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RESUMEN

Objetivos: Determinar la prevalencia de obesidad en nifios de entre 3 y
12 afios en el Ayuntamiento de Ferrol.

Una vez determinada la prevalencia se observard la eficacia de una
intervencion enfermera para reducir la tasa de obesidad infantil. Dicha
intervencion consistira en 6 sesiones informativas a cerca de alimentacion
y actividad fisica, dirigidas a los padres de los nifios seleccionados para el
estudio que se encuentren en el grupo de casos. Asi mismo,
paralelamente, se impartiran una serie de talleres en los que podran

participar los nifios que acudan con sus tutores a las sesiones.

Metodologia: Para el primer objetivo se estudiara una muestra de 1050
ninos (a = 0,05; precision= 3%; pérdidas= 15%) en un estudio
observacional de prevalencia. Para realizar el diagndstico de obesidad se
tallaran a los nifios, se pesaran y se haran mediciones del pliegue tricipital

y perimetro braquial.

Para el segundo objetivo se realizard un ensayo clinico aleatorizado
controlado y abierto; en el cual se incluiran a 40 nifios en cada grupo (con
un planteamiento bilateral; a= 0,05; poder estadistico= 80%; p1=100%;
pP>=80%; pérdidas= 15%)

En la realizacion del estudio se han seguido las recomendaciones de
buena practica clinica de la “Declaracion de Helsinki”, solicitando la
autorizacion de padres/tutores, la autorizacion del propio nifio y del CEIC.

Realizando también la notificacion al Ministerio Fiscal.
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RESUMO

Obxectivo: determinar a prevalencia de obesidade en nenos entre 3 e 12

anos, na cidade de Ferrol.

Unha vez establecida a prevalencia observarase a eficacia dunha
intervencion enfermeira para reducir a taxa de obesidade infantil. Esta
intervencion consiste en seis sesions sobre dieta e actividade fisica |,
dirixidas aos pais dos nenos que foron seleccionados para o estudo e se
atopan no grupo de casos. Ademais, en paralelo , realizaranse unha serie
de obradoiros nos que poderan partizipar 0s nenos que acudan cos seus

pais as sesions.

Metodoloxia: Para o primeiro obxectivo dunha mostra de 1.050 nenos ( a
= 0,05; precision = 3%; perdas= 15%) foi estudada nun estudo
observacional de prevalencia. Para facer o diagnostico da obesidade
infantil cada neno serd pesado, tallado e farase a medicion do pliegue
tricipital e o perimetro braquial.

Para o segundo obxectivo dun ensaio clinico aleatorizado controlado e
aberto; en que 40 nenos seran incluidos en cada grupo ( cun enfoque
bilateral, a = 0,05; poder estadistico= 80%; p1= 100%; p2 = 80 %; perdas
=15%)

No estudo foron seguidas as recomendacions de boas practicas clinicas
da "Declaracién de Helsinki " , solicitando a autorizacion dos pais/
responsabeis, do propio neno e do CEIC . Tamén facendo a notificacion

ao Ministerio Fiscal.
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ABSTRACT

Objectives: To determine the prevalence of obesity in children between 3

and 12 years in the city of Ferrol.

When we looked at the prevalence, we observed the effectiveness of a
nurse intervention to reduce the rate of childhood obesity. This
intervention consists of 6 talks about diet and physical activity, aimed at
parents of those selected for the study are in the case group children
sessions. Also, in parallel, a series of workshops in which children

presenting with their tutors sessions may participate will be taught.

Methodology: For the first objective a sample of 1050 children (a = 0.05,
precision = 3% loss = 15 %) was studied in an observational study of
prevalence. To make the diagnosis of obesity carve children are weighed

and measurements will be made triceps skinfold and arm circumference.

For the second objective a randomized controlled clinical trial will be held
open; in which 40 children were included in each group (with a bilateral
approach; a = 0.05; were underpowered = 80 %, pl = 100 %, p2 = 80 %;

losses=15%)

In the study we have followed the recommendations of good clinical
practice of the "Declaration of Helsinki" , requesting authorization of parent
/guardian , the child himself released and CEIC . Also making the

notification to the Tax Department.
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1. INTRODUCCION

Hace ya afios que la obesidad es considerada como una de las
epidemias mas graves de nuestra sociedad. La obesidad y el sobrepeso
estan relacionados con problemas de salud tan graves como las
enfermedades cardiovasculares 'y cerebrovasculares, diabetes,
hipertension arterial, arterioesclerosis, dislipemia, trastornos del aparato
locomotor e incluso algunos tipos de céancer. Si esta situacion es
preocupante en los adultos, aun lo es mas en los nifilos y adolescentes. La
obesidad infantil constituye en la actualidad un importante problema de
salud publica que, segun las fuentes de informacién de que disponemos,
sigue en aumento en todo el mundo, y que lleva una tendencia alarmante

en Europa, y en Espafa.

Hay falta de informacion de alcance nacional en Espafia en
relacion a la prevalencia de la obesidad en adultos e infantil-juvenil. Hasta
ahora los datos de que disponiamos en relacion a la prevalencia de la
obesidad en adultos e infanto-juvenil procedian de las Encuestas
Nacionales de Salud, que son datos autoreferidos lo que conlleva a una
infraestimacion del exceso de peso, y de un estudio epidemiolégico
relevante, denominado estudio enKid, del que se obtuvieron datos sobre
la prevalencia de la obesidad infantil y juvenil en Espafia, tomandose
medidas del peso y talla mediante procesos estandarizados y que se
realizd entre los afios 1998 y 2000, por lo que sus datos han quedado
antiguos por los notables cambios demograficos sufridos por nuestro pais

en los ultimos arios.

Por ello, la AESAN ha desarrollado un estudio de prevalencia de
obesidad, denominado estudio ALADINO (Alimentacién, Actividad fisica,
Desarrollo Infantil y Obesidad) durante el curso escolar 2010/2011 en
7.659 nifios y niflas de 6 a 9 afios de edad pertenecientes a todas las
Comunidades Autonomas de Espafa, incluyendo Ceuta y Melilla, con el

objetivo de estimar la prevalencia de la obesidad infantil en Espafa y
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tratar de caracterizar los determinantes mas importantes en ella y servir
de punto de partida para una posterior evaluacién de la tendencia de la

epidemia.

El trabajo de campo ha sido realizado en los centros escolares a
través de personal especificamente preparado, tomando medidas
antropométricas de los alumnos y recabando informacion sobre habitos
alimentarios y de actividad fisica de los nifios y sus familias, asi como
datos sociales, culturales y econdémicos que permitan conocer mejor el
problema de la obesidad infantil y sus determinantes asociados utilizando
los formularios disefiados por la OMS dirigidos a colegios, familias y

examinadores.

La medicion de la obesidad y el sobrepeso a través del indice de
Masa Corporal, que se calcula a partir del peso y la talla, es la forma mas
extendida y aceptada, pero asi como en los adultos existen unos valores
fijos que delimitan el sobrepeso y la obesidad, en los nifios, al estar en
continuo crecimiento, esos valores no pueden ser fijos, y es necesario
establecerlos para cada momento de su vida, tanto en niflos como en

ninas.

Para establecer unos valores fijos, la OMS ha coordinado una
iniciativa para la vigilancia de la obesidad infantii en Europa (WHO
European Childhood Obesity Surveillance Initiative, COSI), con la
implicacion de 17 paises, que debe realizarse con la misma metodologia
(disefio, época de realizacion, grupos de edad, protocolos de toma de
datos, etc.) para facilitar la comparabilidad de la informacion entre los

diferentes paises.

La OMS ha elaborado unas tablas con unos estandares de
crecimiento de nifios y nifias, que hablan de como deberian desarrollarse
en condiciones optimas. A través de dichas tablas puede calcularse el
porcentaje de nifios y nifias que tienen un indice de masa corporal por

encima de esos estandares, y estimar asi la prevalencia de sobrepeso y
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obesidad. A pesar de que el empleo de los estandares de crecimiento de
la OMS pueden proporcionar cifras de obesidad méas elevadas que las
gue ofrecen los otros valores de referencia, dado el caracter global de la
epidemia de obesidad, es aconsejable tener herramientas de medida
comunes con el resto de poblaciones, puesto que muchas de las medidas
que se adoptan también son comunes. Esto favorece las sinergias entre
administraciones, regiones y estados a la hora de la lucha contra la

obesidad.

Tomando como referencia los estandares de la OMS, con el
estudio ALADINO, se hallé en Espafa un 26,2% de nifios (25,7% de las
nifias y 26,7% de los nifios) con sobrepeso y 18,3% de obesos (15,5% de
las nifas y 20,9% de los nifios).

Con el criterio de IOFT hay 24,2% de los estudiados con sobrepeso
y 11,0% con obesidad mientras que segun los puntos de corte de la
Fundaciéon Orbegozo se registran un 14,0% de nifios con sobrepeso y un
16,8% de nifios con obesidad, por lo que el exceso de peso
(sobrepeso+obesidad) oscila entre 30,8% y 44,5% segun el criterio que se

utilice.

Los resultados obtenidos en este estudio van a servir de referencia
para comparar datos antropométricos de otros colectivos y en futuras
investigaciones, ponen de relieve que el sobrepeso y obesidad son
problemas preocupantes que afectan a un porcentaje elevado de
escolares y sefalan las influencias asociadas con el exceso de peso

sobre las que se puede actuar para frenar el problema en el futuro.*

Otros estudios ponen de manifiesto que la prevalencia de
sobrepeso y obesidad infantil y juvenil en Espafia, a pesar de que sigue

siendo muy alta (cercana al 40%), no ha crecido en los Gltimos 12 afios.?

Se asocian con el exceso de peso la edad (OR 1,21; p<0,001), la

obesidad materna (OR 10,99; p = 0,008), el peso al nacer mayor de 4kg
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(OR 2,91; p = 0,002) y la lactancia artificial exclusiva (OR 1,82; p =
0,005).3

Es sabido también que la media del IMC es superior (p < 0,05) en
los nifios mas inactivos, cuando el nivel de estudios de la madre es bajo o
si nacieron fuera de Espafa. El sobrepeso y la obesidad infantiles son 3,6
veces superiores (IC 95%: 1,37-8,05) si el padre es obeso y 3,1 veces
superiores (IC 95%: 1,19-7,31) si lo es la madre® y es mayor también en
niveles socioeconémicos mas bajos, y entre aquellas personas que no

desayunan o desayunan mal.”

Los nifios inmigrantes presentan una tasa mayor de frecuentacion
en la consulta, las obesidades que presentan son mas graves, dejan de
acudir a los seguimientos periédicos con mayor frecuencia y consiguen
peores resultados en cuanto a pérdida de IMC que sus homodlogos
espafioles. Asimismo, presentan una mayor prevalencia de sindrome
metabdlico. Las barreras idiomética y cultural, asi como la ausencia de
percepcion de enfermedad, hacen de este colectivo de nifios inmigrantes

una poblacién mas vulnerable frente a esta patologia.®

Aungue existen factores genéticos, el aumento de la obesidad esta
claramente unido al cambio del estilo de vida (mayor ingesta calorica y
menor actividad fisica). El tratamiento es dificil, requiere de una estrategia
multidisciplinaria actuando sobre el paciente y su entorno (familia). Por
este motivo es clave la prevencion primaria estimulando un estilo de vida

saludable.’

En el afio 2005 se puso en marcha la Estrategia NAOS (Estrategia
para la Nutricién, Actividad Fisica y Prevencion de la Obesidad) desde el
Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de la Agencia Espafola de
Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN), con el objetivo de sensibilizar

a la poblacion del problema que la obesidad representa para la salud, y
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de impulsar todas las iniciativas que contribuyan a lograr que los
ciudadanos, y especialmente los nifios y los jévenes, adopten hébitos de
vida saludables, principalmente a través de una alimentacion saludable y
de la practica regular de actividad fisica.

La Estrategia NAOS pretende servir como plataforma de todas las
acciones que ayuden a la consecucion de dicho objetivo, integrando los
esfuerzos y la participacion mas amplia posible de todos los componentes
de la sociedad, Administraciones Publicas, expertos en el tema, empresas
del sector privado, consumidores, y toda la poblacién. De este modo, los
ambitos y los campos de actuacion e influencia de la Estrategia NAOS
son multiples: la familia, el entorno escolar, el mundo empresarial y el

sistema sanitario.

La Estrategia NAOS ha puesto a Espafia en un lugar destacado
entre los paises a los que se atribuye un mayor dinamismo al enfrentarse
al reto de contrarrestar la epidemia de la obesidad, y asi lo reconoci6 la
oficina regional europea de la Organizacion Mundial de la Salud, que en
su Conferencia Ministerial celebrada en Estambul en noviembre de 2006,
otorgb a la Estrategia NAOS uno de sus premios, por la forma en que
aborda la colaboracién entre las administraciones publicas y los agentes
sociales privados. La Unién Europea también ha hecho el honor
reiteradamente de invitar al Ministerio y a la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricion como ponente a sus distintos foros para

explicar las experiencias en el desarrollo de la Estrategia.®

Poner en practica programas, como la estrategia NAOS, orientados
al fomento de habitos de vida saludable, pueden ser los pilares
fundamentales donde se deba asentar nuestra politica educacional para

disminuir las cifras de obesidad/sobrepeso.®
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La enfermera tiene un rol importante en la promocion de la salud
infantil, poner en préctica las estrategias que resuelvan problemas de las
causas subyacentes relacionadas es una prioridad para el bienestar de
esta poblacion. Las estrategias deben incluir aplicacion y gestion de
politicas publicas, colaboracién de los servicios sanitarios, sociales y
escuelas pero, mas aun, la prevencion y el manejo constituyen una
cuestion de la familia, y los cambios de la forma de vida beneficiaran a
toda ella.’® Las consultas de Pediatria de Atencién Primaria son un lugar

fundamental en la prevencion y el tratamiento de la obesidad.*

No hay una forma Unica de alimentarse correctamente, ni alimentos
peligrosos, pero el exceso o defecto de determinados nutrientes en la
dieta puede poner en riesgo la salud. El consejo nutricional es una
herramienta interesante, ain en desarrollo y con muchas limitaciones,
entre las que destaca la dificultad para hacer llegar a la poblacion las
recomendaciones cientificas. Son tareas fundamentales el fomento de la
lactancia materna y la educacién en habitos de alimentacion adecuados
que favorezcan una dieta variada y aseguren la ingesta de todos los

nutrientes esenciales.*?
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2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Magnitud del problema. Diversos estudios revisados ponen de
manifiesto que la obesidad en nuestro pais ronda el 18%-14%,

dependiendo de los estandares que se tomen como referencia.

Vulnerabilidad de los nifios. Es sabido que el consumo de
embutidos, bolleria, aperitivos salados, golosinas y comida rapida
es elevado®; en muchas ocasiones siendo esto debido a las

campafas publicitarias de las distintas marcas.

Las implicaciones futuras de la obesidad infantil. Esta
demostrado que el exceso de peso corporal a cualquier edad
pediatrica, especialmente en la escolar, supone una situacion de

alto riesgo de sobrepeso/obesidad en la adolescencia.'*

Observar el papel que puede realizar Enfermeria para
disminuir la incidencia de dicha patologia. Como ya se ha
comentado en la introduccién, el papel de la Enfermeria es
fundamental a la hora de crear nuevas estrategias para reducir la

incidencia de esta patologia.

3. OBJETIVOS

1°.Determinar la prevalencia de obesidad en la poblacion infantil
del Concello de Ferrol
2% Determinar la eficacia de una intervencién formativo educativa

en la obesidad infantil.
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4. MATERIAL Y METODOS

4.1. Estrategia de busqueda bibliografica

Se elabor6 una estrategia de busqueda exhaustiva para Pubmed.
Para ello se combinaron distintos términos MeSH. Estos términos se

adaptaron a cada una de las bases de datos consultadas.

Las bases de datos que se han consultado, ademéas de Pubmed,

fueron UptoDate, Cuiden, Dialnet, Medes, Ibecs y SciELO.
Las palabras claves que se han utilizado han sido:

-Prevalence: The total number of cases of a given disease in a
specified population at a designated time. It is differentiated from
INCIDENCE, which refers to the number of new cases in the population at

a given time.

-Pediatric Obesity: BODY MASS INDEX in children (ages 2-12) and
adolescents (ages 13-18) that is grossly above the recommended cut-off

for a specific age and sex

-Epidemiology: Field of medicine concerned with the determination
of causes, incidence, and characteristic behavior of disease outbreaks
affecting human populations. It includes the interrelationships of host,
agent, and environment as related to the distribution and control of

disease.
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4.2. Ambito de estudio:
Ayuntamiento de Ferrol

llustracién 1. Localizacion de Ferrol en el mapa de Espafia

[Fuente: Google. Ferrol [mapa online interactivo]. En Google Maps. 2014.

Escala indeterminada (acceso 19 de marzo de 2014]
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llustracion 2. Areas Sanitarias de Galicia

O SALNES

Areas sanitarias de Galicia

[Fuente: Xunta de Galicia. Area Sanitaria de Ferrol Memoria 2011. Ferrol:
Servizo Galego de Saude; 2011]
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llustracion 3. Area Sanitaria de Ferrol
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Tabla 1. Poblacién de Ferrol entre 3 y 12 afios

EDAD HOMBRE MUJER TOTAL
3 268 253 521
4 318 264 582
5 306 262 568
6 283 251 534
7 274 286 560
8 304 257 561
9 266 274 540
10 260 282 542
11 267 261 528
12 312 231 543
5479

Tabla IGE 2013 de poblacién Ayuntamiento de Ferrol entre 3 y 12 afios

4.3. Periodo de estudio:

e Para el estudio observacional de prevalencia de Enero a Diciembre
de 2014

e Para el estudio de eficacia de una intervencion de Enero 2015 a
Junio de 2016

4.4. Tipo de estudio:

e Primer objetivo: para responder al primer objetivo se realizara un
Estudio Observacional de prevalencia
e Segundo obijetivo: para responder al segundo objetivo se realizara

un Ensayo Clinico aleatorizado controlado y abierto
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4.5. Criterios de inclusién

Para el estudio observacional de prevalencia

e Nifos de 3-12 afios
¢ Nifios escolarizados en el Ayuntamiento de Ferrol
e Consentimiento informado del nifio, de los padres y/o de los tutores

legales

Para el ensayo clinico aleatorizado

Los criterios previos y ademas deben de presentar obesidad.

La OMS define la obesidad como una acumulaciéon anormal o excesiva de

grasa que puede ser perjudicial para la salud.*

Para realizar el diagndstico de obesidad realizaremos una exploracion

antropometrica.

Este método de exploracibn se ocupa de medir las dimensiones y

proporciones de forma objetiva, permitiendo:

e Confrontar los valores con los patrones de referencia.
e Clasificar en grados el estado de nutricion.
e Realizar un control evolutivo del mismo y su respuesta objetiva al

tratamiento.

La diferencia fundamental entre la antropometria infantil y la del adulto
radica en que el nifio esta en crecimiento. Mientras que el adulto tiene
una masa corporal estable, el nifio, en cada momento de su vida tiene

un peso ideal dependiente de su talla.

La sistematica antropométrica consiste, en primer lugar, en obtener las
medidas basicas con el instrumental y la técnica apropiados para
conseguir la maxima precision y reproductibilidad, y en segundo lugar,

en el empleo de estandares de referencia adecuados para interpretar
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las medidas con calculos referidos a la mediana de la poblacion

(percentiles, puntuaciones z).

16-17

Las medidas antropométricas basicas que mediremos son:

Peso: se medira en ropa interior. Nos servird para valorar la
masa corporal. Pero es inespecifico por si solo ya que ademas
varia con los alimentos, excretas, estado de hidratacion,
organomegalias, etc.

Talla: valora la dimension longitudinal. Permite calcular el
incremento de talla por unidad de tiempo. Muy sensible para
detectar fallos de crecimiento en nifios de riesgo.

Perimetro braquial: se mide en el brazo izquierdo o no
dominante, con una cinta métrica de precision de 0,1cm. Es
muy util para valorar la composicion corporal (grasa y masa
muscular). Informa del estado de nutricion actual.

Pliegue tricipital: se mide en el brazo izquierdo (en el punto
medio, en su cara posterior). Para ello se necesita un calibrador
del pliegue cutaneo, modelo Holtain con precisiéon de 0,2mm.
Valoran la composicion corporal (grasa) e informan del estado

de nutricién actual.®

Una vez recogidas las medidas del paciente, es necesario

contrarrestarlas con los patrones de referencia, que puede

realizarse mediante percentiles o calculando puntuaciones z.

19-20

4.6. Criterios de exclusion:

¢ Nifios que el dia de realizacién de la encuesta y de las mediciones

no acuden a clase.

e Nifios que no cuenten con el consentimiento informado de sus

tutores.
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4.7. Seleccion de los nifios para el estudio observacional de

prevalencia

Se estudiardn a niflos de Educacion Infantil y de Educacién
Primaria del Concello de Ferrol. Con las edades comprendidas entre los 3

y los 12 afios.
Centros de Educacion Infantil y de Educacion Primaria de Ferrol:
-C.E.l.LP A LAXE
-C.E.I.P. ALMIRANTE JUAN DE LANGARA
-C.E.l.P CRUCEIRO DE CANIDO
-C.E.I.P. DE ESTEIRO
-C.E.I.P. DE PONZOS
-C.E.I.P. ISAAC PERAL
-C.E.I.P. MANUEL MASDIAS
-C.E.l.LP. PAZOS
-C.E.l.P. RECIMIL
-C.E.l.P. SAN XOAN DE FILGUEIRA
-COLEGIO BELEN
-COLEGIO COMPANIA DE MARIA
-COLEGIO CRISTO REY
-COLEGIO JESUS MAESTRO
-COLEGIO LA SALLE
-COLEGIO LUDY

-COLEGIO SAGRADO CORAZON
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-COLEGIO SAN ROSENDO
-COLEGIO SANTA JUANA DE LESTONNAC
-COLEGIO TIRSO DE MOLINA

-COLEGIO VALLE INCLAN

Prevalencia de la obesidad infantil y eficacia de una intervencién formativo
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4.8. Mediciones:

4.8.1. Variables de identificaciéon

4.8.2.

familiar

e Cadigo de identificacion
e Fecha de nacimiento

e Sexo

e Nacionalidad

e Curso

e Lugar de residencia

Variables sociodemogréaficas de la familia y/o nucleo

¢ Nivel educativo del padre

e Profesion del padre

e Ocupacion del padre

¢ Nivel educativo de la madre

e Profesion de la madre

e Ocupacion de la madre

e Nducleo familiar: cuantas personas viven en el domicilio

familiar y de qué tipo de parentesco se trata

4.8.3. Variables antropométricas

e Del nifio
e De los padres

e Diagnostico de obesidad

4.8.4. Comorbilidad del nifio

e Enfermedades metabdlicas: diabetes, enfermedades
tiroideas, etc.

e Enfermedades alérgicas

e Enfermedades del aparato digestivo: colitis ulcerosa,

Enfermedad de Crohn, etc.
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¢ Enfermedades musculoesqueléticas

e Patologias mentales o genéticas
4.8.5. Variables dietéticas

e Cuestionario de frecuencia de consumo dietético
4.8.6. Variables de actividad fisica

e Cuestionario de actividad fisica
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4.8.1. Variables de identificacién

Cddigo de identificacion N°

Fecha de nacimiento

Sexo -Hombre
-Mujer
Nacionalidad -Espafna

-Resto de Europa

-Africa

-Norte de América

-Centro de América

-Sur de América

-Asia

-Oceania

Curso -1° E.lL

-2° E.l

-3° E.l

-1° E.P.

-2° E.P.

-3° E.P.

-4°E.P.

-5°E.P

-6° E.P.

Lugar de residencia

Prevalencia de la obesidad infantil y eficacia de una intervencién formativo
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4.8.2. Variables sociodemograficas, de la familia y/o nucleo familiar

Nivel educativo del padre

-Sin estudios

-Educacion primaria

-Educacion secundaria

-Educacioén superior

Profesion del
cbdigo del INE

padre segun

-Agricultura

-Industria

-Construccion

-Servicios

-No clasificable

Situacién laboral del padre

-Trabajando

-En desempleo

-Jubilado o prejubilado

-Incapacitado para trabajar

-Otros

Nivel educativo de la madre

-Sin estudios

-Educacién primaria

-Educacién secundaria

-Educacioén superior

Profesion de la madre segun
codigo del INE

-Agricultura

-Industria

-Construccion

-Servicios

-No clasificable

Situacion laboral de la madre

-Trabajando

-En desempleo

-Jubilado o prejubilado

-Incapacitado para trabajar

-Otros
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educativa




29

Nucleo familiar

-N°personas que viven en el

domicilio

-Parentesco con el nifio

4.8.3. Variables antropométricas

Variables antropométricas del nifio

-Peso

-Talla

-Pliegue tricipital

-Perimetro braquial

Variables antropométricas del padre

y de la madre

-Peso

-Talla

-Pliegue tricipital

-Perimetro braquial

Diagnostico de obesidad

4.8.4. Comorbilidad del nifio

Enfermedades metabdlicas

-Diabetes

-Enfermedades tiroideas

Enfermedades alérgicas

Enfermedades del aparato digestivo

-Colitis ulcerosa

-Enfermedad de Crohn

Enfermedades musculo-

esqueléticas

Patologias mentales o genéticas
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Marque con una X en la casilla correspondiente a la frecuencia de consumo de alimentos
de su representado en el 1ltimo mes por semana y por dia.

FRECUENCIA DE ALA 2
CONSUMO SEMANA AL DIA
2 2 = = = 2
Alimento Cantidad g | % _g g % 2|8
FLE|=|E| 5|2 E
F|3|2|2|3| 2|8
Cereales o verduras
Arepa o bollito 1 pequeiia
Pan 1 rebanada
Empanada 1 mediana
Panquecas 1 pequedia
Verduras Media taza
Armoz Media taza
Pasta Media taza
Granos Media taza
Platano Un cuarto de unidad
Galletas 3 unidades
Otro(especifique tipo y cantidad
consumida usualmente):
Frutas
Melon 1 taza
Naranja 1 mediana
Guayaba 1 mediana
Cambur Media taza
Mango Media unidad
Manzana 1 mediana
Patilla 1 taza
Parchita 2 medianas
Pifia 1 rueda
Otro(especifique tipo y cantidad
consumida usualmente):
Vegetales
Zanahoria Media taza
Cebolla Media taza
Tomate Media taza
Lechuga Media taza
Calabacin Media taza
Pepino Media taza
Repollo Media taza
Otro(especifique tipo y cantidad
consumida usualmente):
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Leche v derivados

Leche lvasoo4
cucharadas
Yogurt
Otro(especifique tipo y cantidad consumida
usualmente):
Carnes, quesos y huevo
Chuleta de cochino o cerdo Un cuarto
Pechuga de pollo Media pechuga
Muslo de pollo 1 muslo
Pollo mechado 2 cucharadas
Filete de pollo Un cuarto
Came de res molida o mechada 2 cucharadas
Bistec de res Un cuarto
Jamon 1 lonja
Mortadela 1 lonja
Jamon endiablado (diablito) 1 cucharada
Filete de pescado Un cuarto
Rueda de pescado Media rueda
Pescado mechado 2 cucharadas
Quesos 2 cucharadas o 1
lonja
Huevo uno
Otro(especifique tipo y cantidad consumida
usualmente):
Grasas y aceites
Margarina o mantequilla 1 cucharadita
Aguacate 1 tajada
Mayonesa 1 cucharadita
Aceite 1 cucharadita

Otro(especifique tipo y cantidad consumida
usualmente):

Otros alimentos

Refrescos 1 lata 6 1 botella

Maltas 1lata 6 1 botella

Golosinas

Amacar 1 cucharada

Gelatina 1taza

Bebidas en sobre 1 vaso

Jugos envasados Un cuartico de vaso

Si alguin alimento que consume el nifio no fue nombrado. especifique tipo y cantidad consumida usualmente
ALA
SEMANA AL Dia
= =
s|s|als|gl |8
§1 8| E|s|= Z
Alimento Cantidad g 8| 2| 8|8|s|s

el 2|l | 2|2 =] 2
° | = 8 | x| o] 8| B
- S - Pl I
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4.8.6. Variables de actividad fisica

ANEXO2

Cuestionario de actividad fisica habitual.

I. Marque con una x la opcion correspondiente a la actividad fisica que su hijo o representado
realiza:

;Padece su hijo alguna enfermedad? Si__ No ;Cual? Indique
;Su hijo tiene algun impedimento fisico para trotar, caminar. correr, etc.? Si_ No
;Cual? Indique

1. DURANTE LA SEMANA SU HIUO SUELE AYUDAR A:

Nunca 1-2 vecesala 3-4vecesala S5-6 vecesa | Mas de 6 veces ala
semana semana la semana semana

Limpiar la casa

Lavar platos

;Cuantas horas al dia su hijo realiza éstas actividades?

Menos de 1 hora | 1 hora 2 horas 3 horas Mas de 3 horas al dia

Limpiar la casa

Lavar platos

2. (CUANTAS VECES A LA SEMANA SIN INCLUIR LAS HORAS EN LA ESCUELA, SU HUJO:

Nunca 1-2vecesala |3-4 veces a| 5-6 veces a| Mas de 6 veces a la
semana la semana lasemana | semana

Juega en el parque

Juega

Corre

Camina sin  peso
(morral, bulto. bolsas.
etc)

Camina con peso
(morral, bulto. bolsas.
etc)

Monta bicicleta

Baila
Estudia
Otras(especifique):

;Cuantas horas al dia su hijo realiza éstas actividades? (sin incluir las horas que las realiza en la escuela)

;Cuantos minutos? | 1 hora | 2 horas | 3 horas | Mas de 3 horas al dia

Juega en el parque

Juega

Corre

Camina sin peso

Camina con peso (morral,
bulto. bolsas. etc)

Monta bicicleta
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Baila

Estudia

Otras(especifique):

Practica su hijo algun deporte:  Si No
;Cual o cuales?
;Cuantas veces a la semana?
;Cuantas horas?

I
CUANTAS HORAS?

Ninguna 1a2 2a4 4a6 6a8 Mas de 8 horas
horas horas horas horas

;Su hijo ve television en un
dia de semana?

zSu hijo ve television en un
dia del fin de semana?

;. Su hijo se dedica a jugar con
juegos de video en un dia de
semana?

. Su hijo se dedica a jugar con
juegos de video en un dia del
fin de semana?

;Su hijo duerme en un dia de
semana, desde que se
acuesta en la noche hasta
levantarse en la mafiana?

.Su hijo duerme en un dia del
fin de semana. desde que se
acuesta en la noche hasta
levantarse en la mafiana?

iSu hijo duerme en un dia de
semana. ademas de las horas
de suefio de 1a noche?

;Su hijo duerme en un dia del
fin de semana. ademas de las
horas de suefio de la noche?

Los dos cuestionarios de los que vamos a hacer uso estan
validados en el estudio de Habitos alimentarios, actividad fisica y su

relacién con el estado-nutricional antropométrico de preescolares.?
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4.9. Mecanismo de seleccion de los casos invitados a participar en el
Ensayo Clinico

Tras identificar a los nifios y tras contacto con sus padres y tutores
legales se procedera a invitarlos a participar en la siguiente fase del
estudio que es el Ensayo Clinico aleatorizado. La muestra se realizara
teniendo en cuenta los porcentajes expresados en la siguiente tabla para
gue se trate de una muestra representativa y se realizaran apareamientos
por edad, sexo y tipo de colegio. Ademas se contara con un nuevo

consentimiento de los padres, madres o tutores legales.

Tabla 2. Tabla con porcentajes representativos de la poblacion de Ferrol

entre 3y 12 afios

EDAD HOMBRE MUJER TOTAL
3 268 (4,89 %) 253 (4,61 %) 521 (9,5%)

4 318 (5,80 %) 264 (4,81%) 582 (10,61%)
5 306 (5,58 %) 262 (4,78 %) 568 (10,36%)
6 283 (5,16 %) 251 (4,58 %) 534 (9,74%)
7 274 (5%) 286 (5,22%) 560 (10,22%)
8 304 (5,55%) 257 (4,69%) 561 (10,24%)
9 266 (4,85%) 274 (5%) 540 (9,85%)
10 260 (4,74%) 282 (5,15%) 542 (9,89%)
11 267 (4,86%) 261 (4,75%) 528 (9,61%)
12 312 (5,68%) 231 (4,22%) 543 (9,9%)

5479 (100%)

4.10. Proceso de aleatorizacién

El proceso de aleatorizacion se llevara a cabo con Excel, con su
funcién: ALEATORIO.ENTRE. Esta funcion genera un numero aleatorio
entre los numeros que se especifiquen. A cada paciente se le asignara un

codigo y luego se utilizara este procedimiento para realizar los grupos
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4.11. Descripcion detallada de la intervencion

La intervencion que se va a llevar a cabo con el grupo de casos va
a constar de 6 sesiones de una duracion aproximada de 60 minutos cada
una de ellas. Las sesiones estardn destinadas a los padres v,
paralelamente, se haran talleres con los nifios dividiéndolos en tres
grupos segun la edad. Por un lado los nifios de Educacion Infantil, en otro
grupo los nifios de 1°, 2° y 3° de Educacion Primaria y por ultimo un grupo
con los nifios de 4°5° y 6° de E.P. En estas sesiones se explicaran los
temas detallados a continuacion. Al final de las mismas se resolveran las

dudas que hayan podido surgir.
Los temas que se van a tratar seran los siguientes:

-1° sesion: Explicacion detallada de la piramide de la alimentacion.
Deteniéndonos en cada grupo de alimentos y exponiendo los beneficios
para la salud de los nifios de cada grupo de alimentos. Requerimientos de
energia para cada edad segun los niveles de actividad fisica, adaptados a
la edad y sexo del nifio

-22 sesidn: Requerimientos proteicos adaptados a la edad y sexo del nifio.

-32 sesion: Requerimientos de lipidos adaptados a la edad y sexo del
nifio.
-42 sesidn: Requerimientos de carbohidratos adaptados a la edad y sexo

del nifio

-52 sesion: Requerimientos de vitaminas, minerales y oligoelementos

adaptados a la edad y sexo del nifio

-62 sesion: Actividad fisica en la infancia. Recuerdo de todo lo tratado en

las sesiones anteriores.

Las sesiones seran impartidas por mi misma y un grupo de

comparferas Graduadas en Enfermeria
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4.12. Descripcion del seguimiento con el grupo control

En el grupo de control se le dardn unas recomendaciones
dietéticas y de estilo de vida y se medirdn de nuevo los parametros
antropomeétricos a los 6 meses y al afilo desde que han sido

diagnosticados de obesidad.
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4.13. Medicidon de la eficacia de la intervencién

Se aplicaria la siguiente secuencia para el grupo de control

peso
talla
perimetro braquial
pliegue tricipital
0 MESES

peso

talla

perimetro braquial

pliegue tricipital
6 MESES

peso
talla

perimetro braquial
pliegue tricipital
12 MESES

EVALUACION EFICACIA

Mientras que para el grupo de casos se aplicara la siguiente secuencia

peso peso

talla talla
6 SESIONES A CERCA EVALUACION

DE NUTRICION Y
ACTIVIDAD FiSICA

perimetro braquial perimetro braquial

EFICACIA
pliegue tricipital pliegue tricipital

0 MESES 6 MESES
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4.14. Justificacion del tamafio muestral
a. Tamano de la muestra para el estudio de prevalencia:

Para una seguridad del 95% y una recision de +- 3 se precisan estudiar
893 nifios. Si estimamos que tenemos un 15% de pérdidas de informacion
el tamafio muestral seria de 1051. Para la seleccion de los nifios
realizaremos un muestreo aleatorio y estratificado por edad y sexo segun
los datos de la tabla del IGE

Tabla 3. Esquema del calculo del tamafio muestral para el estudio

observacional de prevalencia

TOTAL DE LA POBLACION (N) 5479
NIVEL DE CONFIANZA O SEGURIDAD | 95%
(1-a)

PRECISION (d) 3%
PROPORCION 50%
TAMANO MUESTRAL (n) 893

PROPORCION ESPERADA DE | 15%
PERDIDAS (R)

MUESTRA AJUSTADA A LAS | 1051
PERDIDAS

F* de casos con la enfermedad  en un momento  dado

F
Total de poblacidnn en ese momento
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b. Tamafio muestral para el ensayo clinico: tras incluir a los nifios en el
ensayo clinico (100% obesos) consideramos que segun la revision de la
literatura la obesidad podria disminuir un 20%. Para detectar esta
diferencia como significativa con una seguridad del 95% y un poder
estadistico del 80%, precisariamos para un planteamiento bilateral 34
nifios en cada grupo. Si consideramos que se podria perder un 15% de

informacion precisariamos 40 nifios en cada grupo.

Tabla 4. Esquema del célculo del tamafio muestral para el ensayo clinico

TIPO DE TEST BILATERAL

NIVEL DE CONFIANZA O |95%
SEGURIDAD (1-a)

PODER ESTADISTICO 80%
P, 100%
P, 80%
TAMARO MUESTRAL (n) 34

PROPORCION ESPERADA DE | 15%
PERDIDAS (R)

MUESTRA AJUSTADA A LAS 40
PERDIDAS
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4.15. Andlisis estadistico

Se realizara un andlisis descriptivo de las variables incluidas en el
estudio. Las variables cuantitativas se expresaran como media + DT y las

variables cualitativas como valor absoluto y porcentaje.

La comparacion de medias se realizarad por medio del estadistico T
de student o test de ManWhitney, segun proceda tras comprobacion de

Normalidad con otro test de Kolgomorov Smirnov.

Para la comparacion de datos pareados se utilizaran otros

procedimientos estadisticos de andlisis de datos pareados.

Para determinar la asociacibn entre variables cualitativas
utilizaremos el estadistico chi cuadrado o el test de Mac Nemar de datos

pareados.

Para determinar las variables asociadas a los eventos de interés

realizaremos un analisis multivariado de regresion logistica.

En el modelo de regresion logistica o lineal multiple introduciremos
las variables que en analisis bivariado han sido significativas o que son

clinicamente relevantes.
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5. Aspectos ético legales

1. La investigacion se llevard& a cabo de acuerdo a los principios
formulados en la “Declaracion de Helsinki” de 1964, promulgada por la
Asociacion Médica Mundial (AMM). Se trata de una serie de principios
éticos para las investigaciones en humanos. La Ultima actualizacion es la
de Seul en 2008

2. Se obtendra el consentimiento informado de los padres o tutores
legales, otorgado de forma libre conforme a lo previsto en la Ley 41/200 y
se les entregara asimismo, una hoja de informacién para explicar en qué
consiste el estudio. Se entregara primeramente una hoja de informacién
(Anexo 1) y el consentimiento informado (Anexo 2) para el estudio
observacional de prevalencia. Posteriormente se entregara una nueva
hoja de informacion (Anexo 3) y el consentimiento informado (Anexo 4)

para el ensayo clinico.

3. Se obtendra el consentimiento informado del nifio, otorgado de forma
libre conforme a lo previsto en la Ley 41/2002. En el caso de nifios de 4°,
5°y 6° de E.P. (Anexo 5)

4. Se solicitara la autorizacion al Comité Etico de Investigaciones Clinicas
(CEIC)

5. Se realizard una notificaciéon al Ministerio Fiscal de la realizacién del

Ensayo Clinico Aleatorizado controlado y abierto.

6. Se solicitara la autorizacion de los Centros Académicos seleccionados

para realizar el estudio. (Anexo 6)

7. Se protegera la confidencialidad de los registros que pudieran
identificar a los sujetos respetando la privacidad y las normas de
confidencialidad de acuerdo con la Ley Organica 15/1999, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal (LOPD)
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6. Limitaciones del estudio

-Sesqos de seleccidn: Se derivan de la seleccion de pacientes. En este

estudio para minimizar este sesgo en el estudio de prevalencia se realizo

un muestreo aleatorio estratificado por grupos de edad y sexo.

Es evidente que podrian existir diferencias entre los nifios del area de
Ferrol y niflos de otras zonas. Al finalizar el estudio miraremos la
consistencia de nuestros datos con estudios similares realizados en otros

ambitos.

-Sesqgos de informacién: se derivan de cOmo se obtuvieron los datos.

Para minimizar este sesgo utilizamos basculas calibradas, cuestionarios

validados y personal adiestrado para las mediciones del estudio.

-Sesgos _de confusién: se derivan de la presencia de otras variables.

Para minimizar este sesgo por un lado obtenemos informaciéon que
pudiese estar relacionada con el evento de interés y ademas realizaremos

un analisis multivariado de regresién logistica.

Prevalencia de la obesidad infantil y eficacia de una intervencién formativo
educativa



43

7. Cronograma

2014
ACTIVIDADES | Ene-Feb | Mar-Abr | May-Jun | Jul-Ago | Sep-Oct | Nov-Dic
Revision de
literatura
existente
Busqueda ‘
bibliografica — 2
Disefio del ‘
estudio

Autorizacién
CEIC

Seleccioén y

disefio de la -5—/'
muestra

Recogida de

datos

Analisis

estadistico e
interpretacion
de

resultados

los
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2015

ACTIVIDADES

Ene-Feb

Mar-Abr

May-Jun

Jul-Ago

Sep-Oct | Nov-Dic

de

la muestra

Seleccion

para la
segunda fase

del estudio

—

12 toma de

medidas

6 sesiones

informativas

|

22 toma de

medidas

32 toma de

medidas

=

2016

ACTIVIDADES

Enero-Febrero

Marzo-Abril

Mayo-Junio

Analisis

estadistico

interpretacion

de los datos

Resultados y

redaccion del

estudio

Difusion de

resultados ﬂ/r
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8. Memoria econémica

GASTOS
PERSONAL
-Administrativa 600 euros/mes durante 24 meses 14.400€
MATERIAL INVENTARIABLE
-Ordenador 600€
-Memoria externa 30€
-Bascula, talla vertical, cinta métrica y calibrador del pliegue 600€
cutaneo
MATERIAL FUNGIBLE
-Material de papeleria 150€
OTROS
Traduccion 400€
-Open Access 1200€
-Inscripcion a congresos 1.500€
-Viajes y dietas 2.000€
TOTAL 20.880€
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9. Experiencia del equipo investigador.

En el momento actual soy alumna de la Facultad de Enfermeria y
Podologia de Ferrol. Me encuentro desarrollando Trabajo Fin de Grado.
Para ello cuento con la colaboracion de los docentes de la Facultad, asi

como de la unidad de epidemiologia clinica y bioestadistica del CHUAC.

10. Financiacion

Est4 previsto pedir financiacion para la realizacion del estudio en

las préximas convocatorias de becas que se propongan.
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11. Plan de difusion

La informacién obtenida en el estudio obtendra la suficiente validez
externa para llevar a cabo la publicacion de resultados en revistas
cientificas de impacto a nivel nacional y su difusion a través de Congresos

Nacionales e Internacionales.

Revistas:
TITULO REVISTA ISSN FACTOR IMPACTO
'Anales Espafioles de 0302-4342 0,804
Pediatria
Pediatria Catalana 1135-8831 0,101
Pediatria Integral 1135-4542 0,308
Revista Espafiola de 0034-947X 0,33

Pediatria Clinica e

Investigacién

Metas de Enfermeria 1138-7262 0,244
Revista Rol de Enfermeria 0210-5020 0,091
Enfermeria Comunitaria 1699-0641 0,072

CONGRESOS

» Congreso de la Asociacion Espafola de Pediatria

» The 4th Global Congress for Consensus in Pediatrics and
Child Health (CIP 2015)
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13.1. ANEXO 1

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE PARA LA PARTICIPACION
EN UN ESTUDIO OBSERVACIONAL DE PREVALENCIA

TITULO DEL ESTUDIO: Prevalencia de obesidad infantil y eficacia de

una intervencién formativo educativa

INVESTIGADORA PRINCIPAL: Noelia Vecino Felipez, alumna de 4°

Grado de Enfermeria de la Facultad de Ferrol, Universidad de La Coruiia.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de
investigacion en el que se invita a participar a su hijo. Este estudio se esta
realizando en los centros educativos del Ayuntamiento de Ferrol, y ha sido

aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica correspondiente.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion
correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no que
su hijo participe en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atencion y nosotros le aclararemos las dudas que puedan surgir después
de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que

considere oportuno.

Debe saber que la participacién en este estudio es voluntaria y que
puede decidir que su hijo no participe o cambiar su decision y retirar el

consentimiento en cualquier momento.
¢, Qué pretendemos con este estudio?

Con este estudio se pretende determinar la prevalencia de
obesidad infantil en los nifios de entre 3 y 12 afios del Ayuntamiento de

Ferrol.

Ademas de permitir saber los nifios que presenta obesidad, este
estudio nos permitird detectar cualquier trastorno alimenticio, bien sea por

exceso o por defecto.
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¢Por qué le ofrecemos participar?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de
unos criterios que estadn descritos en el protocolo de la investigacion.
Estos criterios sirven para seleccionar a la poblaciébn en la que se
respondera la pregunta de investigacion. Su hijo esta invitado a participar
porque cumple esos criterios. Se espera que participen mas de 1000

nifios en este estudio.
¢En gqué consiste la participacion de su hijo?

Su participacion consiste en permitir que su hijo sea pesado,
tallado y se realice la mediciébn del perimetro braquial y del pliegue
tricipital. Ademas debera de cubrir un cuestionario de frecuencia de
consumo de alimentos y otro cuestionario a cerca de la actividad fisica
diaria. En caso de que su hijo se encuentre en Educacién Infantil, sera

usted el que deberéa de cubrir dichos cuestionarios.
¢, Qué riesgos o inconvenientes tiene?

Dado que se trata de un estudio observacional, no hay ninguna
intervencion que pueda acarrear dafios a la salud de su hijo. Simplemente

las molestias derivadas de las mediciones y de cubrir los cuestionarios.
¢Obtendra algun beneficio por participar?

Se realizard una valoracion antropométrica de su hijo, que podra
determinar si sufre algun trastorno alimenticio. Los resultados de dichas

mediciones le seran enviados.
¢Recibird lainformacion que se obtenga del estudio?

Si usted lo desea, se le facilitard un resumen de los resultados del

estudio.
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¢, Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones
cientificas para su difusion, pero no se transmitira ningin dato que pueda

llevar a la identificacion de los pacientes.
¢,Como se protegera la confidencialidad de sus datos?

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

podra acceder a los datos de su hijo, corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen
deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos
recogidos por el estudio. Se podra transmitir a terceros la informacion que

no puede ser identificada.
SExisten intereses econdmicos en este estudio?

El equipo investigador no recibira retribucion especifica por la
dedicacion al estudio y usted no sera retribuido por participar, ni tendra

gue hacer gasto alguno.
¢, Quién me puede dar mas informacion?

Puede contactar con la responsable de la investigacion Noelia
Vecino Felipez en el teléfono............................ o0 en la direccién de

COIrE0 leCtrONICO. ..o,

Muchas gracias por su colaboracion
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13.2. ANEXO 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO OBSERVACIONAL DE PREVALENCIA

TITULO DEL ESTUDIO: Prevalencia de obesidad infantil y eficacia de una

intervenciéon formativo educativa

Investigadora: Noelia Vecino Felipez

¢ He leido la hoja informativa que me ha sido entregada

e He tenido la oportunidad de realizar preguntas sobre el estudio

e He recibido respuestas satisfactorias

e He recibido suficiente informacion acerca del estudio

e He hablado con el investigador

e Entiendo que la participacién es voluntaria

e Entiendo que puedo abandonar el estudio cuando lo desee, sin que
tenga que dar explicaciones y sin que ello afecte a mis cuidados

médicos

También he sido informado de forma clara, precisa y suficiente de los
siguientes extremos que afectan a los datos personales que se contienen
en este consentimiento y en la ficha o expediente que se abra para la

investigacion:

e Estos datos seran tratados y custodiados con respeto a mi

intimidad y a la vigente normativa de proteccion de datos.
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e Sobre estos datos me asisten los derechos de acceso,
rectificacion y oposicibn que podra ejercitar mediante
solicitud ante el investigador responsable en la direccion de
contacto que figura en este documento

e Estos datos no podran ser cedidos sin mi

consentimiento expreso y no lo otorgo en este acto

Declaro que he leido y conozco el contenido del presente documento,
comprendo los compromisos que asumo Yy los acepto expresamente. Y,
por ello, firmo este consentimiento informado de forma voluntaria
para manifestar mi deseo de participar en este estudio de
investigacion sobre la prevalencia de obesidad infantil y la eficacia
de una intervencion formativo educativa, hasta que decida lo
contrario. Al firmar este consentimiento no renuncio a ninguno de mis
derechos. Recibiré una copia de este consentimiento para guardarlo y

poder consultarlo en el futuro.

Firma del paciente Firma del investigador

Fecha:
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13.3. ANEXO 3

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE PARA LA PARTICIPACION
EN UN ENSAYO CLINICO

TITULO DEL ESTUDIO: Prevalencia de obesidad infantil y eficacia de

una intervencién formativo educativa

INVESTIGADORA PRINCIPAL: Noelia Vecino Felipez, alumna de 4°

Grado de Enfermeria de la Facultad de Ferrol, Universidad de La Coruia.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de
investigacion en el que se invita a participar a su hijo. Este estudio se esta
realizando en los centros educativos del Ayuntamiento de Ferrol, y ha sido

aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica correspondiente.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion
correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no que
su hijo participe en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atencion y nosotros le aclararemos las dudas que puedan surgir despueés
de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que

considere oportuno.

Debe saber que la participacién en este estudio es voluntaria y que
puede decidir que su hijo no participe o cambiar su decision y retirar el

consentimiento en cualquier momento.
¢, Qué pretendemos con este estudio?

En un primer momento nos hemos dirigido a usted para informarle
de un estudio observacional de prevalencia de obesidad infantil, en el cual

su hijo/a ha participado.

Su hijo ha sido diagnosticado de obesidad, por lo que se le ofrece

participar en la segunda fase del estudio.
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En esta segunda fase se pretende reducir la tasa de obesidad
infantil en el Ayuntamiento de Ferrol a través de una intervencion

enfermera formativa educativa.
¢Por qué le ofrecemos participar?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de
unos criterios que estan descritos en el protocolo de la investigacion.
Estos criterios sirven para seleccionar a la poblacion en la que se
respondera la pregunta de investigacion. Su hijo esta invitado a participar
porque cumple esos criterios. Se espera que participen 80 nifios en este

estudio, con sus respectivos padres o tutores legales.
¢En qué consiste la participacion de su hijo?

Su participacion consiste en que usted nos facilite una serie de
datos tanto antropométricos como sociodemograficos para poder llegar a

una buena evaluacion de la salud de su hijo/ hija.

Ademas se le ofrece la oportunidad de participar en seis sesiones
en las que se daran pautas de alimentacion y actividad fisica infantil que,
esperamos, sean de gran ayuda para reducir el sobrepeso de su hijo/a.

Tras estas sesiones se tomaran de nuevo las medidas de su hijo/a
(en cuanto finalicen y a los seis meses) para poder comprobar si la

intervencidn ha sido efectiva para reducir el peso.
¢, Qué riesgos o inconvenientes tiene?

No se realizara ninguna intervencién que pueda acarrear dafios a
la salud de su hijo ni a la suya propia. Simplemente las molestias
derivadas de aportar los datos necesarios, de acudir a las charlas y de

permitir que se realicen nuevas mediciones a usted y a su hijo/a
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¢Obtendra algun beneficio por participar?

Con dicha intervencion se espera reducir en un 20% la obesidad
infantil en el Ayuntamiento de Ferrol. Su hijo/a podra beneficiarse con
repercusiones positivas para su salud tanto a corto como a largo plazo.
Ademas las pautas de alimentacion y actividad fisica que se daran en las
sesiones informativas, se espera, que sean de gran ayuda y repercutan

beneficiosamente en la salud de toda la unidad familiar.
¢Recibird lainformacion que se obtenga del estudio?

Si usted lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del
estudio.

¢, Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones
cientificas para su difusion, pero no se transmitira ningin dato que pueda

llevar a la identificacion de los pacientes.
¢,Como se protegera la confidencialidad de sus datos?

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

podra acceder a los datos de su hijo, corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen
deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos
recogidos por el estudio. Se podra transmitir a terceros la informacion que

no puede ser identificada.
SExisten intereses econdmicos en este estudio?

El equipo investigador no recibira retribucion especifica por la
dedicacion al estudio y usted no sera retribuido por participar, ni tendra

que hacer gasto alguno.
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¢Quién me puede dar més informacion?

Puede contactar con la responsable de la investigacion Noelia
Vecino Felipez en el teléfono............................ o0 en la direccién de

COITEO ElECHIONICO. ..o,

Muchas gracias por su colaboracion
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13.4. ANEXO 4

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL
ENSAYO CLINICO

TITULO DEL ESTUDIO: Prevalencia de obesidad infantil y eficacia de una

intervenciéon formativo educativa

Investigadora: Noelia Vecino Felipez

¢ He leido la hoja informativa que me ha sido entregada

e He tenido la oportunidad de realizar preguntas sobre el estudio

e He recibido respuestas satisfactorias

e He recibido suficiente informacion acerca del estudio

e He hablado con el investigador

e Entiendo que la participacién es voluntaria

e Entiendo que puedo abandonar el estudio cuando lo desee, sin que
tenga que dar explicaciones y sin que ello afecte a mis cuidados

médicos

También he sido informado de forma clara, precisa y suficiente de los
siguientes extremos que afectan a los datos personales que se contienen
en este consentimiento y en la ficha o expediente que se abra para la

investigacion:

e Estos datos seran tratados y custodiados con respeto a mi

intimidad y a la vigente normativa de proteccion de datos.
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e Sobre estos datos me asisten los derechos de acceso,
rectificacion y oposicibn que podra ejercitar mediante
solicitud ante el investigador responsable en la direccion de
contacto que figura en este documento

e Estos datos no podran ser cedidos sin mi

consentimiento expreso y no lo otorgo en este acto

Declaro que he leido y conozco el contenido del presente
documento, comprendo los compromisos que asumo Yy los acepto
expresamente. Y, por ello, firmo este consentimiento informado
de forma voluntaria para manifestar mi deseo de participar en
este estudio de investigacidn sobre la prevalencia de obesidad
infantil y la eficacia de una intervencién formativo educativa,
hasta que decida lo contrario. Al firmar este consentimiento no
renuncio a ninguno de mis derechos. Recibiré una copia de este

consentimiento para guardarlo y poder consultarlo en el futuro.
Firma de la paciente Firma del investigador

Fecha:
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13.5. ANEXO 5

AUTORIZACION DEL NINO PARA UN ESTUDIO DE PREVALENCIA DE
OBESIDAD

S 7S] - VTR

Autorizo a que se tomen las medidas necesarias para el estudio de

prevalencia de obesidad infantil en el Ayuntamiento de Ferrol

No autoriza a que se tomen las medidas necesarias para el estudio de

prevalencia de obesidad infantil en el Ayuntamiento de Ferrol

Firmado:
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13.6. ANEXO 6

CARTA AL DIRECTOR DE LOS CENTROS INVITADOS A PARTICIPAR
EN EL ESTUDIO OBSERVACIONAL DE PREVALENCIA

Estimado Sr./a director/a,

En la actualidad existe evidencia cientifica y epidemioldgica solida
qgue relaciona a la nutricion con la etiologia de mdultiples enfermedades
cronicas prevalentes en nuestro medio. La obesidad, entre estos
problemas, es uno de los de mayor importancia en los jévenes, y su

repercusion sobre la salud del adulto esta claramente definida.

Sabemos, ademés, que es en la infancia cuando se adquieren los
hébitos de alimentacién que determinaran el estado nutricional futuro, y
gue es entonces cuando deben instaurarse medidas preventivas para
potenciar patrones saludables o intervenir para corregir errores dietéticos

frecuentes.

Por todo esto se ha decidido realizar un estudio de prevalencia de
obesidad infantil en el Ayuntamiento de Ferrol, en los alumnos de
Educacion Infantil y de Educacion Primaria. Se han seleccionado de
forma aleatoria diversos colegios del Ayuntamiento, tanto publicos como

privados y concertados, encontrandose el suyo entre los elegidos.

Para la realizacién de este proyecto es necesario que los alumnos
0 sus padres respondan a un cuestionario con preguntas sobre
determinadas conductas de alimentacion, y también llevar a cabo en ellos
varias mediciones antropométricas (peso, talla, perimetro braquial y
pliegue tricipital).
Nos dirigimos a usted para solicitar su autorizacion y la de los padres, que
deberan de cumplimentar la hoja adjunta. Para llevar a cabo el trabajo es

necesario conocer el nombre de los alumnos incluidos en el estudio, a fin
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de relacionar los resultados de las encuestas con las mediciones
realizadas. Nos comprometemos a que toda la informacion obtenida sera

absolutamente confidencial.

En los proximos dias nos pondremos en contacto con usted, para
aclarar cualquier duda y acordar la forma en que podriamos colaborar.
Los resultados, l6gicamente una vez tratados y agregados, estarian a su
disposicion, entendiendo que podrian ser utiles para los objetivos
didacticos de las materias de este curso. A este propoésito, pensamos en
principio que el cuestionario, autocumplimentable, podria realizarse a lo
largo de no mas de 20 minutos como una actividad relacionada con el
“Conocimiento del Medio”. Las mediciones antropométricas, a fin de
preservar la confidencialidad, requeririan un examen por separado de
cada alumno, en aquellos grupos de alumnos que hemos seleccionado al

azar.

Agradeciendo su atencidon y esperando poder contar con su

colaboracion, reciba un cordial saludo.

Firmado: Noelia Vecino Felipez
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13.7. ANEXO 7
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

VARIABLES ANTROPOMETRICAS

NINO/A PADRE MADRE

PESO
TALLA
PERIMETRO
BRAQUIAL
PLIEGUE
TRICIPITAL

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS DE LA FAMILIA

NIVEL PROFESION SITUACION
EDUCATIVO LABORAL

PADRE
MADRE
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educativa
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NUCLEO FAMILIAR: personas que viven en el domicilio con el nifio y tipo

de parentesco.
OTRAS PATOLOGIAS QUE SUFRA EL NINO/A:

COPIA DEL CUESTIONARIO DE FRECUENCIA DE CONSUMO Y DE
ACTIVIDAD FISICA.
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