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1.

RESUMEN

Introduccidén: La alimentacion que las gestantes llevan durante el

embarazo, influye tanto en la salud materna como en la de los recién

nacidos, pudiendo dar lugar a multitud de problemas.

La Dieta Mediterranea (DMed) es conocida como uno de los patrones
dietéticos mas saludables, pudiendo establecerse en la poblacion general
y poblacién con ciertas enfermedades, pues aporta numerosos efectos
beneficiosos reconocidos por estudios cientificos de alto nivel, siendo

ademas mundialmente conocida.

Durante los meses de embarazo, la mujer es mas propensa a aceptar
consejos respecto a su salud, ahi es donde actua el personal de
enfermeria, orientando, educando y acompafandola en este proceso

pudiendo implementar dicho modelo de dieta saludable.

Objetivos: Conocer en qué grado, las mujeres embarazadas del area de

A Corufia se adhieren al patron de DMed.

Metodologia: Se llevara a cabo un estudio observacional de tipo

transversal en las consultas de matrona de los 22 centros de salud
(C.Salud) del servicio publico de salud del area de A Corufa. Se
seleccionara a las embarazadas que acuden a la consulta de matrona
mediante un muestreo por conveniencia en la semana 32 de embarazo.
Las que cumplan los criterios de inclusién cumplimentaran el cuestionario
estandarizado validado de Prevencion con DMed (Predimed) para

conocer el grado de adherencia a la DMed.
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2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA.

Llevar una dieta sana ayuda a prevenir la malnutricion en todas sus
formas, asi como distintas enfermedades no transmisibles y diferentes
afecciones. Sin embargo, el aumento de la produccion de alimentos
procesados, la rapida urbanizacién y el cambio en los estilos de vida han
dado lugar a un cambio en los habitos alimentarios. Ahora se consumen
mas alimentos hipercaldricos, mas grasas saturadas, mas grasas de tipo
trans, mas azucares libres y mas sal; ademas gran parte de la poblacién
no come suficiente fruta, verdura y fibra dietética (1).

La composicion exacta de una alimentaciéon saludable, equilibrada y
variada depende de las necesidades de cada persona (edad, sexo,
habitos de vida...), el contexto cultural, los alimentos disponibles

localmente y los habitos alimentarios (10).

La DMed fue reconocida por la UNESCO en 2010 como Patrimonio

Cultural Inmaterial de la Humanidad (12).

Se trata de un modelo alimentario saludable y equilibrado que se
caracteriza por: utilizar el aceite de oliva como principal grasa de adicion,
consumir alimentos de origen vegetal en abundancia (frutas, verduras,
legumbres, champifiones y frutos secos), pan y los alimentos procedentes
de cereales (pasta y arroz en especial sus productos integrales), los
alimentos poco procesados, frescos y de temporada son lo mas
adecuados, consumir diariamente productos lacteos, principalmente yogur
y quesos, también consumir pescado en abundancia pero huevos y carne
roja con moderacion. El agua es la bebida por excelencia, y el vino debe
tomarse con moderacién y durante las comidas aunque en el caso de las
embarazadas, no esta recomendado el alcohol. Ademas debe recordarse

la importancia de realizar actividad fisica diaria (5,6,13).
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Figura I. Piramide de la Dieta mediterranea de la Fundacién Dieta

Mediterranea. Fuente: http://dietamediterranea.com/piramide-

dietamediterraneal

En el ano 1947, la Fundacion Rockefeller (EEUU) y el Gobierno Griego
realizaron un estudio epidemiolégico con 128 familias de Creta para
conocer el modo de vida de sus habitantes. Los hallazgos principales al
comparar la alimentacion de los islefios con el resto de Grecia y con
EEUU fueron que Creta tenia menores prevalencias de enfermedades

crénicas que EEUU.

Pero gracias a los estudios del fisidlogo Ancel Keys y su colaboracion en
“el estudio de los siete paises” en el ano 1958, quedé demostrada la
importancia y riqueza de la alimentacion mediterranea ya que fue el
primero en examinar sistematicamente la relacién entre la dieta, el estilo
de vida, los factores de riesgo y las tasas de enfermedad coronaria y

accidente cerebrovascular (7,8,14).

Es considerada uno de los patrones dietarios con mayor evidencia
cientifica acumulada en cuanto a sus beneficios, siendo cada vez mayor
el interés en el estudio de su rol preventivo y como tratamiento de

diversas patologias (8).
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Numerosos estudios transversales y de cohortes han asociado este
patron  alimentario con menor incidencia de enfermedades
cardiovasculares, diabetes (9), sindrome metabdlico (10), cancer (11) y
enfermedades neurodegenerativas (12) asi como menor mortalidad por

estas patologias (13).

Durante el embarazo la alimentacion juega un papel muy importante y la
mujer se encuentra susceptible de realizar cambios en sus habitos
alimentarios en beneficio de su salud y la de su hijo. El embarazo implica
una importante actividad anabdlica que determina un aumento de las

necesidades nutricionales en relacién al periodo preconcepcional (2,11).

A excepcion del acido folico que debe tomarse como suplemento durante
este periodo (dependiendo de la mujer en ocasiones también son
necesarios el hierro, el yodo u otros), los nutrientes requeridos por la
gestacidn pueden ser proporcionados por una alimentacion completa y
equilibrada (3,4).

Actualmente son muy pocos los estudios en los que se relaciona la dieta
mediterranea en el embarazo, pero se conoce que este estilo de vida se
ha transformado en un factor fundamental en prevencién y tratamiento de
patologias crénicas relacionadas con riesgo cardiovascular, como la
diabetes y el sindrome metabdlico. Es por ello que en este estudio
evaluaremos la adherencia a la DMed en las gestantes de nuestra area (A

Coruia), algo no estudiado hasta el momento en nuestro ambito.
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3. APLICABILIDAD

Son muy numerosos los estudios en los que se destaca la importancia de
seguir una DMed para la prevencion de multiples enfermedades y para la
mejora de la salud, pero muy escasos los aplicados en este tipo de

poblacién (gestantes).

Durante el embarazo la mujer presenta una mayor participacion en los

cuidados para su salud y la del bebé (3).

Tras los resultados que obtengamos en este estudio, podriamos conocer
si es necesario mejorar la educacion sanitaria en las consultas de
matrona, lo que podria mejorar la prevencion de multiples enfermedades
cronicas en madres y en nifios y reducir los costes sociosanitarios
asociados. Ademas, a posteriori de este estudio podrian realizarse
muchos otros que permitan conocer los beneficios de dicha dieta durante
el embarazo, en el recién nacido, y ante enfermedades o problemas tanto

en la madre como en el hijo.

4. HIPOTESIS

- Hipotesis nula (Ho): No existe grado de adherencia a la DMed en
las embarazadas que acuden a la consulta de matrona en el
servicio publico del area de A Corufia.

- Hipotesis alternativa (H1): Existe grado de adherencia a la DMed en
las embarazadas que acuden a la consulta de matrona en el

servicio publico del area de A Corufa
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5. OBJETIVOS

Objetivo principal:

- Estimar el grado de adherencia de la DMed en mujeres
embarazadas que acuden a la consulta de matrona en el area de A

Corufia.
Objetivos secundarios:

- Estimar en las embarazadas, en subgrupos definidos de edad, la
adherencia a la DMed

- Comparar entre los distintos subgrupos (edad, embarazos
anteriores) la adherencia a la DMed de las mujeres en periodo de
gestacion.

- Analizar la relacién entre DMed y numero de embarazos previos.

- Estimar la relacion entre DMed y datos antropométricos previos al

embarazo autoreportados.

6. METODOLOGIA

6.1.Diseino del estudio:

Se trata de un estudio de disefio observacional de tipo cuantitativo y de

corte transversal.

El programa de atencién a la mujer embarazada del Servicio Gallego de
Salud (SERGAS) pauta distintas revisiones con la profesional de matrona.
Cada 4 semanas hasta la semana 36, cada 2 semanas hasta la semana

38 y a partir de ahi semanalmente hasta el final del embarazo.
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El estudio se llevara a cabo en embarazadas que acuden a la consulta
de matrona del area de A Coruia en la semana 32 de embarazo. La
eleccion de esta semana en concreto es debido a que el embarazo esta
avanzado y suelen acudir a esta consulta debido a su proximidad al parto.
Ademas son pocos los nacimientos muy prematuros (asi los considera la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) a los nacidos antes de la
semana 32) en el afio 2015 segun el Instituto Nacional de Estadistica
(INE) fueron 14 los nacidos antes de dicha semana en toda Galicia
(15,16).

Previamente nos pondremos en contacto con las matronas enviandoles
una carta informativa del estudio y mediante llamada telefonica para
confirmar la organizacion de dos reuniones (una de mafiana y otra de
tarde) en la que se explicara el estudio y el protocolo a seguir, unificando
asi la informacién sobre el estudio con el fin de estandarizar la recogida

de los datos.

La matrona entregara la informacién sobre el estudio a la mujer en la
consulta previa, de modo que en la semana 32, la gestante se adelante
10 minutos a la visita, solicite el consentimiento informado y el
cuestionario de recogida de datos (CRD) y lo cumplimente durante la

espera.

6.2. Ambito y muestra de estudio:

En relacion al ambito de nuestro estudio, en la Tabla I figuran la relacién
de centros de salud que disponen de servicio de matrona en el area de A
Corufia, en los cuales se invitara a participar a las profesionales de
matrona (17,18).
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Tabla I. Centros de salud con servicio de Matrona en el area de A

Coruna

Centros de salud con servicio de Matrona en el area de A Coruina
Centro de salud de Perillo

Centro de salud de Santa Cruz

Centro de salud de Abegondo

Centro de salud de Culleredo

Centro de salud de Cambre

Centro de salud de Arteixo

Centro de salud de Sada

Centro de salud de Betanzos

Centro de salud de Bergondo

Centro de salud de Carral

Centro de salud de O Temple

Centro de salud de Casa do Mar
Centro de salud de Elvifia- Mesoiro
Centro de salud de Labafiou

Centro de salud de Matogrande

Centro de salud de Monte Alto- A Torre
Centro de salud de O Castrillon

Centro de salud de O Ventorrillo
Centro de salud de Os Mallos

Centro de salud de San Jose

Centro de salud de Adormideras
Centro de salud de Os Rosales
Fuente: Elaboracion propia a partir de

http://www.sergas.es/bucen/busca-centros-saude
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En relacion al universo de estudio (nuestra poblacion de referencia) se
ha tomado como referencia el afio 2015. En este afio, segun el Instituto
Gallego de Estadistica (IGE) el numero total de partos ocurridos fue de
3194 partos de los que hay que tener en cuenta los ocurridos en
hospitales privados, que fueron 1546. Esta informacion ha sido aportada

para este estudio por el IGE y por los hospitales privados de A Corufia.

Por lo tanto, conocemos que 1648 mujeres pertenecientes al sistema

publico, dieron a luz en el afio 2015 en el area de A Corufia.

Para determinar el tamano de la muestra del presente estudio, se
emplea la formula para estimar una proporcién de una poblacion finita
(31).

B N xZa?p = q
Cd2x(N—1)+Za?xp=xq

n

Dénde:

N= 1648 (total de partos del servicio publico en el afio 2015).
Za? = 1,96 (ya que la seguridad es del 95%).

p= proporcién esperada (50% = 0,5).

g= 1-p (1-0,05= 0,95).

d= precision (3%).
Ademas, para determinar el tamafo necesario de la muestra es necesario
tener en cuenta las posibles pérdidas. Para compensar éstas (motivadas

por la no participacién las gestantes que conformarian nuestra muestra),

y estimando que puedan alcanzar un 15%, se procede a realizar el calculo

n= 181 (numero de sujetos sin pérdidas).

con la siguiente formula:

R= 0,15 (proporcion esperada de pérdidas).
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Una vez obtenidos los datos de la poblacion a estudio, para conseguir una
seguridad del 95%, con una precision del 3%, una proporcion esperada
del 50%, la determinacion del tamarfio de la muestra del estudio necesario
se establece en 648 las mujeres embarazadas. Y teniendo en cuenta el
porcentaje posible de pérdidas del 15% el tamafio de la muestra

necesario asciende a n=762.

El tipo de muestreo escogido para realizar este estudio, es el muestreo
por conveniencia (35-36), invitando a participar a todas las embarazadas
que cumplan los criterios de inclusion en el tiempo establecido hasta
completar un numero calculado de las mismas que pasamos a explicar:
Se invita a participar a las matronas de los 22 C. Salud, de forma que
dividiendo nuestra muestra entre el numero total de los centros, se
necesitarian 35 gestantes participantes de forma voluntaria de cada uno
de los centros para conseguir el tamafio muestral calculado.

En caso de que no todos los C. Salud seleccionados deseen colaborar en
el estudio, tendremos en cuenta una pérdida del 15% de los mismos, por
tanto se realizara la encuesta a las 41 primeras mujeres que acudan a la
consulta en cada C. Salud que cumplan los criterios de inclusion y que
deseen participar en el estudio durante el periodo de tiempo establecido

para la recogida de datos.

6.3.Periodo de estudio

El estudio se llevara a cabo durante 23 meses.
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6.4.Criterios de inclusion

- Mujeres embarazadas de cualquier edad que acudan a la consulta
de matrona del servicio publico de salud en la semana 32 del

embarazo.

6.5.Criterios de exclusion

- No desear participar en el estudio (la propia gestante y/o sus

tutores legales en caso de ser ésta menor de edad)

- No entender el idioma o haber dificultades serias de comprension.

6.6. Establecimiento de variables

Para valorar el grado de adherencia a la DMed utilizaremos el
cuestionario validado del estudio Predimed.

Fue creado para el ensayo clinico Predimed, llevado a cabo entre los
afios 2003 y 2011 en Espana por el Centro de Investigacion Biomédica en
Red, con el fin de buscar los efectos a largo plazo de la DMed en la

prevencion primaria de enfermedades cronicas.

Se trata de un breve instrumento de valoracién dietética formado por 14
preguntas dicotomicas con puntuacion 1 o “cero”. Una puntuacién igual o
mayor de 9 puntos se considera un buen seguimiento de alimentacién de

tipo mediterraneo (19).
Destacar que, para este proyecto, el cuestionario se modificé eliminando
la pregunta relativa a la ingesta de alcohol, pues durante el embarazo, la

recomendacion general es la no ingesta de esta bebida.

De forma que el cuestionario final sobre DMed basado en el estudio
Predimed consta de 13 preguntas (ANEXO I).

Estudio sobre el grado de adherencia a la DMed en embarazadas del area de A Corufia



16

También tendremos en cuenta una serie de variables orientadas a

satisfacer los objetivos planteados en nuestro estudio (ANEXO II):

- Antecedentes personales de enfermedad relacionada con la
alimentacion (celiaca, anorexia, bulimia, obesidad o diabetes)

- Alergias alimentarias.

- Dieta habitual previa al embarazo.

- Numero de embarazados anteriores.

- Mediciones antropométricas: peso y talla antes del embarazo

6.7. Analisis de datos

Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables incluidas en el
estudio.

Las variables cualitativas se expresaran como valor absoluto y porcentaje,
con la estimacion de 95% de intervalo de confianza. Las variables
cuantitativas se expresaran como media * desviacion tipica.

La correlacion de las variables cuantitativas entre si se medira por medio
del coeficiente de correlacion de Pearson o Spearman. La comparacion
de medias se realizara por medio de la T de Student o Test de Mann-
Whitney segun proceda tras comprobacién de la normalidad mediante el
test de Kolgomorov-Sminorv.

La asociacion de variables cualitativas entre si se medira por medio del
estadistico Chi cuadrado o Pruebas Exactas de Fischer segun
corresponda. Para determinar las variables asociadas a los eventos de
interés (adherencia a la DMed) se realizara un analisis multivariado de
regresion logistica o lineal multiple.

Para el analisis de datos se utilizara el programa estadistico informatico
Statistical Product and Service Solutions (SPSS) en su version 23.0 (36).

Estudio sobre el grado de adherencia a la DMed en embarazadas del area de A Corufia



17

6.8.Limitaciones del estudio

En los estudios transversales es muy importante tener en cuenta los

posibles errores que se pueden dar y puedan causar una disminucion de

validez del estudio. Con este fin, estableceremos medidas que eviten la

aparicion de sesgos (20,32,38). Los principales sesgos para el estudio

son los siguientes:

Sesgo de informacién: con el fin de evitarlo, utilizamos un
cuestionario validado y ademas se realiza una reunidn entre
matronas para la explicacion del protocolo y para unificar criterios
de recogida de datos informamos a las matronas. Se facilitara

también el teléfono de contacto del investigador.

Sesgo de seleccidon: es derivado de fallos en la obtencion de
participantes para el estudio. Para controlar este sesgo, por un lado
se ha calculado un tamafo muestral adecuado, de este modo
aumentaremos la precision del estudio y disminuiremos el error. En
relacion al tipo de muestreo seleccionado para el estudio (muestreo
por conveniencia) podria representar un problema de
representatividad al no ser de tipo probabilistico (no todas las
mujeres tienen la misma posibilidad de ser elegidas), pero hemos
tratado de minimizarlo realizando el estudio en todos los C. Salud
del area para obtener asi una muestra lo mas homogénea posible.
Para que participen el maximo numero de C. Salud es
importantisimo la implicacién y participacion de sus matronas en el
estudio, para favorecer esto, se las invitara a participar tanto en la

explotacion como en la difusién posterior de los datos.

Estudio sobre el grado de adherencia a la DMed en embarazadas del area de A Corufia



18

7. PLAN DE TRABAJO

En la Tabla Il se muestra el cronograma de trabajo que vamos a llevar a
cabo, es decir, la reparticion de tareas en un tiempo estimado de
duracion. Esto nos permitira visualizar y organizar el trabajo a realizar.
También muestra quien es el responsable de cada actividad, estas son
llevadas a cabo por el equipo investigador (E.l.) que en ocasiones se

acompana de la profesional de matrona (M).
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Actividades Responsable
Revision bibliografica El
Diseno del estudio El
Presentacion del E|
borrador del proyecto
Solicitud del
consentimiento al El
CEIC de Galicia
Revision y
aprobacion del El
proyecto
Preparacion de los E|
materiales
Elaboracion del
cuestionario de El
recogida de datos
Recogida de datos El+M
Introducciéon de datos E|
en base de datos
Analisis de la
. S, El
informacion
EIaboramon del El+M
informe
Publlcamon del El+M
informe
Difusion del estudio El+M
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8. ASPECTOS ETICOS

Se solicitara autorizacion para la realizacion del estudio al Comité Etico de
Investigacion de Galicia (CEIC) (21) (ANEXO Ill), encargado de velar por
la proteccion de los derechos, la seguridad y bienestar de los sujetos que
participen en un proyecto de investigacion y de ofrecer garantia publica al

respecto, a traveés del dictamen.

Se respetaran en todo momento los derechos y deberes que establece la
ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal y el
Real Decreto (RD) 994/99 de medidas de seguridad de los ficheros
automatizados que contengan datos de caracter personal. 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 informacion sera presentada al participante de manera verbal y escrita
(ANEXO 1V) junto con el consentimiento informado (ANEXO V) necesario
para participar en el estudio. En caso de que la gestante sea menor de
edad, se entregara un consentimiento informado que debera ser firmado

por el padre, madre o tutor de esta (ANEXO VI).

Los participantes seran informados de que pueden abandonar el estudio

propuesto cuando lo deseen.

Los datos seran recogidos por los investigadores en el Cuaderno de
Recogida de Datos especifico del estudio. Cada CRD estara codificado,

protegiendo la identidad de los participantes (22-25).
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9. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Una vez finalizado el estudio se procedera a su difusion en los distintos
medios e instituciones. Toda publicacion que surja de este estudio

requiere la aprobacion previa de la investigadora principal (33,34).

Se realizara una difusion de los resultados a través de videoconferencia a
las matronas de Galicia y se ofrecera establecer un grupo de trabajo con
las matronas que han participado en el estudio para la difusién vy

explotacion de los resultados en revistas y congresos de interés.

En la Tabla Ill podemos observar el plan de difusion en referencia a las
revistas en las cuales se propone publicar los resultados del estudio. Se
ha tenido en cuenta el factor de impacto (F.l.) y cuartil en el que se
encuentra cada revista en el afio 2015 (ultimo disponible) en las sedes
Journal Citation Reports (JCR) y Scimago Journal and Country Rank
(SJCR) (26,27).

Ambos son indicadores de calidad muy conocidos y valorados por los

organismos de evaluacién de la actividad investigadora.
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Tabla lll. Factores de impacto de revistas internacionales y

nacionales

F.l. JCR
REVISTAS Maternidad y Obstetricia
Obstetrics And Gynecology 5.656
BMC Pregnancy and Childbirth 2.180
REVISTAS Nutricion y Dietética
Annual Review of Nutrition 6.784
American Journal of Clinical 6.703
Nutrition
Nutrition Reviews 5.591
REVISTAS Nacionales
Nutricién Hospitalaria 1.497

Revista Espanola de Salud Publica

Index Enfermeria

Cuartil

Q1

Q2

Q1

Q1

Q1

Q3

F.LSJR

2.899

1397

5.192

3.771

3.001

0.386

0.269

0.142

Cuartil

Q1

Q1

Q1

Q1

Q1

Q3

Q3

Q4

También tendremos en cuenta ciertos congresos cientificos de interés

para la difusion de los resultados del estudio como:

- Congreso Dieta Mediterranea.

- Congreso Internacional Nutricion, Alimentacién y Dietética.

- Congreso del Consejo Internacional de Enfermeras.

- Congreso Nacional de Matronas.
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10.FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

10.1. Recursos necesarios.

Infraestructura: el proyecto se llevara a cabo en la consulta de matrona de
los diferentes C. Salud del area de A Coruna.

Todo estudio de investigacion precisa de una inversion econdémica, pues
vamos a necesitar una serie de recursos materiales y personales.

Para conseguirlos precisamos la elaboracion de un presupuesto donde
visualizaremos los recursos que necesitamos para la elaboracion del

estudio. En la tabla Tabla IV se muestra el presupuesto del estudio.
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AN COSTE COSTE
UNITARIO TOTAL
INFRAESTRUCTURA NECESARIA
Consulta de matrona de
los centros de salud del 0€ 0€
area de A Corunia
RECURSOS HUMANOS
Matrona 0€ 0€
COSTE MATERIAL INVENTARIABLE
Portatil 1 650 € 650 €
Impresora 1 100 € 100 €
COSTE MATERIAL FUNGIBLE
Papeleria 100 €
Tinta de impresora 5 15 € 75 €
Memoria USB 2 12 € 24 €
SERVICIOS
Reprografia 100 €
Llamadas telefénicas 20 €
Movilidad (asistencia a
congresos, dietas para 2.500 €
reuniones con matronas...)
Financiacion para
publicacién 2500¢
TOTAL 6.069 €
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10.2. Posibles fuentes de investigacion.

Una vez realizado el presupuesto de la investigacidn, para conseguir la

financiacion de la investigacion, se solicitaran bolsas y ayudas a
organismos como:

- Instituto de salud Carlos lll. Este es el principal Organismo Publico

de Investigacién, que financia, gestiona y ejecuta la investigacion

biomédica en Espafia (30).

- Ayudas a la investigacion de Ignacio H. de Larramendi (MAPFRE)
cuyo objetivo es el de facilitar apoyo econémico para la realizaciéon
de proyectos de investigacion en diferentes areas, incluida la de
promocién de la salud. El importe bruto maximo de esta sera de

48.000€ y la duracion de la ayuda es de un afio (28).
- Premios y ayudas del Instituto Danone a la Investigacion, destinado

a la investigacion en alimentacion, nutricion y salud; dotado con
40.000€ y dos afos de duracion (29).
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ANEXO I: TEST PREDIMED

1. ¢ Usa usted el aceite de oliva como principal grasa para

cocinar?

Puntos

Si =1 punto

2. ;Cuanto aceite de oliva consume en total al dia (incluyendo

el usado para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc.)?

4 o mas cucharadas =

1 punto

3. ¢ Cuantas raciones de verdura u hortalizas consume al dia?
(las guarniciones o acompaiamientos = 1/2 racion) 1 racion=
200g.

2 o0 mas (al menos
una de ellas en
ensalada o crudas)= 1

punto

4. ; Cuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural)

consume al dia?

3 omasaldia=1

punto

5. ¢ Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas,

salchichas o embutidos consume al dia? (racién: 100-150g)

menos de 1 al dia= 1

punto

6. ¢ Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata

consume al dia? (porcion individual 12 g)

menos de 1 al dia= 1

punto

7. ¢ Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refrescos,

colas, tonicas, bitter) consume al dia?

menos de 1 al dia= 1

punto

8. ¢ Cuantas raciones de legumbres consume a la semana? (1

plato o raciéon de 150 g)

3 omas ala semana

=1 punto

9. ¢ Cuantas raciones de pescado-mariscos consume a la
semana? (1 plato pieza o racién: 100-150 de pescado o 4-5

piezas o 200 g de marisco)

3 0 mas ala semana

=1 punto

10. ; Cuantas veces consume reposteria comercial (no casera)

como galletas, flanes, dulce o pasteles a la semana?

menos de 2 a la

semana = 1 punto

11. ¢ Cuantas veces consume frutos secos a la semana?

3 0 mas a la semana

(racién 30 g) =1 punto
12.; Consume usted preferentemente carne de pollo, pavo o
conejo en vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas? |Si =1 punto

(carne de pollo: 1 pieza o raciéon de 100-150 g)

13. ¢ Cuantas veces a la semana consume los vegetales
cocinados, la pasta, arroz y otros platos aderezados con salsa
de tomate, ajo, cebolla o puerro elaborada a fuego lento con

aceite de oliva (sofrito)?

2 o0 mas a la semana

=1 punto

Puntuacion total
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ANEXO II: CUESTIONARIO DE RECOGIDA DE DATOS
COMPLEMENTARIO

e Ha sufrido o sufre alguna enfermedad/trastorno de tipo
alimenticio? (diabetes, celiaca, obesidad, anorexia, bulimia...)
Si No
GCUAL

e /Es usted alérgica a algun alimento?
Si No

GCUAL

e ;Ha estado embarazada anteriormente?
Si No

En caso de que la respuesta sea positiva, Indica el numero de

embarazos anteriores

¢ Indique su peso (kg) y talla (m) antes del embarazo:

Peso: Talla

e ;Ha realizado cambios significativos en su dieta desde el
embarazo?
Si No

Indique cuales:

Estudio sobre el grado de adherencia a la DMed en embarazadas del area de A Corufia



34

ANEXO lIl. SOLICITUD AL COMITE ETICO DE INVESTIGACION
CLIiNICA DE GALICIA
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ANEXO IV. HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE PARA
ESTUDIOS DE INVESTIGACION DE TIPO OBSERVACIONAL QUE NO
EVALUAN MEDICAMENTOS NI PRODUCTOS SANITARIOS.

HOJA DE INFORMACION A LA PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION.

Titulo del estudio: “Estudio sobre el grado de adherencia a la Dieta
Mediterranea en mujeres embarazadas en la consulta de matrona del
area de A Corufa”

Investigador: Aitana Otero Rodriguez

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio
de investigacidon en el que se invita a participar. Este estudio se esta
realizando en aquellos centros de salud que cuentan con consulta de
matrona del area de A Corufia

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

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted
puede decidir no participar, o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer
retirando el consentimiento en cualquier momento sin obligacién de dar
explicaciones.

Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con su
matrona ni a la asistencia sanitaria a la que usted tiene derecho.

¢ Cual es el propésito del estudio?

El objetivo de este estudio es conocer en qué grado las mujeres
embarazadas del area de A Corufa se adhieren al patron de dieta
mediterranea.

Dicha dieta tiene multiples beneficios por lo que el estudio nos permitira
evaluar los problemas que puede suponer la baja adherencia a la dieta.
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¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Usted es invitado a participar por que cumple los criterios que se
describen en el protocolo de investigacion.

El numero de participantes se corresponde con la totalidad de las mujeres
en la semana 32 de gestacion que acudan a la consulta de matrona
durante el periodo de tiempo establecido para el estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

Consiste en responder a un test de 13 preguntas sobre la adherencia a la
dieta mediterranea, el cual le entregara la matrona. Ella misma
conservara la respuesta hasta la finalizacion del periodo de tiempo
establecido para llevar a cabo el estudio, posteriormente el investigador
se desplazara a los diferentes centros de salud incluidos en el estudio
para recoger los resultados.

Si finalmente decide participar en el estudio, solo debera contestar al test
sobre la adherencia a la dieta mediterranea.

Su participacién tendra una duracion total de un maximo de 10 minutos.
Una vez recogida dicha informacion y evaluados los resultados podra
acceder a su conocimiento a través del investigador, de asi desearlo.

¢ Qué riesgos o inconvenientes tiene?

No supone ningun riesgo o inconveniente para usted, la participacion en
este estudio, exceptuando el tiempo dedicado a responder el test ya que
no forma parte de la practica clinica habitual.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en el
estudio, aparte de poder conocer si sigue la dieta mediterranea. El
investigador pretende descubrir el grado de adherencia a la dieta
mediterranea en las embarazadas del area de A Coruia.

En un futuro, es posible que estos descubrimientos sean de utilidad para
conocer los beneficios para la propia embarazada, para el parto y para el

recién nacido.
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¢Recibiré la informacién que se obtenga de este estudio?

Si usted lo desea, se le facilitarda 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 ningun dato que pueda llevar a la
identificacion de los participantes.

¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

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

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. En el caso de que alguna informacién sea
transmitida a otros paises, se realizara con nivel de proteccién de los
datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro
pais.

¢ Qué ocurrira con las muestras obtenidas?

Los test se cumplimentaran y se recogeran de forma anénima, por lo que
no se podra conocer la identidad del participante.

El responsable de custodiar los datos sera el investigador y seran
almacenados en la Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol
(Universidad de A Corufia) durante el tiempo necesario para el estudio.

Al finalizar el estudio, las muestras seran conservadas de forma anénima
para futuros estudios de investigacion, durante un afo posterior al
presente estudio.

Los futuros estudios deberan, también, ser aprobados por el Comité de
Etica de la Investigacion oficialmente acreditado para su realizacion.

Estudio sobre el grado de adherencia a la DMed en embarazadas del area de A Corufia



38

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al
estudio.

El participante no sera retribuido por participar.

¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Usted puede contactar con Aitana Otero Rodriguez a través del correo

electrénico |G
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ANEXO V. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
PARTICIPAR EN UN ESTUDIO.

Titulo: Estudio sobre el grado de adherencia a la Dieta Mediterranea en
mujeres embarazadas en la consulta de matrona del area de A Coruna.

Investigadora: Aitana Otero Rodriguez

que:

He comprendido la hoja de informacion del estudio que me ha sido
entregada y he tenido la posibilidad de resolver las diferentes dudas que
me han surgido respecto a la participacién de dicho estudio.

He sido informado de que los datos que se recojan en dicho estudio van a
ser utilizados unicamente con el fin de permitir el seguimiento de los
participantes durante el tiempo que se realice el estudio.

También he sido informado de que puedo abandonar el estudio cuando
considere necesario sin tener que dar ninguna explicacion.

Por ello, deseo manifestar mi voluntad de participar en el estudio titulado
“Estudio sobre el grado de adherencia a la dieta mediterranea en mujeres
embarazadas en la consulta de matrona del area de A Coruia” y para ello
otorgo mi consentimiento firmado por duplicado el documento de
Consentimiento informado, quedandome con una de las copias.

En A Coruia, a.......... (o [ del........oooeei

Firma del participante Firma investigador
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ANEXO VI. CONSENTIMIENTO INFORMADO EN CASO DE MENORES
DE EDAD

Titulo: Estudio sobre el grado de adherencia a la Dieta Mediterranea en
mujeres embarazadas en la consulta de matrona del area de A Corufia.

Investigadora: Aitana Otero Rodriguez

Y O e
............................. CONDNI....o
padre/madre/tutor de..........coooiiiii i con
DNIL .o, manifiesto que:

He comprendido la hoja de informacion del estudio que me ha sido
entregada y he tenido la posibilidad de resolver las diferentes dudas que
me han surgido respecto a la participacion de dicho estudio.

He sido informado de que los datos que se recojan en dicho estudio van a
ser utilizados unicamente con el fin de permitir el seguimiento de los
participantes durante el tiempo que se realice el estudio.

También he sido informado de que puedo abandonar el estudio cuando
considere necesario sin tener que dar ninguna explicacion.

Por ello, deseo manifestar mi voluntad de que mi hija participe en el
estudio titulado “Estudio sobre el grado de adherencia a la dieta
mediterranea en mujeres embarazadas en la consulta de matrona del
area de A Corufa” y para ello otorgo mi consentimiento firmado por
duplicado el documento de Consentimiento informado, quedandome con
una de las copias.

En A Coruna, a.......... de.ii del........o.......

Firma del padre/madre/tutor Firma investigador
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ANEXO VII. CARTA DE INFORMACION A LAS PROFESIONALES DE
MATRONA.

Estimadas/os Matronas:

Tengo el agrado de dirigirme a ustedes con el objetivo de invitaros a
participar en el “Estudio sobre el grado de adherencia a la Dieta
Mediterranea en mujeres embarazadas”. Este se realizara en el area de A
Corufa y se os permitira participar tanto en la explotacion como en la

difusion posterior de los datos.

Durante los meses de embarazo, ustedes las especialistas, tenéis una
labor muy importante en la que acompanais, orientais y educais a las
mujeres. Como bien sabéis, la alimentacion juega un papel muy
importante en este periodo y la Dieta Mediterranea ha ganado cada vez
mayor aceptacion en el mundo cientifico debido a sus multiples

beneficios.

El estudio se llevara a cabo en embarazadas que acuden a la consulta de
matrona en la semana 32 de embarazo, para valorar el grado de
adherencia a la Dieta Mediterranea utilizaremos el cuestionario validado
Predimed.

Se realizaran dos reuniones en las que se explicara detalladamente en
qué consiste el estudio y el protocolo a seguir. Ademas se resolveran

todas las dudas que puedan surgir.

Me pondré en contacto con ustedes a través de una llamada telefénica en

la que acordaremos la fecha mas asequible de reunion.

Atentamente,

Aitana Otero Rodriguez.
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ANEXO VIIl. RESUMEN DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Para

la elaboracion de este proyecto se

realizd una busqueda

bibliografica exhaustiva en las principales bases de datos, catalogos y

buscadores, con el fin de localizar informacion sobre el tema a tratar.

BASES DE
DATOS

FECHA DE
BUSQUEDA

LIMITES

PALABRAS
CLAVE

IDIOMA

RESULTADOS

PUBMED

23/03/2017

5 years

“Diet

mediterranean”

or

mediterranean*

and “pregnant
women”

or pregnan*

Inglés

DIALNET

25/03/2017

2016-
2017

Dieta

mediterranea

Espaniol

26

5 years

Dieta
mediterranea
and mujeres

embarazadas

Inglés

Espanol

GOOGLE
SCHOLAR

25/03/2017

Desde
2017

Dieta
mediterranea
and mujeres

embarazadas

Espariol

85

SCIELO

26/03/2017

2015-
2017

Dieta

mediterranea

Dieta
mediterranea
and mujeres

embarazadas

Espaniol

Inglés

24
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