participacion en la investigacion todas aquellas mujeres

gue cumplan los criterios de inclusion:

Criterios de inclusion:

o Mujeres gestantes de 22 semanas de gestacion que acudan en la
visita correspondiente de control de embarazo en alguno de los dos
centros en los que se realiza el estudio.

La razén de que sea esta la visita en la que se seleccione a las
mujeres (semana 22) es debida a que independientemente de
donde se esté realizando el control de la gestacion (realizada

integramente por la matrona, realizada en el Hospital Universitario
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San Agustin por facultativos o en ambos lugares), esta visita
siempre se lleva a cabo en el centro de salud para incluir a las
mujeres en el grupo correspondiente de preparacion maternal, a la
que pueden acceder todas las mujeres sea cual sea su riesgo
gestacional.

o Mujeres que libremente den su consentimiento escrito de la
participacion en el estudio.

o Gestacion normo evolutiva

o Mujeres que hablen y entiendan castellano

Criterios de exclusion:
o Embarazos de alto riesgo.
o Antecedentes en la practica de yoga o mindfulness.
o Mujeres usuarias de medicamentos para enfermedad mental
diagnosticada (p. ej., antidepresivos, ansioliticos o medicacion

antipsicotica), o consumidoras de drogas ilicitas en la actualidad.

Disefio metodologico:

Se implementara un estudio experimental aleatorizado de grupos paralelos y

abierto, longitudinal y prospectivo.

Este estudio establece una medicion previa en el grupo intervencion (Gl) y otras
dos posteriores, incluyendo un grupo de comparacion (GC) que no recibira la

intervencion y que se evaluara también antes y después®9.

La asignacion de los pacientes a ambos grupos sera aleatoria, tal y como se

explica en el epigrafe siguienteGb:

Seleccién de la muestra y aleatorizacion:

Se seleccionaran a todas las mujeres que cumplan los criterios de inclusion y
gue deseen participar en el estudio. La captacion se realizara en la visita a la
matrona de la semana 22, en la que de manera habitual se informa a las mujeres
del inicio de las clases de preparacion a la maternidad; una vez obtenido el
permiso de las autoridades implicadas, la matrona evaluara la susceptibilidad de
la mujer a participar en la investigacién, comprobando el cumplimiento de los

criterios de inclusion.
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En caso de cumplir los requisitos, se informara a la mujer del estudio, se le
entregara el consentimiento (ANEXO 1) y se realizara la primera evaluacion (T1),
gue incluye un cuestionario con variables sociodemogréficas, medicién de los
criterios de salud emocional materna (estrés, ansiedad y depresion), y medida

de la disposicién a la atencion plena.

Unavez realizado el cuestionario autoinformado, se procedera a incluir a la mujer
en una tabla Excel de numeros aleatorios, realizada con la funcion “aleatoria” de
dicho programa. (ANEXO lll). De esta manera, las participantes que posean el
namero “1” corresponderan al grupo intervencion, y las participantes que

pertenezcan al grupo “0” corresponderan al grupo control.

Una vez que la participante haya cumplimentado los cuestionarios, seran
depositados en una de las dos carpetas codificadas como “GC” o “GI” segun

corresponda.

Justificacion del tamafio muestral

El tamafio de muestra se calcul6 en base a la hipotesis principal del estudio (La
implementaciéon de un programa de entrenamiento en conciencia plena reportara
beneficios en la salud mental de las mujeres gestantes que se beneficien de la
intervencién). Se estima poder incluir a un total de 13 participantes por grupo
(N=26). Este tamafio muestral permitira detectar como significativas diferencias
en las puntuaciones de depresion, estrés y ansiedad de las mujeres asignadas
al grupo de intervencién y al grupo control, medidas por el cuestionario DASS-
21 de 5,5 puntos 0 mas, asumiendo una desviacion estandar de +5 puntos, una

seguridad del 95% y un poder estadistico del 80%.

Mediciones:

Las siguientes variables seran objeto de estudio:

o Variables sociodemograficas: (ANEXO 1V)
» Edad: Expresada en afios
» Edad Gestacional: Expresada en semanas de gestacion
» Paridad: Nulipara (no ha tenido ningun parto); Primipara (ha tenido un
parto); multipara (ha tenido dos o mas partos)

= Nacionalidad
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= Nivel de estudios: Basicos (hasta secundaria); Intermedio (Bachillerato y/o
estudios no universitarios); Superiores (Grado y posgrado)

= Antecedentes de enfermedad mental previa autorreportado: Si/ No

= Consumo de alcohol: Variable dicotomica: Si/ No

= Sjtuacion laboral: Activa / Parada / Otros

o Variables de eficacia:

Variables de eficacia Parametros medidos Cuestionarios
Salud emocional Depresion, estrés y DASS-21
materna ansiedad

Funciones de atencién | Observar, describir, FFMQ-e
maternas actuar con conciencia,

no juicio de la
experiencia interna, no
reactividad a la
experiencia interna
Tabla 4. Variables de eficacia
= Variables referidas a la salud emocional materna:

* Depresion, estrés y ansiedad (ANEXO V): Medida a través de la
version abreviada de Escalas de Depresion Ansiedad Estrés (DASS-
21), es una escala de autorreporte dimensional que fue disefiada para
medir estados emocionales negativos de depresion, ansiedad y estrés
2 Cada una de las tres escalas tiene siete items con formato de
respuesta tipo Likert con cuatro alternativas, las que se ordenan en
una escala de 0 a 3 puntos. El puntaje de cada escala se calcula con
la suma de los puntajes de los items pertenecientes a esa escala y
varia entre 0 y 21 puntos. Para obtener la puntuacion de cada
subescala se suman los puntos de los items que las componen vy, por
ultimo, para obtener la puntuacion total de la escala se suman los
puntos de cada subescala.

Cada escala incluye varios conceptos:

* Depresion: disforia, desanimo, desvalorizacion de la vida,
autodesprecio, falta de interés o de implicacion, anhedonia e

inercia.
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* Ansiedad: activacién del sistema autonomo, efectos musculo-es-
queléticos, ansiedad situacional y experiencias subjetivas de
ansiedad.

» Estrés: dificultad para relajarse, excitacion nerviosa, facilidad para

la agitacidbn/molestia, irritacién/reaccion exagerada e impaciencia.

Se usara este cuestionario porque facilita una evaluacion breve en un solo
cuestionario, de tres de los aspectos mas importante de los trastornos
psiquiatricos menores: depresion, ansiedad y estrés. La version espafiola
ha sido validada por Arturo Bados, Antonio Solanas and Raquel Andrés
en 2005 ©3),

Variables de atencion plena:
Atencién plena: Se utilizara el Cuestionario de las Cinco Facetas de la
Atencion Plena (Five Facet Mindfulness Questionnaire) (FFMQ)®34
(ANEXO VI): Este cuestionario se compone de 39 items que miden cinco
facetas o factores del mindfulness:

* Observar (8 items)

» Describir (8 items)

» Actuar con conciencia (8 items)

» No juicio de la experiencia interna (8 items)

* No reactividad a la experiencia interna (7 items).
Los items puntuan en una escala tipo Likert desde el 1 (“nunca o muy
raras veces”) a 5 (“muy frecuentemente o siempre”). Se ha validado la
version esparfiola de este cuestionario mostrando una buena consistencia
interna y fiabilidad. En palabras de los autores de la validacion, “El FFMQ
demostré ser un instrumento eficaz para medir la atencién plena en

muestras clinicas y no clinicas en espafiol”%.

Descripcion de la intervencion:

La intervencion se impartira en el contexto de la educacion prenatal de las

gestantes, de manera que, tras la finalizacion de las clases convencionales y

universales de las que son beneficiarias todas las mujeres que lo deseen e

impartidas por la matrona, se realizara la intervencion, que en este caso consiste

en la aplicacion de un programa adaptado de mindfulness al grupo experimental.
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La intencién es dar a las mujeres que decidan ser participes de la investigacion
las méaximas facilidades para lograr la mayor adhesién posible al programa. Por
ello, se pretende realizar a continuacion de las clases de preparaciéon maternal.
Una vez que estas hayan concluido, las mujeres integrantes del Gl
permaneceran en la consulta para recibir la intervencion. Las mujeres asignadas
al grupo control recibirdn los mismos cuidados que hasta el momento venian
recibiendo por parte del Servicio de Salud del Principado de Asturias, es decir,
se les continuard impartiendo las clases de educacion prenatal tal y como se

especifica en el protocolo.

El programa consta de 8 sesiones de 45-60 minutos durante las cuales se
ensefia a la madre gestante técnicas para la adquisicién de serenidad, asi como
técnicas para el desarrollo de una actitud amorosa con la criatura. Ademas de
las practicas que se ensefiaran y alentaran para la practica domiciliaria, se

trataran algunos aspectos teoricos, entre los que se encuentran:

« Atencion y distraccion: Ondas de pensamiento

« Concentracion sin juicio

+ Patrones de pensamiento, sentimiento y conducta

* Predisposicion para el ahora

« Cambio de habitos: Soltar los pensamientos y emociones negativos
» Dispersion mental: Como mejorar la concentracion

* Mindfulness y la identidad propia

* Mindfulness y creacion de un hogar consciente

Ademas, se proporcionard material audiovisual para que se continden las

practicas en el domicilio, aprendidas cada semana.

Sera impartido por Instructor MINDFULNESS y MBSR, y miembro de la
Asociacion Profesional de Instructores MBSR Mindfulness. Se tomard como
referencia el programa elaborado por Jon Kabat-Zinn de 8 semanas en 1990 y

se adaptara al embarazo (Tabal 4):
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Semanas 1y 2

Semanas 3y 4

Semanas 5y 6

Semana 7

(se prescinde de los audios y se hace una
préactica de 45 minutos diarios repartidos
en las practicas indicadas segun las

necesidades personales)

Atencién a la respiracion (5-10 minutos)
Exploracion corporal (30-45 minutos)
Ensefianza de Practica informal (atencion
puesta momento a momento en las

actividades cotidianas)

Atencidn a la respiraciéon (15-20 minutos)
Exploracion corporal* (esta vez, en el
recorrido por el cuerpo, nos
concentraremos en el vientre materno, y
en los movimientos del bebé.

Practica informal (durante la tercera
semana préstale atencibn a algun
acontecimiento agradable al dia durante
la cuarta semana, haz lo mismo, pero
acontecimiento

ahora con un

desagradable)

Meditacién sentada (45 minutos)

Meditacion de la bondad amorosa* (En
este ejercicio, se enviara la bondad
amorosa al bebé, en lugar de a la
humanidad en su conjunto, que es a
guien va dirigida esta técnica de manera

convencional)

Meditacion sentada/ caminando

Exploracion corporal
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Semana 8

(ya estamos en disposicion de disefiar Meditacion sentada y/o Exploracion
como queramos nuestra practica diaria, corporal

decidiendo qué técnica o técnicas

deseamos utilizar)

Tabla 5. Guion de Programa Mindfulness

Durante la primera mitad del programa, se desarrollara una conciencia de una
misma: del cuerpo, y de sentimientos y pensamientos. Se comenzara por la
conciencia del cuerpo en la primera semana, para luego pasar a la de las
emociones en la segunda semana y de los pensamientos en la tercera. En la
cuarta semana se introducird la idea de afrontar las sensaciones corporales o
sentimientos o pensamientos mas dificles — o sea, desagradables. Esta
conciencia de una misma se desarrolla a través tanto de practicas de meditacion
formales como de una Atencion Consciente mas informal del momento presente

en la vida diaria.

A partir de la quinta semana, conciencia de las otras personas y del entorno mas
proximo; se ampliara la conciencia en tres aspectos. Primero, centrarse en poder
incluir y vivir la experiencia propia de las sensaciones en el cuerpo dentro de una
perspectiva mas amplia: por ejemplo, si hay algun sintoma del embarazo
molesto, como la pirosis, se toma conciencia de ello, pero dentro de la
perspectiva mas amplia de la totalidad de la experiencia. Segundo, se incluye al

entorno, y tercero a las otras personas.

La semana siete es una semana de practica y de consolidacion de lo ya

aprendido.

En la semana ocho, conclusion y valoracion del curso, ademas de mirar hacia el
futuro. ¢He logrado mantener una actitud serena durante el embarazo? ¢Como

afronto el gran reto del parto? ¢ Cémo afrontaré el dolor?

Algunos ejemplos de los ejercicios que se ensefiaran y se practicaran y
constituyen la base fundamental de cualquier terapia de mindfulness, con la

atencion a la respiracion y a la exploracion corporal (como se describen a
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continuacion); ademas, se incluiran también meditacion sentado y meditacion

caminando.

Respiracion:

Este ejercicio, uno de los pilares de la practica de mindfulness, es el punto de

partida para las participantes, y constituye la base ideal para las dos primeras

semanas del programa:

Elige una silla comoda, con respaldo recto. Los pies deben estar afianzados
en el suelo, y debe deslizarse el asiento hacia delante de modo que
Unicamente la base de la columna tenga contacto con el respaldo.

Cierra los ojos y poya las manos sobre los muslos.

Deja que el cuerpo se relaje y que a mente se aquiete al tiempo que
permaneces alerta y consciente.

Ahora presta atencién a la respiracion. Céntrate en las sensaciones que
acompafan a cada inspiracion y cada espiracion alli donde sean mas
perceptibles. Algunas personas optan por centrarse en el ascenso y
descenso del abdomen y otras en la entrada y salida del aire por la nariz.
Deja que la respiracion se respire a si misma, no la modifiques. Todo lo que
estas haciendo es concentrarte en algo que normalmente darias por sentado.
Después de unos cinco minutos de respiracién consciente, abre los ojos y

vuelve a familiarizarte con tu entorno.

En la segunda semana, puede incrementarse el tiempo a 10 minutos, y semana

a semana progresivamente aumentara el tiempo.

Exploracién corporal:

Para realizar la exploracion corporal se requieren al menos 30 minutos, si bien

45 serian lo ideal.

Tambate boca arriba, con las piernas ligeramente separadas. Eleva las
rodillas si quieres. Cierra los ojos, pero siéntete libre de abrirlos cuando lo
desees. Siente el peso del cuerpo sobre la colchoneta, y fijate en los puntos
de contacto sobre el cuerpo.

Cuando lo desees, dirige la atencién a los dedos del pie izquierdo y
concéntrate en cada dedo por orden, fijAndote en las sensaciones (el contacto

de un dedo con otro, frialdad u hormigueo). A continuacién, céntrate en otras

38



partes del pie izquierdo: la suela, el metatarso, el talén, la parte superior...y
por ultimo el tobillo.

Ahora desplaza la atencion en el siguiente orden: espinilla, gemelos, rodilla y
muslo izquierdos, explorando atentamente cada zona durante alrededor de
medio minuto.

Cuando hayas terminado la pierna izquierda, dirige la atencién a tu pierna
derecha, y como antes, concéntrate en cada dedo y luego avanza hacia la
suela, metatarso y talén, la parte superior, los lados y el tobillo. Lleva la
atencion en el siguiente orden: gemelos, rodilla y muslo

Sigue el mismo procedimiento con la regidn pélvica: ingles, genitales, nalgas
y caderas, deteniéndote un rato en cada zona. Cuando quieras, dirige la
atencion a la parte inferior del tronco, del abdomen y de la espalda. Sé
consciente del movimiento del abdomen mientras respiras

Después, céntrate en el pecho y la parte superior de la espalda, poniendo
atencion en el ascenso y descenso de la caja toracica al compas de la
respiracion. Fijate en el latido del corazén si puedes percibirlo y sé consciente
de la funcion respiratoria de los pulmones.

Desplaza la atencién al brazo izquierdo y céntrate en el pulgar y el resto de
los dedos del mismo modo que hiciste con los dedos del pie. Después
concéntrate en la palma, la mufieca, el dorso y los lados de la mano. Sube
por el brazo, poniendo atencion en el siguiente orden a la parte inferior, el
codo, la parte superior y el hombro. Haz lo mismo con los dedos, mano, brazo
y hombros derecho.

A continuacion, concéntrate en el cuello y la garganta. Después de medio
minuto, desplazate a la mandibula y presta atencion a la boca. Siente como
se tocan los labios, y en qué puntos de adhieren entre si, siente su humedad
y sus limites; igualmente, siente la lengua contra los dientes y el paladar.

Sé consciente de los ojos y los parpados. Percibe el parpadeo y fijate en si
experimentas sensaciones diferentes en ambos 0jos. Seguidamente, presta
atencion a la nariz, sintiendo cada inspiracion y cada espiracion.
Concéntrate en el siguiente orden en las orejas, las mejillas, las sienes, la
frente, la nuca y la coronilla, incluyendo la zona de contacto entre el pelo y la

piel.
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* Tras recorrer el cuerpo zona por zona de este modo, termina siendo
consciente de la totalidad del cuerpo, mientras la respiracion le da la vida a
través del ritmo perpetuo de entrada y salida del aire. Acaba la meditacion

suavemente y siente tu completitud como persona, en paz y quietud.

Este ejercicio, a partir de la tercera semana si dirigird especialmente al vientre
materno, a las sensaciones que produce el crecimiento uterino y los sentimientos
derivados de los movimientos del bebé.

Seguimiento:

La evaluacion de las variables se realizara en tres momentos diferentes:

e (T1) = En el momento de la captacion, en la semana 22. (inmediatamente
pre-intervencion y preasignacion al grupo)

e (T2) =en la semana inmediatamente posterior a la intervencion (después
de la intervencion que consta de 6 semanas, pero antes del nacimiento).

e (T3)en el seguimiento posparto. Concretamente entre la 62y la 82 semana

posparto, cuando las mujeres acuden a su revision puerperal.
En la Tabla 5 se resume lo anterior:

T1 T2 T3

Visita de la 22 SG 28-34 SG. 62-82 semana pp.

Cuestionario

Grupo Intervencidon sociodemografico DASS-21 DASS-21
(GI) DASS-21 FFMQ-e FFMQ-e
FFMQ-e

Cuestionario

Grupo Control sociodemografico DASS-21 DASS-21
(GC) DASS-21 FFMQ-e FFMQ-e
FFMQ-e
Tabla 6. Secuencia temporal de evaluaciones A 4

FIN DE LA
INTERVENCION
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Analisis estadistico:

Los datos recogidos se analizaran con el programa SPSS (PASWO Statistics
version 21). Los resultados de las variables numéricas se van a presentar con la
media, desviacion tipica y percentiles. Para las variables categdricas, se

calcularan frecuencias y porcentajes, junto con su 95% intervalo de confianza.

Con el objetivo de determinar la fiabilidad del DASS-21 y FFMQ-e se evaluara
Su consistencia interna a través del coeficiente alfa de Cronbach conjuntamente
y también por separado para cada dimensidon de ambos cuestionarios
(depresion, ansiedad y estrés, y observar, describir, actuar con conciencia, no
juicio de la experiencia interna y no reactividad a la experiencia interna
respectivamente). Para comprobar que existe validez de constructo se realizara

un andlisis factorial confirmatorio.

Se compararan las puntuaciones obtenidas para cada cuestionario y sus
dimensiones entre los dos grupos de estudio, en cada uno de los momentos en
el seguimiento. Se evaluara para cada puntuacion si cumple el supuesto de
normalidad utilizando el test de Shapiro-Wilk (ya que se estima un tamafio
muestral menor de 50). Para estudiar las diferencias entre grupos se utilizaran
pruebas paramétricas (t de Student) o, segun el caso, pruebas no paramétricas
(Mann-Witney). Para la comparacion de ambos grupos con respecto a

parametros cualitativos se utilizara el test Chi-cuadrado.

Para cada grupo, se estudiardn las variaciones en las puntuaciones de los
cuestionarios administrados basalmente, preparto y postparto, mediante el test
para datos pareados paramétricos (t de Student para datos pareado o ANOVA
de medidas repetidas) o no paramétricos (test de los rangos con signo de

Wilcoxon o test de Friedman).

Se consideraran como estadisticamente significativos aquellos resultados con

una p<0,05. Todos los test se realizardn con un planteamiento bilateral.
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Limitaciones del estudio:
A continuacion, se describen los principales sesgos y limitaciones del presente

estudio®®:;

o Sesgo de seleccion: Este tipo de sesgo, ocurre cuando hay un error
sistematico en los procedimientos utilizados para seleccionar a los sujetos
del estudio. No se puede asegurar por tanto que los cambios aparecidos sean
debidos a la propia intervencién, a otras intervenciones o a factores no
controlados. Para evitarlo, se ha realizado un disefio aleatorizado, aunque el
pequefio tamafio muestral que se estima no permite descartar este sesgo.

o Sesgo de pérdidas de seguimiento: Se produce cuando los sujetos
pertenecientes a uno de los dos grupos se pierden total o parcialmente (= al
20%) y no se puede completar el seguimiento preestablecido, generando de
este modo una alteracion relevante de los resultados. Este sesgo ha de
tenerse en cuenta en este estudio debido a las caracteristicas especificas de
la poblacion de estudio, especialmente aquellas mujeres que tienen mas
hijos. En este sentido, cobra mayor importancia puesto que el tamafo
relativamente pequefio de la muestra en este proyecto proporciona poder
limitado para detectar diferencias significativas entre los grupos
especialmente teniendo en cuenta los cambios positivos en el tiempo en los
grupos de control e intervencion.

o Sesgo de confusién: Este tipo de sesgo ocurre cuando la medicion del efecto
de la intervencion sobre el sujeto se modifica, debido a la asociacion de dicha
exposicién con otro factor que influye sobre la evolucion del resultado en
estudio. En el caso del estudio, y tras haber revisado la bibliografia, el
metaanalisis mas reciente revela que hay una mejoria de la salud emocional
materna entre el T1 y el T2, aunque la diferencia no es significativa entre Gl
y GC; por lo que no se puede excluir la existencia de un factor que actue
como variable de confusion.

o Adherencia al programa: El programa de intervencion incluye 8 sesiones
presenciales en los centros de salud, y una préactica diaria de meditacion
domiciliaria; los estudios consultados previos sugerian que las practicas
domiciliarias a menudo eran considerablemente menores a las

recomendadas. Para subsanar este problema se valorara la adherencia a la
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experimentacion aceptando en el estudio aquellas mujeres que hayan
acudido como minimo a un 80% de las sesiones presenciales, y hayan
realizado un minimo de 60 minutos de practica semanalmente en su
domicilio.

o Derivada de la propia naturaleza del disefio del estudio, puede existir un
déficit de la validez interna, que se refiere a la posibilidad de poder derivar

conclusiones consistentes acerca de la efectividad del programa.

Consideraciones éticas:

El presente estudio sera elaborado conforme a las normas oficiales vigentes y
de acuerdo con la Asociacion Médica Mundial (AMM), la Declaracion Universal
de los Derechos Humanos y los principios bioéticos de la Declaracion de
Helsinki®”). Ademas, se tendran en cuenta los principios bioéticos de no

maleficencia, beneficencia y justicia citados por Beauchamp y Childress©®.

Por altimo, se seguirdn los principios y garantias de la investigacidn médica

citados en la Ley 14/2007, 3 de julio, de investigacion biomédica 9

Todas las mujeres que cumplan los criterios de inclusién y quieran participar en
el estudio recibiran toda la informacién necesaria. Para participar deberan firmar
el consentimiento informado (ANEXO II). Tendran derecho a preguntar las dudas
gue les surjan, asi como a revocar el consentimiento en cualquier momento,
respetando la Ley 41/2002, de 14 de noviembre®?, béasica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion

y documentacion clinica.

En lo relativo al tratamiento de los datos personales de las participantes, las
siguientes normativas en materia de Proteccion de Datos de caracter personal:
Ley Orgéanica 15/1999, de Proteccién de Datos de caracter personal y Real
Decreto 1720/2007, Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, han
sido sustituidas y derogadas por la nueva Ley Organica de Proteccion de Datos

de Caracter Personal.

La confidencialidad de datos de cada participante sera respetada en todo

momento. Los investigadores participantes en este estudio se comprometen a
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gue todo dato clinico recogido de los sujetos a estudio sea separado de sus datos
de identificaciébn personal, asegurando el anonimato de dichos pacientes,
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos
(Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016) y la normativa espafiola sobre proteccion de datos de caracter personal
vigente, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre (basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica), asi como la Ley 3/2001, de 28 de mayo (reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes), la Ley 3/2005,
de 7 de marzo, de modificacion de la Ley 3/2001 y el Decreto 29/2009 de 5 de

febrero, por el que se regula el acceso a la historia clinica electrénica.

Los datos personales seran recogidos y conservados durante el tiempo que dure
el estudio de forma seudoanonimizada, bajo la responsabilidad de la
investigadora principal. Al terminar el estudio, conforme al RD 1716/2011, los
datos seran destruidos o anonimizados, rompiéndose todo vinculo que permita

identificar al paciente.

Una copia del proyecto del estudio, junto a la solicitud de autorizacién (ANEXO
VII) sera presentado al Comité de Etica e Investigacion Clinica del Principado de
Asturias, que deberd aprobarlo y dar su consentimiento para que pueda
realizarse. Asimismo, se solicitara la autorizacion a la Gerencia de Atencion
Primaria del area Ill, responsables de los centros donde se desarrollara la
investigacion (ANEXO VIII).
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PLAN DE TRABAJO

La secuencia temporal que guiara la investigacion se expone en el cronograma
gue se muestra en la Tabla 6. A pesar de contar con fechas muy concretas y
detalladas, se cuenta con que en el trabajo de campo puedan surgir

inconvenientes que obliguen a tratar este plan de trabajo con cierta flexibilidad.

Diagrama de Gannt
4/11/2018 5/31/2018 7/20/2018 9/8/2018 10/28/2018 12/17/2018 2/5/2019 3/27/2019 5/16/2019

Busqueda bibliografica 19
Preparacién de la metodologia 16
Elaboracién del proyecto de investigacion 48
Solicitud consentimiento ético 106

Solicitud financiacion 15

Reclutamiento de participantes 58
Recogida de datos (T1) 58
Intervencién 52
Recogida de datos (T2) 15
Recogida de datos (T3) 40
Andlisis de los datos 19

Discusion y conclusiones 25

Tabla 7. Cronograma

BUsq. Prep. Elab. Solicitud = Solicitud Reclu- T1 Inter- T2 T3 Andlisis = Discus.
Biblio- Método- del consen- de tamiento vencién Concl.
gréfica logia proyecto = timiento finan-

ética ciacion

Fecha 11/04/18 | 01/05/18 @ 18/05/18 02/07/18 16/10/18 01/11/18 = 01/11/18 @ 02/01/2019  15/02/19  01/04/19 @ 13/05/19 @ 03/06/19
Dura- 19 16 48 106 15 58 58 52 15 40 19 25

cién
(dias)
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PLAN DE DIFUSION Y RESULTADOS

Los resultados obtenidos tras la puesta en marcha de la investigacion se trataran
de difundir en distintas revistas de caracter nacional e internacional, asi como en

congresos y jornadas.

En primer lugar, es necesario seleccionar la audiencia para la que podria ser de
interés las conclusiones obtenidas en este estudio. Debido a la naturaleza de
estudio, se sugiere que la informacion podria ser de utilidad a aquellos/as
profesionales que estan implicados/as en el cuidado de mujeres en estado de
gestacion, y en concreto, los mas préximos al cuidado de la salud mental y

emocional de ellas, como son:
e Matronas
e Psicblogas/os
e Obstetras
e Meédicos/as de atencidn primaria.

Para la seleccion de las revistas, se recurrira a “Jane”(41), en donde se realiz6

la siguiente estrategia de busqueda:
"mindfulness AND pregnancy"
Limited to the languages: eng, spa

A continuacion, se describirdn en una tabla la seleccién de las revistas
susceptibles de publicar el estudio, asi como su factor de impacto (FI) segun el
Journal Citation Report (JCR), y el Al (Article Influence) proporcionado por el

propio buscador de Jane, todas ellas indexadas en Medline:

Revista Pais de publicacion

Archives of women's mental health USA 2565 0.9
Midwifery Inglaterra 1.948 0.5
Mindfulness USA 3.024 14

Tabla 8. Listado de revistas internacionales
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Ademas de éstas, también se tratard de difundir en otras revistas de caracter

nacional, y que se especifican en la siguiente tabla. A pesar de que no cuentan

con FI, se especifican otros indicadores bibliométricos, como son el Cuartil y
SCimago Journal & Country Rank (SJR).

Revista Pais Cuartil SJR
Matronas Profesion Espafia Q3 0.14
Progresos de Obstetriciay Ginecologia Espafa 0.116

Tabla 9. Listado de revistas nacionales

Los congresos a los que se enviara en formato pdster o comunicacion oral el

estudio de investigacion seran los siguientes:

e V CONGRESO NACIONAL DE PSICOLOGIA, que se celebrara del 11 al
13 de julio de 2019 en Vitoria (Alava).

e XVIII Congreso de la Federacion de Asociaciones de Matronas de Espafia

(FAME), cuya fecha y lugar aun esté sin determinar.
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FINANCIACION:

Para llevar a cabo el estudio de investigacion se contara con la colaboracién de
la Gerencia del area Ill de Avilés (Asturias); asi pues, las instalaciones
necesarias para el desarrollo de la intervencién (tanto del programa mindfulness
como la recogida de datos) seran los centros de salud de Pravia y Castrillén

adscritos a esa area.

El desarrollo restante del estudio se realizara en lugares de acceso publico como
bibliotecas, biblioteca del Hospital San Agustin de Avilés y en el propio domicilio

de la investigadora.

Dentro de los recursos humanos necesarios, seran incluidos un experto en
mindfulness, responsable de impartir el programa (Instructor MINDFULNESS y
MBSR, y miembro de la Asociaciéon Profesional de Instructores MBSR
Mindfulness), y un experto que realice el anadlisis estadistico de los datos
obtenidos en el cuestionario (en este caso, el Hospital Universitario San Agustin
(HUSA) dispone de un analista que colabora con las distintas investigaciones
gue se llevan a cabo en el area).

Sera necesario también un traductor, para enviar los articulos a las revistas

internacionales en inglés.

Los recursos de los que se disponen inicialmente y que no supondrian gasto,

serian:

Recursos disponibles Unidad Coste

Investigador principal
Analista estadistico

Ordenador portétil

Tabla 10. Recursos disponibles

Los recursos de los cuales no se dispone y que son necesarios para la ejecucion

de la investigacion se detallan a continuacion:
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Recursos necesarios Coste

unidad

Experto en 100 € por

mindfulness persona
Material fungible Paquete 2 3,50 7,00
de 500
folios
_ Boligrafos 10 0,30 3,00
_ Grapadora 1 6,00 6,00
_ Fotocopias 500 0,015 7,50

Asistencia 2 1000 1000

Tabla 11. Recursos necesarios

Para poder financiar la investigacion, se presentara candidatura para optar a
diversas becas con premios en metalico, como sera el caso de:

e 22 Edicion del Premio de Investigacion para Matronas de la Fundacion
Mustela, en adelante PIMFM, realizada en Espafa y relacionada con el
campo profesional de la matrona. La convocatoria estara vigente desde el
13 de junio de 2018 hasta el 15 de septiembre de 2018. La dotacion

economica sera de 6000 € (42).

e Xl Convocatoria de Becas para Proyectos de Investigacion Clinica
Fundacion Dexeus Mujer, afio 2018. La fundacion Dexeus Mujer Convoca
5 becas de investigacion dirigidas a investigadores jovenes, licenciados y
titulados superiores en ciencias de la salud para la realizacion de sus
proyectos de investigacion. Fecha de finalizaciéon: 15/02/2019. La

dotacion de cada una de las 5 becas sera de 3.000 €(43).
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ANEXO II: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LAS
PARTICIPANTES

Titulo del Estudio : Eficacia de un programa de entrenamiento de
mindfulness en el estado emocional de las

mujeres durante su embarazo y postparto

Investigador Responsable :| Maria Menéndez Granda

Lugar en que se realizard el

estudio Centro de Salud de Pravia/ Castrillon

N° de teléfonos asociados al

estudio XXX XXX XXX
Correo electronico
Investigador Responsable XXX XXX @sespa.es

El propdésito de este documento es ayudarle a tomar una decision informada para decidir
participar o no en el estudio denominado programa “Eficacia de un programa de
entrenamiento de mindfulness en el estado emocional de las mujeres durante su

embarazo y postparto”

INTRODUCCION:

Usted ha sido invitada a participar en un estudio de investigacién. Antes que Usted
decida participar en el estudio lea cuidadosamente este formulario y haga todas las
preguntas que tenga, para asegurar que entienda los procedimientos del estudio,
riesgos y beneficios; de tal forma que Usted pueda decidir voluntariamente si desea
participar o no. Si luego de leer este documento tiene alguna duda, pida al investigador
responsable o personal del estudio que le explique, sienta absoluta libertad para
preguntar sobre cualquier aspecto que le ayuda a aclarar sus dudas. Ellos/as le deberan

proporcionar toda la informacién que necesite para entender el estudio.

Una vez que haya comprendido el estudio y si Usted desea patrticipar, entonces se le
solicitar4 que firme esta forma de consentimiento, del cual recibir4 una copia firmada y

fechada.
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¢ CUAL ES EL OBJETIVO DEL ESTUDIO?

El objetivo de este estudio consiste en evaluar la eficacia de la implantacién de un
programa de entrenamiento en mindfulness durante el embarazo en la salud mental de
las mujeres gestantes de los centros de salud de Castrillon y Pravia, en concreto,

evaluar la depresion, ansiedad y estrés, y la mejora de la capacidad de atencion.

¢ QUIENES PARTICIPARAN EN EL ESTUDIO?

Participaran en el estudio todas aquellas mujeres que lo deseen, y que, con 22 semanas
de gestacion, acudan a la visita pertinente de la matrona del centro de salud. Deben
tener una gestacion normal, libre de patologias, hablar castellano, y actualmente no

estar padeciendo ningun problema psicoldgico o psiquiatrico que requiera tratamiento.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO:

¢Qué me haran en este estudio?

Se realizara un cuestionario inicial y se le incluira en una lista de participantes, donde

usted sera asignado a bien el grupo intervencion, o al grupo control.

Ese cuestionario se le repetird justo tras la finalizacion de la intervencion, y durante el

postparto.

éCuales seran los procedimientos de investigacidon en que participaré si decido entrar
en el estudio?

En caso de participar como grupo intervencion, usted sera beneficiaria de participar en
un programa de Mindfulness 6 atencién consciente, impartido por un profesional
acreditado, y en el que se llevaran a cabo técnicas como la atencién a la respiracion,

meditacion, yoga...

Con el fin de facilitar su acceso al estudio, le comunicamos que la intervencién se va a
llevar a cabo el mismo dia que las clases de educacion prenatal. Una vez que estas
clases hayan concluido, si usted es integrantes del Grupo Intervencion permanecera en

la consulta para recibir la intervencion.

El programa constara de 8 clases grupales de 45-60 minutos de duraciéon. Ademas, se
le facilitara material audiovisual para poder llevar a cabo técnicas aprendidas en el
programa en su domicilio. Si por el contrario usted forma parte del grupo Control,
recibird los mismos cuidados que hasta el momento venia recibiendo por parte del
Servicio de Salud del Principado de Asturias, es decir, se le continuara impartiendo las
clases de educacién prenatal tal y como se especifica en el protocolo, sin ninguna

modificacion.
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¢ TENDRA ALGUN BENEFICIO PARA Mi PARTICIPAR EN ESTUDIO?

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que la
practica del mindfulness ayuda a vivir un embarazo consciente, a estar tranquila antes
los cambios de la gestacidn, previene problemas en el bebé derivados del estrés in Gtero
y trata los efectos indeseables de la ansiedad y el estrés. Ademas, fomenta el vinculo
madre-hijo, desarrollando una relacién serena y amorosa con el feto y desarrolla

bienestar psicolégico, favoreciendo un embarazo mas feliz, amoroso y consciente.

¢EXISTEN RIESGOS DERIVADOS DEL ESTUDIO?

Actualmente no se han descrito efectos adversos derivados de esta practica. A juicio de
los investigadores el estudio no implica ningun tipo de riesgo fisico o psicoldgico para
Usted. Sus respuestas no le ocasionaran ningun riesgo ni tendran consecuencias de

ninguna naturaleza.
Este estudio consta de las siguientes fases:

La primera implica la cumplimentacién de un primer cuestionario, con preguntas acerca
de sus caracteristicas fisicas y sociales, y otros dos cuestionarios: Uno de aspectos
relacionados con su salud mental, como la depresién, estrés y ansiedad, y otro

relacionado con su de atencion.

A continuacién, le comunicaremos si usted forma parte del grupo intervencion 6 del
grupo control. Si forma parte del grupo control, como bien le hemos explicado
anteriormente, seguird recibiendo los mismos cuidados como hasta el momento sin

ninguna modificacion.

Si por el contrario usted forma parte del grupo intervencién, participara en un programa
de mindfulness, de la misma duracién que las clases de educacion prenatal, que consta

de 45-60 minutos de duracion. El programa especifico se adjunta a continuacion:

Semanas 1y 2 Atencion a la respiracion (5-10 minutos)
Exploracion corporal (30-45 minutos)
Ensefianza de Practica informal (atencion
puesta momento a momento en las

actividades cotidianas)
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Semanas 3y 4

Semanas 5y 6

Semana 7

(se prescinde de los audios y se hace una
practica de 45 minutos diarios repartidos
en las practicas indicadas segun las

necesidades personales)

Semana 8

(ya estamos en disposicion de disefiar
como queramos nuestra practica diaria,
técnicas

decidiendo qué técnica o

deseamos utilizar)

Atencién a la respiracion (15-20 minutos)
Exploracion corporal* (esta vez, en el
recorrido  por el cuerpo, nos
concentraremos en el vientre materno, y
en los movimientos del bebé.

Practica informal (durante la tercera
semana préstale atencion a algun
acontecimiento agradable al dia durante
la cuarta semana, haz lo mismo, pero
acontecimiento

ahora con un

desagradable)

Meditacion sentada (45 minutos)

Meditacion de la bondad amorosa* (En
este ejercicio, se enviard la bondad
amorosa al bebé, en lugar de a la
humanidad en su conjunto, que es a
quien va dirigida esta técnica de manera

convencional)

Meditacién sentada/ caminando

Exploracion corporal

Meditacibn sentada y/o Exploracion

corporal
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La segunda parte del estudio se le aplicara tras haber finalizado el programa. Tras la
Gltima sesion, se repetira el cuestionario respecto a su salud mental, y su capacidad de

atencion.

Existe un tercer momento de investigacion, en el que se le volvera a pasar el

cuestionario coincidiendo con su segunda visita postparto a su matrona.

No se han descrito efectos secundarios negativos tras la practica de este programa, Si
bien en caso de que usted desarrolle algin efecto adverso secundario o requiera otro

tipo de atencién, ésta se le brindara en los términos que siempre se le ha ofrecido.

STIENE BENEFICIOS PARA LA SOCIEDAD ESTE ESTUDIO?

Este estudio tiene el beneficio de producir conocimiento cientifico para poder brindar a
las mujeres terapias alternativas a los psicofarmacos, puesto que el embarazo, el parto
y el puerperio son momentos criticos que estan asociados con importantes
modificaciones que pueden contribuir a un aumento de la vulnerabilidad de las mujeres
en esta etapa, con mayor tendencia a que aparezcan problemas como la ansiedad o el
estrés, que a su vez embarazo se relaciona con un aumento del riesgo de padecer

depresion perinatal, un importante problema de salud publica en nuestro pais.

Los hallazgos que arroje la investigacion podrian aportar a la ciencia para un mejor

tratamiento para el futuro de este problema

¢ CUANTO TIEMPO PARTICIPARE EN EL ESTUDIO?

La duracidn de su participacion en el estudio se inicia en su semana 22; el desarrollo
del programa de mindfulness sera coincidente con sus clases de preparacion maternal,
gue se iniciaran en su semana 28 de gestacion, y finalizar4 en su semana 34 de

gestacion.

éCuando terminard mi participacion?
Terminard con su segunda visita puerperal a la matrona, que se realiza de forma
habitual. Se le entregard el cuestionario de nuevo para que lo cumplimente en el

momento.

COSTOS

Este estudio no esta financiado por ningun patrocinador ni cuenta con reportes

econdmicos para el equipo de investigacion.
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CONFIDENCIALIDAD Y ALMACENAMIENTO INFORMACION

Con esta investigacion, se realiza algo fuera de lo ordinario en su comunidad. Es posible
que, si otros miembros de la comunidad saben que usted participa, puede que le hagan
preguntas. Nosotros no compartiremos la identidad de aquellos que participen en la
investigacion. La informacion que recojamos por este proyecto de investigacion se
mantendra confidencial. La informacion acerca de usted que se recogera durante la
investigacion sera puesta fuera de alcance y nadie sino los investigadores tendran
acceso a verla. Cualquier informacion acerca de usted estara codificada y se mantendra
la informacién encerrada en cajon con llave, manejandose con la maxima
confidencialidad posible. De ninguna manera se divulgaran sus datos personales. La
informacion obtenida no podra ser utilizada para modificar de ninguna forma su relacién
con el Servicio de Salud del Principado de Asturias, y los datos proporcionados sélo
seran utilizados para el objetivo de la investigacion e incluidos en su historia clinica

personal.

No sera compartida ni entregada a nadie excepto a los miembros del equipo de
investigacion. Solamente el equipo de investigacion tendra acceso a los datos en que
puedan identificarla (directa o indirectamente). Cuando los resultados de la investigacion
sean publicados o se discutan en conferencias cientificas, no se incluird informacion que
pueda revelar su identidad. Toda divulgacion de la informacién obtenida se realizara con

fines cientificos y/o pedagogicos.

La obtencién, tratamiento, conservacién, comunicacién y cesion de sus datos se haran
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento
UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y normativa

espafola sobre proteccidn de datos de caracter personal vigente.

La instituciébn en la que se desenvuelve esta investigacion serd responsable del
tratamiento de sus datos y el Delegado de Proteccibon de Datos es

.................................... , pudiendo contactar con tal persona a través de los

Sus datos personales seran recogidos y conservados durante el tiempo que dure el
estudio de forma seudoanonimizada (en este estudio sélo el equipo investigador
conocera el codigo que permitira saber su identidad), bajo la responsabilidad del
investigador. El responsable de la custodia de los datos y muestras es Maria Menéndez

y el lugar de la realizacion de los analisis previstos en este estudioes ...................
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VOLUNTARIEDAD

Su participacién es en este estudio es totalmente voluntaria. Usted puede decidir
participar o no en este proyecto, su decisién de participar 0 no en este proyecto no
afectara la atencién que puede seguir recibiendo.

Usted podra retirarse de la investigacion en cualquier momento, sin sancion o pérdida
de beneficios a los que tendria derecho; retirarse no tiene ninguna consecuencia para
Usted.

Usted podra solicitar informacion relacionada con el proyecto de investigacion en el
momento que lo estime al Investigador Responsable, Sra. Maria Menéndez Granda,

Teléfono: XXX, correo electrénico XXX@sespa.es.

PREGUNTAS/INFORMACION:

Usted tiene derecho a clarificar todas las dudas que se le presenten, podra solicitar
informacion mas detallada sobre la investigacion o algun tema relacionado con el
estudio, en el momento que desee, debe comunicarse con el investigador principal Sra

Maria Menéndez Granda, Teléfono xxx XXX Xxx

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo

desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

Cuando ocurran cambios en las condiciones o en los procedimientos de un estudio y
también en estudios de largo plazo, el investigador responsable debera Renovar el

Consentimiento.

El presidente del Comité Etico de Investigacion Clinica del Principado de Asturias, reviso
y avalé la realizaciébn de este estudio. EI Comité es un grupo de personas
independientes del estudio, que evalla el cumplimiento de la normativa ética nacional e
internacional y asegurar la proteccién de los derechos, la seguridad y bienestar de los

seres humanos involucrados en una investigacion.

He leido, comprendido y discutido la informacion anterior con el investigador

responsable del estudio y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.

Mi participacién en este estudio es voluntaria, podré renunciar a participar en cualquier

momento, sin causa y sin responsabilidad alguna. Si durante el transcurso de la
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investigacion, surge informacién relevante para continuar participando en el estudio, el

investigador debera entregar esta informacion.

He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser

publicados o difundidos con fines cientificos y/o educativos.

Si durante el transcurso de la investigacion me surgen dudas respecto a la investigacion
0 sobre mi participacion en el estudio, puedo contactarme con el investigador
responsable, Sra. Maria Menéndez Granda. Teléfono XXX XXX XXX correo electronico
XXX XXX @sespa.es

Acepto participar en este estudio de investigacion titulado “Eficacia de un programa de
entrenamiento de mindfulness en el estado emocional de las mujeres durante su

embarazo y postparto Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de

consentimiento.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

He explicado al Sr(a). XXXXXXXX la naturaleza y los propésitos de
la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado
si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente

para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedio6 a firmar el presente

documento.

Firma del investigador Fecha
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CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo: Eficacia de un programa de entrenamiento de mindfulness en el

estado emocional de las mujeres durante su embarazo y postparto
Investigador principal: Maria Menéndez Granda

Sede donde se realizara el estudio: Centro de Salud de Pravia/Castrillén
Nombre del participante: _ XXXXXXXX

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de
investigacion por las siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede dejarse en

blanco si asi lo desea el paciente)

Si el paciente asi lo desea, podré solicitar que le sea entregada toda la informacion que

se haya recabado sobre él, con motivo de su participacion en el presente estudio.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha
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ANEXO Ill: HOJA DE REGISTRO DE MUJERES PARTICIPANTES EN EL
ESTUDIO Y CONSTITUCION DE GRUPQOS

GRUPO Nombre

P PP RPORORFRORFROORRRRERRLROORRREROORORORRRERERER
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ANEXO IV: CUESTIONARIO INICIAL: “EFECTOS DE LA PRACTICA DE
MINDFULNES DURANTE EL EMBARAZO EN LA SALUD MENTAL
MATERNA”

1. ¢Qué edad tiene?
2. ¢Cuantas semanas de gestacién tiene?
3. ¢ Tiene usted mas hijos o hijas?
a. No, es mi primer bebé
b. Si, tengo otro bebé
c. Si, tengo mas bebés
4. ¢Qué nacionalidad tiene?
5. ¢Cudl es su nivel de estudios?
a. Basicos (Estudios hasta Secundaria)
b. Intermedios (Bachillerato y/o estudios no universitarios)
c. Superiores (Estudios universitarios de Grado y Posgrado)
6. ¢Ha padecido usted algun problema psicolégico o mental previamente
gue hubiera requerido algun tratamiento?
a. Si
b. No
7. ¢Consume usted alcohol en la actualidad?
a. Si
b. No
8. ¢Cudl es su situacioén laboral en la actualidad?
a. Activa
b. Parada

c. Otros
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ANEXO V: DASS-21

Por favor lea las siguientes afirmaciones y coloque un circulo alrededor de un ndmero

(0, 1, 2, 3) que indica cuanto esta afirmacion le aplicé a usted durante la semana pasada.

No hay respuestas correctas o incorrectas. No tome demasiado tiempo para contestar.

La escala de calificacion es la siguiente:

w N O

© ©® N o g bk w DR

11.
12.
13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.

20.
21.

No se me aplica
Se me aplica un poco, o durante parte del tiempo
Se me aplica bastante, o durante una buena parte del tiempo

Se me aplica mucho, o la mayor parte del tiempo

Me coStO MUChO relajarme .........c.cooveeiieeiee e
Me di cuenta que tenia la boca Seca .......ccccccevvivciiiiiiie e
No podia sentir ningan sentimiento PoSItivo .........cccccccvveeeeevccivieeeen.n.
Se me hizo difiCil reSPIrar.........ccccviiieii e
Se me hizo dificil tomar la iniciativa para hacer cosas ......................
Reaccioné exageradamente en ciertas situaciones ...........ccccccueeee....
Senti que mis manos temblaban ............cccooiiiiii
Senti que tenia MUCNOS NEIVIOS ..........cciiiiiiiiie e

Estaba preocupado por situaciones en las cuales podia tener
panico o en las que podria hacer el ridiculo ...........ccccvvvievieeeiiiinee,

Senti que no tenia nada Por UE VIVIF ......cccvvvvieiiee e
NOtE qUE ME AGITADA ... it
Se me hizo dificil relajarme .......ccooceeiiiiiiiii e,
Me senti triste Y deprimidO .........cocceveiiiiiiee e

No toleré nada que no me permitiera continuar con lo que estaba
T Yol =1 g o o T

Senti que estaba al punto de paniCo .........ccccvevieeeeiiiciiee e,
No me pude entusiasmar POr NAGA...........ueeerririeieiiiiiee e
Senti que valia muy poCO COMO PEISONA .......cevveeeeiiiciviriereeeeeeeeiinnne,
Senti que estaba muy irritable .............ccooeiii e,

Senti los latidos de mi corazén a pesar de no haber hecho ningun
ESFUBIZO FISICO .uvveie et

TUVE MICAO SIN TAZON ..ottt

Senti que la vida no tenia NiNgUN sentido ...........cccooeveeiiieiiiee e

S S N = W o Y e Sy By W S Y

S S = O =

N

[N
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Normal Medio Moderado Severo Muy
severo

0-9

Ansiedad 0-7

Estrés 0-14 15-18 19-25 26-33 34+

Tabla 13. Puntuacion de DASS-21
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ANEXO VI: VERSION DEL FFMQ_EN ESPARIOL (FFMQ-E)

Por favor puntie cada uno de los siguientes enunciados segun la siguiente escala.
Escriba el niumero en el espacio que mejor describa su propia opinién o lo que es

verdadero de forma general para usted.

1 2 3 4 5
Nunca o Raras veces A veces A menudo Muy a menudo
pocas veces verdadero verdadero verdadero 0 siempre
verdadero verdadero

Tabla 14. Escala Likert del FFQM-e

____1. Mientras camino me doy cuenta de las sensaciones de mi cuerpo al moverse.
____2.Soy capaz de encontrar las palabras adecuadas para describir mis sentimientos.
____ 3. Me critico por tener emociones irracionales o inapropiadas.

____ 4. Percibo mis sentimientos y emociones sin tener que reaccionar ante ellas.

____ 5. Cuando estoy haciendo algo me distraigo con facilidad.

6. Cuando me ducho o me bafio, me doy cuenta de las sensaciones del agua sobre

mi cuerpo.
7. Puedo expresar facilmente con palabras mis creencias, opiniones y expectativas.

____ 8. No presto atencién a lo que hago porque estoy soflando despierto, preocupado

con otras cosas 0

distraido.

9. Observo mis sentimientos sin enredarme en ellos.

__10. Me digo a mi mismo que no debiera sentirme como me siento.

11. Me doy cuenta de cdmo los alimentos y las bebidas afectan a mis pensamientos,

sensaciones

corporales y emaociones.

____12. Me resulta dificil encontrar palabras para describir lo que pienso.
__13. Me distraigo facilmente.
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14. Creo que algunos de mis pensamientos no son normales o son malos y no

deberia pensar de esa
forma.

15. Presto atencion a las sensaciones, como las del viento en mi pelo o el sol sobre

mi cara.

____16. Tengo dificultad a la hora de pensar en las palabras adecuadas para expresar

lo que siento acerca de
las cosas.
17. Juzgo si mis pensamientos son buenos o malos.

18. Encuentro dificultad para estar centrado en lo que ocurre aqui y ahora, en el

presente.

____19. Cuando tengo pensamientos o imagenes que me perturban, “paro” y me doy

cuenta sin dejarme llevar
por ellos.

20. Presto atencion a los sonidos, por ejemplo, al tic-tac de los relojes, al trino de

los p4jaros o a los coches
gue pasan.
21. En situaciones dificiles, puedo pararme sin reaccionar de modo inmediato.

22. Cuando tengo una sensacion en mi cuerpo, me resulta dificil describirla porque

no encuentro las
palabras adecuadas.

__23. Tengo la impresion de que “pongo el piloto automatico” sin ser muy consciente

de lo que estoy
haciendo.

24. Cuando tengo pensamientos o imagenes que me perturban, consigo calmarme

al poco tiempo.
___25. Me digo a mi mismo que no deberia pensar de la forma en que lo hago.

26. Me doy cuenta de los olores y aromas de las cosas.
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27. Incluso cuando me siento muy contrariado, encuentro una forma de expresarlo

en palabras.
28. Realizo actividades sin estar realmente atento a las mismas.

____29. Cuando tengo pensamientos o imagenes que me perturban, soy capaz de

darme cuenta sin reaccionar.

30. Creo que algunas de mis emociones son malas o inapropiadas y no deberia

sentirlas.

31. Me doy cuenta de elementos visuales en el arte o en la naturaleza tales como

colores, formas,
texturas, o patrones de luz y sombra.
32. Tengo una tendencia natural a expresar mis experiencias en palabras.

33. Cuando tengo imagenes o pensamientos que me perturban, reparo en ellos y

dejo que se vayan.

34. Realizo trabajos o tareas de forma automatica sin darme cuenta de lo que estoy

haciendo.

35. Cuando tengo pensamientos o imagenes que me perturban, la valoracion sobre

mi mismo es buena o
mala, en consonancia con el contenido de ese pensamiento o imagen.

36. Presto atencién a la forma en que mis emociones afectan a mis pensamientos

y comportamiento.

37. Puedo describir como me siento en un momento dado, de forma bastante

detallada.
38. Me sorprendo a mi mismo haciendo cosas sin prestar atencion.

39. Me reprocho a mi mismo cuando tengo ideas irracionales.
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ANEXO VII: CARTA AL COMITE DE ETICA

Oviedo, X de XXX de 201X

Sr. D. Carlos Gomez

Presidente del Comité Etico de Investigacion Clinica del Principado de Asturias

Estimado Sr. Gémez:

Me dirijo a usted en su condicion de presidente del Comité de Etico de Investigacion
para solicitar consulta acerca de los aspectos éticos a considerar para desarrollar el
proyecto de investigacion cualitativo titulado “Eficacia de un programa de entrenamiento
de mindfulness en el estado emocional de las mujeres durante su embarazo y
postparto”.

El equipo de investigacion esta configurado por Maria Menéndez Granda, matrona del
Centro de Salud de Pravia-Castrillon del Area lll

El presente proyecto tiene como objetivo evaluar el efecto de la implantacion de un
programa de entrenamiento en mindfulness durante el embarazo en la salud mental de
las mujeres gestantes de los centros de salud Castrillén y Pravia (Avilés, Asturias). La
intervencion no va a suponer ningun dafo para los sujetos investigados pero, al tratarse
de una investigacion con personas, hemos querido estar especialmente atentos a los
siguientes aspectos éticos: a todos los participantes se les informara por escrito acerca
del objetivo del proyecto, se les facilitara una direccién de correo electrénico para
contactar con los miembros del equipo de investigacion, se les solicitara consentimiento
informado por escrito, se respetara su deseo de no participacion o abandono del
proyecto y se les garantizara que la informacion obtenida sera totalmente anénimay de
uso exclusivo para los fines de la investigacion.

Se adjunta el Ultimo borrador del protocolo de investigacién. Quedamos a su disposicion
para cualquier aclaracién y agradeceremos cualquier sugerencia que mejore el
proyecto.

Muchas gracias por su atencion. Reciban un cordial saludo.

Maria Menéndez Granda
Email: maria.menendez@sespa.es
Tfno. XXX XXX XXX. Corporativo: 985123000. Ext: 24069
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ANEXO VIII: CARTA DE PRESENTACION DEL PROYECTO Y SOLICITUD
DE COLABORACION A LA GERENCIA DE ATENCION PRIMARIA DEL
AREA Il (AVILES)

Diia. Maria Menéndez Granda, con DNI:

Direccién postal:

Correo electrénico: maria.menendez@sespa.es

Teléfono de contacto: XXX XXX XXX

Por la presente, solicito autorizacion para desarrollar en sus instalaciones (en concreto
en los centros de salud de Pravia y Castrillon) el estudio de investigacion que lleva como
titulo “Eficacia de un programa de entrenamiento de mindfulness en el estado emocional

de las mujeres durante su embarazo y postparto”

El objetivo de este estudio consiste en evaluar el efecto de la implantacion de un
programa de entrenamiento en mindfulness durante el embarazo en la salud mental de

las mujeres gestantes de los centros de salud Castrillén y Pravia.

Puesto que el embarazo, el parto y el puerperio son momentos criticos que estan
asociados con importantes modificaciones que pueden contribuir a un aumento de la
vulnerabilidad de las mujeres en esta etapa, con mayor tendencia a que aparezcan
problemas como la ansiedad o el estrés, y que a su vez se relaciona con un aumento
del riesgo de padecer depresion perinatal, esto constituye un importante problema de
salud publica en nuestro pais. Por ello, y por los resultados que estas terapias han
demostrado en otros sectores sanitarios, creemos que el uso de la terapia del

mindfulness puede reportar beneficios en la salud mental materna.

Ademas, esta intervencién y a juzgar por la bibliografia disponible, puede permitir a las
mujeres adquirir herramientas que no so6lo se queden en el embarazo, sino que les

ayude a vivir una experiencia mas positiva del parto, y se extienda al postparto.

El procedimiento que se va a llevar a cabo sera la cumplimentacibn de unos

cuestionarios validados, adjuntados como documentos XX y la puesta en marcha de la
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sesion de mindfulness tras las clases de preparacion maternal /paternal que se
prolongan durante 6 semanas en sesiones de 45 minutos de duracién, en los siguientes

horarios:

Centro de Salud de Pravia: martes de 11:30 a 12:15h

Centro de Salud de Castrillon: miércoles de 11:30 a 12:15h

Para su valoracion, adjunto el proyecto de investigacion.

En Avilés, a XX de XXX de 201X

Fdo. Dofla Maria Menéndez Granda.
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