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1. RESUMEN DEL PROYECTO

1.1 RESUMEN

Titulo: Eficacia de Dieta Atlantica y Dieta Mediterranea en mujeres en edad fértil

con sindrome de ovario poliquistico en el area sanitaria de Ferrol.

Introduccioén: El sindrome del ovario poliquistico (SOP) afecta hasta a un 21%
de las mujeres espafolas. Se trata de un sindrome clinico, donde el
hiperandrogenismo y la resistencia a la insulina tienen un papel fundamental. De
esta manera, los signos y sintomas mas comunes son el hirsutismo, la
oligoanovulacion, la aparicion de una morfologia ovarica poliquistica y el

aumento de peso.

Considerando los beneficios de la Dieta Mediterranea (DM) y la Dieta Atlantica
(DA) en la prevencion del sobrepeso y las enfermedades cardiovasculares, se
considera necesario instaurar programas educativos que modifiquen y fomenten
habitos saludables para las mujeres en edad fértil con sindrome de ovario

poliquistico.

Objetivo: Comparar la eficacia de una intervencidon basada en dieta
mediterranea respecto a una intervencidon basada en dieta atlantica para
mantener o alcanzar un indice de Masa Corporal (IMC) lo méas préximo posible

al normopeso.

Metodologia: Se realizara un estudio de tipo cuantitativo, cuasiexperimental y
transversal en la poblacién femenina en edad fértil con sindrome de ovario
poliquistico en el area sanitaria de Ferrol. A través de cuestionarios validados se
recogera la adherencia a la DM, la adherencia a la DA vy el nivel de actividad
fisica en 120 sujetos seleccionados aleatoriamente de 10 centro de Atencion
Primaria del Area Sanitaria de Ferrol, también seleccionados aleatoriamente. Se
realizaran 3 sesiones educativas programadas con los pacientes y una vez
finalizada la intervencion se volveran a medir los parametros correspondientes a

los 18 meses para valorar su efectividad.
Palabras Clave: Dieta Mediterranea, Dieta Atlantica, intervencion educativa,

Sindrome de Ovario Poliquistico, edad fértil.
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1.2 RESUMO

Titulo: Eficacia da Dieta Atlantica e Dieta Mediterranea nas mulleres en idade

fértil con sindrome de ovario poliquistico na area sanitaria de Ferrol.

Introduccion: A sindrome de ovario poliquistico afecta ata a un 21% das
mulleres espafolas. Tratase dunha sindrome clinica, onde o hiperandroxenismo
e aresistencia a insulina tefien un papel fundamental. Desta maneira, os signos
e sintomas mais comun son o hirsutismo, a oligoanovulacion, a aparicion dunha

morfoloxia ovarica poliquistica e 0 aumento de peso.

Considerando os beneficios da Dieta Mediterranea (DM) e da Dieta Atlantica
(DA) na prevencion do sobrepeso e das enfermedades cardiovasculares,
considérase preciso instaurar programas educativos que modifiquen e fomenten
habitos saudable para as mulleres en idade fértii con sindrome de ovario

poliquistico.

Obxectivo: Comparar a eficacia dunha intervencibn basada na dieta
mediterranea respeto a unha intervencion basada na dieta atlantica para manter
ou acadar un indice de masa corporal (IMC) o mais préximo posible ao

normopeso.

Metodoloxia: Realizarase un estudo de tipo cuantitativo, cuasiexperimental e
transversal na poblacién femenina en idade fértii con sindrome do ovario
poliquistico na area sanitaria de Ferrol. Empregando cuestionarios validados,
recollerase a adherencia a DM, a adherencia a DA e o nivel de actividade fisica
en 120 suxetos seleccionados aleatoriamente de 10 centros de Atencion
Primaria da area sanitaria de Ferrol, tamén seleccionados aleatoriamente.
Realizaranse 3 sesidéns educativas programadas cas pacientes e unha vez
rematada a intervencion, volveranse medir os parametros correspondentes aos

18 meses para valorar a sua efectividade.

Palabras clave: Dieta Mediterranea, Dieta atlantica, intervencién educativa,

sindrome do ovario poliquistico, idade fértil.
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1.3 ABSTRACT

Title: Efficacy of the Atlantic Diet and the Mediterranean Diet in women of

childbearing age with polycystic ovary syndrome in the health area of Ferrol.

Introduction: Polycystic ovary syndrome (PCOS) affects up to 21% of Spanish
women. ltis a clinical syndrome, where hyperandrogenism and insulin resistance
play a fundamental role. Thus, the most common signs and symptoms are
hirsutism, oligoanovulation, the appearance of polycystic ovarian morphology,
and weight gain.

Considering the benefits of the Mediterranean Diet (MD) and the Atlantic Diet
(AD) in the prevention of overweight and cardiovascular diseases, it is considered
necessary to establish educational programs that modify and promote healthy

habits for women of childbearing age with polycystic ovary syndrome.

Objective: To compare the efficacy of an intervention based on the
Mediterranean diet with respect to an intervention based on the Atlantic diet to
maintain or achieve a Body Mass Index (BMI) as close as possible to normal

weight.

Methodology: A quantitative, quasi-experimental and cross-sectional study will
be carried out in the female population of childbearing age with polycystic ovary
syndrome in the Ferrol Health Area. Through validated questionnaires,
adherence to DM, adherence to AD and the level of physical activity will be
collected in 120 subjects randomly selected from 10 Primary Care centers in the
Ferrol Health Area, also randomly selected. Three scheduled educational
sessions will be held with the patients and once the intervention is over, the
parameters corresponding to 18 months will be measured again to assess their

effectiveness.

Keywords: Mediterranean Diet, Atlantic Diet, educational intervention, Polycystic

Ovary Syndrome, childbearing age.
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2. INTRODUCCION

El sindrome de ovario poliquistico (SOP) es el trastorno endocrino metabdlico

mas comun en las mujeres en edad reproductiva.

Se trata de un sindrome clinico, es decir, de una coleccion de signos y sintomas.

En la actualidad hay cuatro fenotipos reconocidos de SOP:

1
2
3
4

) Hiperandrogenismo + oligoanovulacion + morfologia ovarica poliquistica.
) Hiperandrogenismo + oligoanovulacion.

) Hiperandrogenismo + morfologia ovarica poliquistica.

) Oligoanovulaciéon + morfologia ovarica poliquistica.

El signo clinico mas comun del hiperandrogenismo es el hirsutismo, aunque
también se puede establecer el hiperandrogenismo por un exceso en las

concentraciones de andrégenos en la circulacion.

Por otro lado, la oligoovulaciéon o disfuncién ovulatoria, se puede detectar por la
duracién del ciclo menstrual, pero se debe tener en cuenta que en algunas
mujeres la disfuncién ovulatoria se presentara como polimenorrea mientras que
en otras pacientes afectadas pueden presentar ciclos mensuales aparentemente

regulares.

La gravedad de la disfuncion ovulatoria esta correlacionada directamente con el

grado de resistencia a la insulina.

En cuanto a la morfologia ovarica poliquistica, puede detectarse
histopatolégicamente; en la clinica, la mayor parte se detecta mediante
ultrasonografia transvaginal. La morfologia ovarica poliquistica se define como
al menos un ovario con un volumen ovarico de mas de 10 cm® o un nimero
mayor de foliculos antrales, que son aquellos que se visualizan como quistes en

la corteza ovarica y que miden de 2 a 9 mm de diametro.

Las mujeres con SOP tiene mayor riesgo de: intolerancia a la glucosa y a la
Diabetes Mellitus tipo Il (DM2) debido a que presentan una resistencia a la
insulina, hipertension arterial (HTA), dislipemia, trombosis vascular, carcinoma
endometrial y posible cancer ovarico; asi como trastornos del estado de animoy

psicosexuales .
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Se debe tener en cuenta que el SOP esta asociado a una variedad de
complicaciones metabdlicas que incluyen resistencia a la insulina lo que
habitualmente conlleva a la aparicion de DMZ2; obesidad, dislipemia, HTA y

enfermedad del higado graso no alcohdlico entre otras.

Estos riesgos compuestos dan como resultado una alta prevalencia del sindrome

metabdlico y un probable aumento de las enfermedades cardiovasculares.

Se ha demostrado que las intervenciones en el estilo de vida que consisten en
aumentar la actividad fisica y restriccion calérica mejoran los resultados

metabdlicos y los reproductivos 2.

Segun la Revista Oficial de la Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia,
el SOP es la endocrinopatia mas frecuente de las mujeres en edad reproductiva,

con una incidencia del 6 al 21%.

Cerca de la mitad de las mujeres con SOP sufren de obesidad o sobrepeso, y en
el 70-90% de estos casos se asocian a resistencia a la insulina (IR) e
hiperinsulinismo secundario. Ademas, las mujeres con esta caracteristica
responden peor a cualquier modalidad terapéutica y cuando se consigue una

gestacion existe una morbimortalidad materno-fetal superior.

Es importante tener en cuenta que una pérdida de peso puede restaurar las
alteraciones hormonales y, consecuentemente, los ciclos ovulatorios sin la

necesidad de tratamientos coadyuvantes.

En el caso de que fuese necesario inducir la ovulacion, se conseguiria con mayor
facilidad y eficiencia cuanto mas cerca se presente el indice de Masa Corporal
(IMC) de la paciente a lo establecido como normal. De esta manera, una pérdida

ponderal del 5-10% puede llegar a ser suficiente 3.

2.1 DIETA MEDITERRANEA Y DIETA ATLANTICA

Relataremos brevemente en qué consiste el patron de dieta mediterranea (PDM)
y el patrén de la dieta atlantica (PDA) para posteriormente poder estudiar cual
es el mas efectivo para mantener o alcanzar un IMC préximo al normopeso en

mujeres que padecen el sindrome del ovario poliquistico.

Eficacia de Dieta Atlantica y Dieta Mediterranea en mujeres en edad fértil con sindrome de
ovario poliquistico en el Area Sanitaria de Ferrol



11

La Dieta Mediterranea (DM) fue reconocida por la UNESCO como Patrimonio

Cultural Inmaterial de la Humanidad.

En cuanto al PDM, es necesario destacar su dificil definicion al no ser un
concepto estrictamente geografico ya que no se puede generalizar como la dieta
que se consume en el area geografica bafiada por el Mar Mediterraneo, son las
diferencias culturales, religiosas, socio-econdmicas y demas las que marcan la
diferencia. Entonces, la comunidad cientifica habla de “dieta mediterranea” y no
de varias, porque todas comparten fundamentalmente dos caracteristicas: el
aporte de los macronutrientes a la ingesta caldrica total y la calidad de la grasa

ingerida 4°.

La DM es considerada uno de los patrones dietarios con mayor evidencia
cientifica acumulada en cuanto a sus beneficios en salud humana, siendo cada
vez mayor el interés del mundo cientifico en el estudio de su rol preventivo y
como tratamiento en diversas patologias asociadas a inflamacion crénica, como
el sindrome metabdlico, diabetes y enfermedad cardiovascular entre otras 6,

encontrandose el SOP altamente relacionado con el desarrollo de las mismas.
Sus principales caracteristicas son las siguientes:

- Aceite de oliva como principal grasa culinaria.

- Consumo abundante de alimentos de origen vegetal.

- Consumo abundante y diario de cereales, pasta, arroz y pan. Destacando
sus variedades integrales.

- Cierta variabilidad de alimentos poco procesados, frescos, de temporada
y cultivados localmente.

- Consumo moderado de productos lacteos, principalmente yogur y queso.

- Consumo de pescado y huevos con moderacion.

- Consumo reducido de carne roja.

- Fruta fresca como postre diario.

- Consumo moderado de vino con las comidas.

- Aumento de la actividad fisica.

La Fundacion Dieta Mediterranea, ha realizado una actualizacion de la piramide
y ha representado graficamente el patron alimentario en donde se encontraran

los alimentos en los que se debe basar la dieta, en la base de la piramide y
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aquellos que se deben evitar o consumir ocasionalmente en la cumbre de la
misma. (Figura 1). Ademas, afade que se debe garantizar el aporte diario de
entre 1,5 y 2L de agua, ya que una correcta hidratacion es esencial para
mantener un buen equilibrio corporal teniendo en cuenta que las necesidades
varian segun la edad de las personas, el nivel de ejercicio fisico que se realice,

la situacion personal y las condiciones climaticas.

Figura 1. Representacion grafica de la Piramide de la Dieta Mediterranea

Ml a de la racion basada
on |a frugalidad y Fabitos locakes

Wino con made

Liededadan icteos JF
Ipretars bajos e grasal

Aceite de oliva
Pan | Pavta | Arrog | Cusds |
Otros cereales 1-2r

(pretaim Infpgrals

Agjus @ nfusaoney de
hierhas

Actividad fisica diaria Bioedneersiciad v estacsorusfidsdg
Descanso adecuada Productos tradiclonales, Iocakes
Comwiwencia ¥ respeiuosns oon e
medio ambiente

Adllvidsdss Cullmarias

r = Ravatey

Fuente: Fundacion Dieta Mediterranea [Internet]. [acceso 12 mayo 2022]

Esta demostrado que el SOP esta altamente relacionado con la resistencia a la
insulina, lo que puede conllevar un sobrepeso y facilita la aparicién de Diabetes
Mellitus.

En cuanto a la dieta atlantica (DA) sabemos que se semeja a la dieta
mediterranea en el consumo de pescado, la utilizacion del aceite de oliva, el

consumo de pescado, frutas, frutos secos, verduras, cereales integrales,
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legumbres y la utilizacion de técnicas sencillas para la preparacion de los

alimentos. Las principales caracteristicas del PDA son:

- Consumo elevado de pescados y mariscos: 3-4 veces por semana.

- Consumo abundante de alimentos vegetales, cereales, pastas y
legumbres.

- Consumo elevado de frutas y hortalizas: destacando manzanas y citricos
y las hortalizas del género Brassica.

- Aceite de Oliva como principal grasa culinaria, principalmente como
aderezo en crudo.

- Consumo diario de productos lacteos.

- Consumo destacable de carnes.

- Consumo moderado de vino.

- Sencillez en la preparacion para mantener la calidad de las materias
primas.

- Mantenimiento de los habitos alimentarios tradicionales atlanticos.

- Realizacién de actividad fisica diaria 2.

La dieta atlantica y la dieta mediterranea son muy parecidas, ya que ambas
comparten los mismos objetivos. La diferencia principal es que la DA ofrece un
mayor protagonismo y consumo a pescados, mariscos y carnes rojas. Los
hidratos de carbono complejos en la DM seran el arroz y la pasta mientras que
en la DA predomina la patata. Esta ultima, se basa en el consumo de productos
de proximidad, locales y de temporada. Para mayor facilidad a la hora de
reconocer las caracteristicas de la DA, se adjunta a continuacién en la Figura 2

una representacion grafica de la piramide de la Dieta Atlantica ®'°.
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Figura 2. Representacion grafica de la piramide de la Dieta Atlantica.

Abundante agua todo el dia

Potas veces al mas
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2 3-4 raciones/semana seone y 2-3raciones’semana 7 = 3 raciones/dia frulas y 9 6-8 raciones/dia

3: 3-4 raciones/semana de legumires = 2 raciones dia de 10: = 60 minutos de actividad fsica
5: 3-4 raciones/semana varduras moderada-intensa

Fuente: Leis Trabazo R, de Lamas Pérez C, Castro Pérez X, Solla P. Atlantic diet. Nutrition and gastronomy in Galicia.
Nutr Hosp. 2019 Jul 2;36(Spec No1):7-13.

En el proyecto de investigacion GALIAT 6+7 se ha estudiado el nivel de
adherencia y la evaluacion de la DA en familias de A estrada. Los resultados de
este estudio indican que una mayor adherencia a la DA favorece la disminucién
del indice de Masa Corporal (IMC) ademas de mejorar el perfil lipidico. Por otro
lado, Calvo-Malvar et al. establecid una serie de recomendaciones para el
cumplimiento correcto de la DA: afadir aceite de oliva, fruta, huevos y otros
articulos para reducir el consumo de alimentos ricos en grasas animales, dulce

o bebidas azucaradas .

El estudio de Cohorte de Collado — Casla et al, demostré que la poblacién adulta
mayor de Espafia muestra mayor adherencia a la DA, asociandola también con

una reduccion de mortalidad por todas las causas 213,
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3. JUSTIFICACION Y APLICABILIDAD

El SOP es una patologia endocrina que puede llegar a afectar hasta a 21 de
cada 100 mujeres. Se trata de un sindrome infradiagnosticado debido a que en
un elevado porcentaje de los casos cursa con una sintomatologia leve poco
perceptible en consultas de ginecologia y facilmente confundible con sintomas
de otros desajustes endocrinos y/o metabdlicos. Como consecuencia, existen
pocos estudios que se centren profundamente en este sindrome que afecta a un
20% de la poblacion femenina pudiendo afectar incluso a su fertilidad y a las

gestaciones.

El aumento de peso sin causa aparente junto con la anovulacién entre otros
signos clinicos, ocurre hasta en el 70% de los casos. Este proyecto surge como
necesidad de que las pacientes que sufren SOP puedan modificar y adaptarse a
unos habitos alimentarios mas saludables y conseguir una adherencia a una
dieta. Se busca que las participantes adquieran conocimientos para aplicarlos
toda la vida, mejorando su calidad de vida a la vez que los sintomas de este
sindrome, disminuyendo también futuros costes para el Sistema Sanitario

Espaniol.

Este proyecto de investigacion ha sido desarrollado con la intencidn de poder
llevarlo a cabo en los centros de salud del area sanitaria de Ferrol e incluso para
poder ser tomado como referencia y llevarlo a cabo en otras areas sanitarias a
cargo de las enfermeras matrona de atencion primaria, ya que la educacion
sanitaria, tanto individual como grupal, es segun el Ministerio de Salud y
Consumo, una labor enfermera para alcanzar la prevencion de enfermedades y

la promocion de la salud ™.

Se considera que el personal adecuado para llevar a cabo este proyecto de
investigacion seran las matronas porque facilitara la seleccion de participantes y
tienen mas conocimientos referentes a las gestaciones ya que se tendra en
cuenta que un porcentaje de las mujeres con SOP encuentran dificultades para

conseguir un embarazo debido a este sindrome.
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4. HIPOTESIS

» Hipétesis nula (HO):

Ambas dietas son igual de eficaces para mejorar el IMC en mujeres en edad feértil

con SOP en Ferrol.
» Hipotesis alternativa (H1):

Existe una diferencia en la eficacia de la dieta mediterranea y la dieta atlantica

para mejorar el IMC en mujeres en edad fértil con SOP en Ferrol.

5. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO PRINCIPAL:

Evaluar una mayor efectividad de la dieta atlantica y la dieta mediterranea para
mantener y/o alcanzar el normopeso en mujeres en edad fértil con sindrome de

ovario poliquistico en el area sanitaria de Ferrol.

5.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS:

Mejorar la adherencia al patrén de ambas dietas en las mujeres en edad fértil

con SOP en la ciudad de Ferrol.

Analizar si una intervencién educativa con actividad fisica junto con una
intervencidon educativa de DM o DA es efectiva para alcanzar o mantener el
normopeso en mujeres con sindrome de ovario poliquistico en el area sanitaria

de Ferrol.

6. METODOLOGIA

6.1 TIPO DE ESTUDIO SELECCIONADO

Para responder a las hipétesis planteadas anteriormente y alcanzar los objetivos
propuestos, el proyecto se realizara mediante un estudio cuasi-experimental pre-
post con dos grupos de participantes estudiados contemporaneamente, analitico

y transversal.
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e Grupo A: con las participantes de este grupo se realizara una intervencién
educativa detallada dirigida a mejorar el grado adherencia a la dieta
mediterranea.

e Grupo B: con las participantes de este grupo se realizara una intervencion
educativa detallada dirigida a mejorar el grado adherencia a la dieta

atlantica.

6.2 AMBITO, POBLACION Y MUESTRA DE ESTUDIO

El ambito elegido para realizar el estudio sera la Atencion Primaria, ya que es el
primer nivel de acceso al sistema de Sanidad Publico de Galicia y esta

caracterizado por una atencién integral, proxima y continuada en el tiempo.

Asi, seran las matronas, quienes puedan reunir a las pacientes para llevar a cabo

el estudio y la intervencién educativa.

La poblacion de referencia son las mujeres con una edad entre 15-49 afos con
diagndstico de SOP, de la ciudad de Ferrol, ya que segun la OMS ese es el rango

establecido cémo fértil en la vida de una mujer ™.

El Instituto Gallego de Estadistica (IGE) confirma que las cifras poblacionales en
el mes de Julio del afio 2020 para las mujeres entre 15-49 afnos en la ciudad de

Ferrol es de 28.931 personas '°.

En relacion con la muestra del estudio, se estimé el tamafio muestral para
calcular el numero de sujetos necesarios y representativos del total de mujeres
que padecen SOP en el area sanitaria Ferrol. Asi, se ha calculado el tamafo

muestral utilizando el programa de calculo muestral de Fisterra .

Para un nivel de confianza de un 95% y con un poder estadistico del 90%, el las
posibles pérdidas durante el desarrollo del estudio, siendo de un maximo posible

de 15% el tamafo muestral ajustado a pérdidas es de 70 participantes por grupo.

La ciudad de Ferrol proporciona cobertura sanitaria en 25 centros de Salud (C.S),
de los cuales 15 disponen del servicio de matrona. Seran estos ultimos los que
se tomaran de referencia para el estudio y captar a las pacientes con sindrome

de ovario poliquistico del total de las mujeres en edad fértil de Ferrol '® (Tabla 1).
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Se realiza de esta manera un muestreo aleatorio polietapico. Para empezar, se
seleccionaron los centros que participaran en el estudio. Para proporcionar una
misma probabilidad de seleccion se llevo a cabo un muestreo aleatorio simple
utilizando la aplicacion de “Excel”. Se han seleccionado de forma aleatoria 10
C.S en los que se llevara a cabo la intervencion: C.S de Ares, C.S de Carifio,
C.S de Cedeira, C.S de Ortigueira, C.S de Fene, C.S Fontenla Maristany, C.S de
Narén, C.S de Neda, C.S de San Sadurnifio, C.S de Valdoviino.

En cada uno de los C.S se seleccionara el mismo numero de pacientes para el
estudio. A mayores, los 3 centros restantes quedaran como reserva en caso de
no participacion o alguna complicacion con algunos de los centros
seleccionados. Asi, también se ha realizado aleatoriamente su seleccion y el
orden, obteniendo como resultado: C.S de Pontedeume, C.S de Cabanas y C.S

de As Pontes.

Tabla 1. Centros de salud con servicio de Matrona en el Area de Ferrol y centros

seleccionados.

Centros de salud con servicio de Matrona en Ferrol
Centro de salud seleccionados Centros de salud de reserva

C.S de Ares
C.5 de Carifio
C.S de Cedeira

C.S de Ortigueira C.S de Pontedeume

C.5 de Fene S
C.S de Cabarfias
C.S Fontenla Maristany
C.S de Narén C.S de As Pontes
C.S de Neda

C.S de San Sadurnifio
C.S de Valdovifio

Fuente: Elaboracién propia basada en buscador de centros del SERGAS 19

6.3 SELECCION DE LOS PARTICIPANTES
6.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION

- Mujeres entre 15-49 afos que vivan en la ciudad de Ferrol y que su C.S
de referencia sea del Sergas.
- Deseo de participar en el estudio.

- Haber firmado el consentimiento informado.
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- En el caso de participantes menores de edad: deseo de participar en el

estudio y consentimiento informado firmado por sus tutores legales.

6.3.2 CRITERIOS DE EXCLUSION:

- Barreras idiomaticas

- Aquellos que padezcan algun tipo de trastorno mental o psiquiatrico que

impida su participacion en la intervencion.

6.4 ESTABLECIMIENTO DE VARIABLES

e Variables sociodemograficaS

- Edad (en afos)

- Condicion de empleo (jubilado/empleado/desempleado)

- Ser el encargado de cocinar

- Lugar habitual donde se realizan las ingestas (domicilio, restaurante,
comedor, etc)

e Variables antropométricas

- Peso: se medira en Kg aproximando a la décima. Las pacientes se
pesaran en ropa interior, descalzas y evitando accesorios (cartera,
movil...) para evitar interferencias en la medicion.

- Talla (cm): la paciente se subira a la pesa descalza, aceptandose
medias o calcetines.

- IMC (Kg/m2): se categorizara segun las recomendaciones de la OMS 2°

v" Normopeso: 18,5-24,9

Sobrepeso: >0 =a 25

Preobesidad: 25-29

Obesidad de tipo I: 30-34,9

Obesidad de tipo II: 35-39,9

Obesidad tipo lll: > 0 =40

NN

(Anexo I)
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6.5 ADHERENCIA A DIETAS Y NIVEL DE ACTIVIDAD FiSICA

e Cuestionario de adherencia a DM.

Para valorar la adherencia a la dieta mediterranea de nuestras pacientes
asociadas a este grupo, se ha elegido el cuestionario de Adherencia a la DM del
estudio PREDIMED, teniendo en cuenta que este cuestionario esta validado para

la poblacion espafola. (Anexo Il)

Este cuestionario se compone de 14 items que se clasifican en nivel de
cumplimento/adherencia a la Dieta Mediterranea. Se valora el empleo de aceite
de oliva para cocinar, la ingesta de frutas, verduras, hortalizas, legumbres,
pescados y vino varias veces semanalmente. Por otra parte, se valora también
si el consumo de bolleria, mantequillas, margarinas, bebidas azucaradas es

menor a 3 veces por semana.

De esta manera, se valora con 1 punto cada uno de los items si la respuesta del
participante se corresponde al cuestionario. Asi, para saber el nivel de
adherencia a la DM se sumaran todos los puntos y segun el resultado obtenemos

3 categorias de adherencia:

= Alto: 11-14 puntos.
» Moderado: 7-10 puntos.

* Bajo 0-6 puntos ?'

Para poder ayudar a las participantes en el calculo y descripcion de las raciones
que consumen cuando ellas no sepan responder la racidn, el cuestionario se
acompanfara de un soporte fotografico de la Agencia Espanola de Seguridad

Alimentaria y Nutricion (AESAN) valorado también por la misma %2 . (Anexo lll)
e Cuestionario de adherencia a DA

Para valorar la adherencia a la dieta atlantica de nuestras pacientes
pertenecientes a este grupo, se utilizara el cuestionario QADA, que ha sido
realizado a partir de los articulos de Oliveira et al y Guallar- Castillén et al

(ANEXO 1V), y esta validado para la poblacion espafiola y portuguesa.
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En este caso, el cuestionario presenta 9 items, y analiza el consumo de cada
nutriente en funcion de lo que significa por cada 1000 kcal ingeridas por una

persona. Ademas, se hara una distincion por sexos en caso del alcohol.

De esta manera, cada respuesta afirmativa equivale a un punto y cada respuesta
negativa es equivalente a 0 puntos. Obtenemos entonces 4 categorias de

adherencia:

» Excelente adherencia: <0 = a 4 puntos.
» Adherencia alta: 5-8 puntos.
» Adherencia moderada: 9-12 puntos.

» Baja adherencia: 13-15 puntos %

Valoracion de la actividad fisica.

El nivel de actividad fisica (AF) se valorara mediante el cuestionario Internacional
de Actividad Fisica (IPAQ), el cual consta de 7 preguntas que evaluan la
intensidad (leve, moderada o intensa), la frecuencia (dias/semana) y el tiempo

empleado en cada una de estas actividades. (Anexo V) 24

El nivel de AF se medira en Mets-min-semana (MMS) basandonos en la revision
de Lee PH et al. Asi, se considera Mets (unidades de indice Metabdlico) a los
multiplos de la tasa del gasto metabdlico y Mets-minuto a la multiplicacion de los
Mets de una actividad por el tiempo en minutos durante el que fue realizada. De

esta manera, los valores Mets de referencia de intensidad son:

- Caminar: 3,3 Mets
- AF moderada: 4 Mets
- AF intensa: 8 Mets.

Para calcular lo MMS: se multiplican los Mets de referencia por el tiempo
empleado en realizar cada una de las actividades fisicas, y sumandolos
posteriormente para saber la AF total realizada. Una vez se haya obtenido el
resultado numérico, se categorizara la AF en tres niveles dependiendo del tipo
de actividad y del tiempo durante el que se haya realizado o los Mets.

En este cuestionario se incluyen actividades moderadas que producen

incremento elevado de la normalidad de la respiracion, la frecuencia cardiaca y
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sudoracién durante minimo 10 minutos, y actividades vigorosas que produjeron

un aumento superior de las mismas variables durante el mismo tiempo 25%.

6.6 PERIODO DE ESTUDIO

Para poder llevar a cabo el estudio se debe solicitar primero la aprobacion del
Comité Etico de Galicia (CEIG). Una vez obtenido el permiso, se contactara con
los coordinadores de los centros seleccionados para poder organizar reuniones
con las matronas de cada centro, asi como se contactara también con el servicio
de ginecologia del CHUF (Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol) para
facilitar la captacion de mas participantes, principalmente menores de edad que

no acuden al servicio de matrona.

Se planificaran varias reuniones con las matronas en distinta fecha y horarios

para asegurar la asistencia de su total.

En la primera reunion con las matronas se les entregara una carpeta donde se

encontraran diferentes documentos:

- Protocolo del estudio.
- Flow-Chart donde se explicara la metodologia esquematizadamente.
- Compromiso del investigador colaborador (Anexo VI)

- Teléfono y correo electronico de contacto del investigador principal.

De esta manera, las matronas deberan firmar el consentimiento del investigador
colaborador (IC) si aceptan su participacion en el estudio. Una vez se haya
obtenido todos los consentimientos de los C.S participantes, se solicitara al

SERGAS el listado aleatorio de mujeres para la muestra.

Las matronas colaboradoras, no recibiran ninguna remuneracién economica por
su trabajo durante el estudio, pero se les ofrecera la posibilidad de participar en
articulos valorables para su carrera profesional cuando se haya finalizado el

estudio.
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FASES DEL ESTUDIO

Primera fase.

Las encargadas de ponerse en contacto con los pacientes seran las matronas a
las que se les invita a participar como IC. Ademas, los profesionales
pertenecientes al equipo de ginecologia del CHUF, también se pondran en
contacto con dichas matronas y con las pacientes de su cupo que cumplan los
criterios de inclusién para derivarlas a su matrona correspondiente y formar parte

del estudio.

Se citara a cada mujer de manera individual y se les ofrecera la participacion,
explicando previamente cual es el objetivo del estudio y lo que se espera del
mismo. En caso de aceptar la invitacion se les entregara una hoja de informacién
al participante (ANEXO VIl) y el consentimiento informado (ANEXO VIII), los

cuales deberan firmar si desean participar en el estudio.

Una vez hayan firmado los consentimientos informados, las matronas seran las
encargadas de entregar y recoger los cuestionarios de adherencia a DM y DA
respectivamente dependiendo del grupo al que pertenezca la paciente alli
presente; estando ellas presentes para poder solventar cualquier duda que les
pueda surgir a las participantes. Ademas, seran las matronas como
investigadoras colaboradoras (IICC) las que cubriran el cuestionario de variables

sociodemograficas y variables antropométricas.

Para averiguar a qué grupo pertenece cada paciente, se seguira un algoritmo
donde se incluyen todas las pacientes que cumplan los criterios de inclusion y

se establecera una alternancia para dirigirlas al grupo A o al grupo B.

Una vez obtenidos todos los datos, cada una de las matronas entregara los
documentos al investigador principal para facilitar la introduccién de los mismos

en la base de datos.

Se destaca la importancia de que cada participante tenga un cédigo identificativo.
Las matronas seran las unicas que conoceran la relacion entre el cédigo y la

participante y sera la investigadora principal quien elaborara dicho cédigo.

Sequnda fase: Intervencion educativa
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La realizacion de esta intervencion se llevara a cabo teniendo en cuenta la
evidencia cientifica mas actual, que confirma que para que una intervencién
educativa funcione es necesario utilizar recursos de apoyo como pueden ser las
llamadas telefonica, recursos informativos y folletos para reforzar lo aprendido y

aumentar la adherencia a ambas dietas 2728,

Para facilitar la asistencia de todos las participantes y un mayor dinamismo a la
hora de impartir las sesiones, se dividiran las participantes en grupos de 10
personas. De esta manera, sera la matrona IC de cada C.S la que se pondra en
contacto con las pacientes de nuevo para poder consensuar un calendario de las
sesiones educativos y establecer una cita para la primera sesion. Se ofrecera la
opcion de acudir en otro grupo a las pacientes que no pudieran acudir a una de

las sesiones.

El equipo de trabajo estara formado por la investigadora principal que ejercera el
papel de encargada, y por las matronas que trabajaran como investigadoras
colaboradoras. De esta manera, se solicitara su colaboracion ya que seran las
mismas durante todo el proceso. Para evitar sesgos, la informaciéon debera
estandarizarse y estar consensuada para que todos los grupos reciban la misma

informacion.
Sesion 1: Presentacion y valoracion inicial.

Esta primera sesion se llevara a cabo en dos salas distintas, por ello, se debera
solicitar dos salas en los centros de salud. Asi, la primera parte de la sesion se
centrara en presentar el proyecto y exponer un breve resumen de lo que se

realizara en las siguientes sesiones y una vez finalice la intervencion.

Se realizara también una breve exposicion acerca del SOP, sus factores de
riesgo, asi como los beneficios de la DM, DA Y AF. En todo momento el
vocabulario debera ser adaptado para facilitar la comprension por parte de las
pacientes, asi como se buscara en todo momento la intervencién y participacién

de las mismas.

La segunda parte de esta sesion se llevara a cabo en la segunda sala, donde se
mediran la talla, el peso y se calculara el IMC. Con esto, se recogeran los datos

iniciales de los que partiran nuestras pacientes antes de empezar el proyecto.
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Sesioén 2

Esta segunda sesion que tendra una duracion aproximada de 1 hora, sera
diferente para cada grupo de intervencion de manera que a los participantes
pertenecientes al Grupo A se les realizara una exposicion de las caracteristicas
principales de la DM basandose en la piramide alimenticia de la misma (Figura
1) y se les explicara también de manera mas completa los beneficios de esta
dieta, los alimentos y proporciones que la caracterizan teniendo en cuenta
también el soporte fotografico presente en ANEXOS. Para facilitar a las
participantes de este grupo la adherencia a la dieta, se les informara también de
las propiedades de cada grupo de alimentos, la mejor manera de cocinarlos y se
aportaran ejemplos de como seria una lista de la compra adecuada adaptada a

la temporada, plantes de alimentacion y recetas.

Una vez finalizada la parte tedrica, los participantes se dividiran en 10 personas
y se les solicitara que entre todas creen un menu semanal para cada estacién
del afio. Ademas, se les ofrecera un folio plastificado con forma circular, imitando
un plato y con varios trozos de velcro: donde los participantes pegaran las
etiquetas que se les facilitaran para escribir el alimento que hayan planteado, y
puedan pegarlo en el plato para aclarar cuales son las proporciones en las que

ellas repartirian esa comida.

Finalmente, siempre se dejara un tiempo para una ronda de preguntas si las
hubiese para solventar las posibles dudas que surjan. También se llevara una
puesta en comun y una charla motivacional para conseguir la adherencia a la

dieta y se habituen a una vida mas saludable.

Paralelamente, a los participantes del Grupo B se les realizara una exposicion
de las caracteristicas principales de la DA basandose en la la piramide
alimenticia de la misma (Figura 2) y se les explicara también de manera mas
completa los beneficios de esta dieta, los alimentos y proporciones que la
caracterizan. Para facilitar a las participantes de este grupo la adherencia a la
dieta, se les informara también de las propiedades de cada grupo de alimentos,
la mejor manera de cocinarlos y se aportaran ejemplos de cdmo seria una lista
de la compra adecuada adaptada a la temporada, plantes de alimentacion y

recetas.
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Una vez finalizada la parte teorica, los participantes se dividiran en grupos de 10
personas y se les solicitara que entre todas creen un menu semanal para cada
estacion del ano. Ademas, se les ofrecera un folio plastificado con forma circular,
imitando un plato y con varios trozos de velcro: donde los participantes pegaran
las etiquetas que se les facilitaran para escribir el alimento que hayan planteado,
y puedan pegarlo en el plato para aclarar cuales son las proporciones en las que

ellas repartirian esa comida.

Finalmente, siempre se dejara un tiempo para una ronda de preguntas si las
hubiese para solventar las posibles dudas que surjan. También se llevara una
puesta en comun y una charla motivacional para conseguir la adherencia a la

dieta y se habituen a una vida mas saludable.
Sesion 3: Refuerzo y nivel de Actividad Fisica

Para llevar a cabo esta sesidén de duracion aproximada de 1h, sera necesario
recordar lo aprendido en las anteriores sesiones. Se les preguntara a las
participantes cuales son los diferentes grupos de alimentos y los tipos de
cocinados. Posteriormente, se realizara una parte teérica donde se les explicara
a las pacientes la importancia de realizar actividad fisica y como ésta puede

beneficiarles a la hora de conseguir los objetivos establecidos.

Al finalizar esta tercera sesion, se hara una puesta en comun de todo lo
aprendido y se resolveran las dudas que hayan podido surgir. Se entregara un
folleto informativo a cada paciente con todo lo que se ha explicado en las

sesiones anteriores para que puedan consultarlo en cualquier momento.

El seguimiento de la intervencion sera a cargo de las matronas |ICC, que
mantendran contacto telefénico con los pacientes pertenecientes a su cupo del
C.S.

-Fase Il: a los 6 meses de la intervencion se volvera a citar de manera telefénica
a cada participante para resolver posibles dudas y motivarlos a continuar con
este nuevo estilo de vida mas saludable. Es importante también insistir en

aquellos aspectos que todavia pueden mejorar.

-Fase lll: a los 12 meses de la intervencion, al igual que en la fase anterior, se

citara telefébnicamente a cada participante solventar dudas y motivar en el
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proceso. Se recordaran las caracteristicas importantes de cada sesion y se

insistira en continuar con la rutina de habitos saludables que les ofrece el estudio.

-Fase |V: Para finalizar, a los 18 meses de la intervencion, se citaran a las
pacientes presencialmente para medir por Uultima vez las variables
antropométricas y se cumplimentaran por segunda vez el cuestionario de
adherencia a la dieta que les corresponda y el cuestionario que evalua la
actividad fisica. Al acabar esta sesion se les preguntara a las participantes si
desean conocer los resultados del estudio. En caso de ser afirmativa la

respuesta, se les enviara por correo un resumen de los resultados obtenidos.

Pérdidas de seguimiento: se consideraran pérdidas aquellas participantes que
ausenten a mas de una de la sesiones educativas asi como a las sesiones
individuales de los 6,12 y 18 meses. También aquellos que, tras varios intentos,
no respondan al teléfono. Se considerara pérdida en el caso de que el paciente

rechace continuar en el estudio o en situacion de exitus.

6.7 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Se debe tener en cuenta que en los estudios cientificos hay que barajar la
posibilidad de que puedan aparecer errores, que conocemos con el nombre de
sesgos, los cuales interfieren en la validez interna del estudio. Por ello, se
estableceran una serie de diferentes medidas para evitar su aparicion. Los

principales son los siguientes:

e Sesgos de informacion: para evitar estos sesgos se utilizaran
cuestionarios validados, que iran acompafados de una explicacion de
cada una de las partes para no dar cabida a los errores. De esta manera,
el cuestionario de Predimed ird acompafado de un soporte fotografico.
El cuestionario de variables sociodemograficas y antropométricas es la
excepcion, ya que es de elaboracion propia y no se encuentra validado.
Por otra parte, la investigadora principal se reunira con todas las matronas
colaboradoras para explicar el protocolo, la resolucion de dudas y unificar

criterios. Toda la informacion y los recursos necesarios que se vayan a
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utilizar estaran estandarizados para minimizar lo maximo posible estos
Sesgos.

e Sesgos de seleccion: se han seleccionado aleatoriamente los centros de
salud del area sanitaria de Ferrol que disponen de servicio de matrona
para que todos tengan la misma probabilidad de ser seleccionados. Por
otra parte, se debe tener en cuenta de que existe la posibilidad de tener
pérdidas, que siempre seran documentadas. Por ello se ha calculado el
tamafno muestral ajustado a pérdidas. Un probable sesgo de seleccion
seria el porcentaje de mujeres que realizan su seguimiento médico en
centros privados, segun el Instituto Nacional de Estadistica (INE) el
porcentaje seria menor de un 10% 2.

e Sesgos de confusion: se tendran en cuenta las posibles variables de
confusién, ademas de la utilizacién de técnicas de regresion logistica y

lineal en el analisis de datos.

6.8 INTRODUCCION Y ANALISIS DE DATOS

El analisis estadistico se realizara con el programa SPSS 27.0 para Windows.
Se sumaran los items de los cuestionarios que miden el grado de adherencia a
las dietas. En cuanto al IMC, se recogeran los valores de cada participante y se

calculara mediante la férmula IMC=Peso (Kg)/Talla? (m).

La investigadora principal sera la encargada de introducir en una base de datos
los datos recogidos en cuatro tiempos: previo a la intervencion, a los 6 meses, a

los 12 meses y a los 18 meses de la intervencion.

De esta manera, se realizara un analisis descriptivo de todas las variables del
estudio. Las variables numéricas se describiran con su media + desviacion tipica,
mediana y rango. Las variables cualitativas seran descritas como porcentajes y
frecuencias, con una estimacién del intervalo de confianza del 95% vy la
asociacion entre las mismas sera evaluada por medio de Chi-Cuadrado y o la
prueba de Fisher. La asociacidn entre las variables cuantitativas sera evaluada
por el coeficiente de correlacién de Pearson o Spearman, ademas, se utilizara la

prueba de Kolmogorov-Smirno para determinar la normalidad de las misas.
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La asociacion de las diferentes variables entre si se estimara utilizando modelos
de regresion logistica (cuantitativas) y lineal (cualitativas). Se compararan datos

pre y post estudio, ademas de durante el mismo.
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Figura 3. Diagrama de flujo de la intervencion.
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7. PLAN DE TRABAJO Y CRONOGRAMA

Para llevar a cabo un plan de trabajo organizado de este proyecto de duracion
aproximada 36 meses, se ha elaborado un cronograma (Tabla 2) en el que
muestra de manera grafica y especifica la duracion de las diferentes fases en la

que se divide el proyecto ademas del personal involucrado en cada una de ellas.

Este cronograma es de caracter orientativo, de manera que podra adaptarse a

los imprevistos que puedan surgir.
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Tabla 2. Plan de trabajo y cronograma.

Actividades Responsabl 2024 2025
8|9|10(11|12|1|2|3|4|5|6|7|8|9|10(11({12(1|(2(3|4|5|6|7|8|9|10{11|12
Revision bibliografica IP
Diseno del estudio P
Presentacion CEIG IP
Permiso Gerencia IP
Contacto con
coordinadoras + 12 IP +lICC
Reunién con lICC
22 Reunion IP +IICC
12 Fase IcC
Intervencion educativa| IP +lICC
Sesion 1 IP+IICC
Sesion 2 IP+IICC
Sesion 3 IIcC
2° Fase IP +1icC N
3 Fase IP +1ICC N
42 Fase IP+IICC
Introduccion de datos P
Analisis estadistico GE
Elaboracion informe
P
final
Publicacion y difusion
de los resultados P
IP: Investigador Principal lICC:Investigadoras colaboradoras (matronas) GE: Graduado en Estadistica
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8. ASPECTOS ETICO-LEGALES

Para llevar a cabo el estudio y garantizar la ética de sus actuaciones, el
anonimato de las participantes y el tratamiento de los datos que se recogeran,
se tendran en cuenta los principios éticos recogidos en los tratados para proteger
y garantizar los derechos y libertades de las personas fisicas que guiaran el

estudio. Sera necesario entonces:

Una autorizacién que se solicitara al CEIG (ANEXO IX), que ira acompafiada de
un documento donde se reflejara el compromiso del investigador (ANEXO X) que
sera el responsable de la proteccion de los derechos y la seguridad de los

participantes durante el estudio.

Por ello, se tendra en cuenta la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial, donde se recogen los principios éticos que deben cumplir los
investigadores para proteger la salud y los derechos individuales de los seres
humanos *y la Convencion de Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo
de Europa firmada en Oviedo, que recoge la proteccion de los derechos
humanos y dignidad del ser humano con lo referente a las aplicaciones de la

Biologia y la Medicina *'.

Se comenzara el estudio siguiendo la ley 14/2007 de investigacion Biomédica
para garantizar la proteccion de los derechos de las participantes en caso de

resultar afectados por la accién investigadora .

Se respetaran también Ley 41/2002 basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion vy
documentacion clinica junto con la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento General de
Proteccion de Datos (RGPD), relativa a la proteccion de las personas fisicas en
lo que respeta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de los

mismos 3334,

Se les entregara a cada una de las participantes una hoja con la informacion de

caracteristicas del estudio y un ClI regulado por la ley 3/2005 %.
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Después de haber firmado dicho documento se le asignara un codigo a cada

participante para trabajar solamente con dicho caodigo.

Las participantes recibiran la hoja de informacién segun el idioma en el que la
prefieran, castellano o gallego, al igual que los Cl ya que una copia sera
entregada a la participante y la otra se la quedara el investigador. Asi mismo,
seran informados de que existe la posibilidad de abandonar el estudio cuando lo

deseen y se facilitara un correo electrénico para resolver las posibles dudas.

9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Uno de los objetivos principales de cualquier estudio es el desarrollo del
conocimiento, independientemente de cual sea el area de investigacion. Por ello,
existe el deber ético por parte del equipo de investigacion de difundir los
resultados de manera que la comunidad pueda acceder a los mismos. La difusion
de este estudio se conseguira mediante su publicacion en revistas cientificas,

tanto nacionales como internacionales y en congresos cientificos.

Revistas cientificas: A la hora de seleccionar revistas cientificas es importante
prestar atencion al Factor de Impacto (Fl), que nos indica y evalua el numero de
citaciones de los articulos publicados en la revista en los dos ultimos afios; por
lo que es un buen indicador para seleccionar los documentos de mayor

relevancia.

En cuanto a los indicadores de calidad, se ha realizado una busqueda en el
Journal Citation Reports (JCR) % utilizando la base de datos de Web of Science

y en la base de datos Scimago Journal & Country Rank (SJR) *".

De la misma manera, se utilizé la web de la Fundaciéon Index, Cuiden Citation

para obtener el Fl de las revistas nacionales 2.
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Tabla 3. Factor de impacto y cuartiles de las revistas elegidas para la

divulgacion del estudio.

REVISTA JRC SJR
FIJRC | CUARTIL | FISJR CUARTIL
JRC SJR
NACIONAL Index Enfermeria 0.201 Q3
Endocrinologia y 1.649 Q4 0.113 Q4
nutricion
Revista Espafiola de 0.746 Q4 0.256 Q3
salud publica
INTERNACIONAL | American Journal of 7.047 Q1 2.220 Q2
Clinical Nutrition
International Journal 3.782 Q1 1.613 Q1
of Nursing studies
European Journal of 4.664 Q1 5.619 Q1
Nutrition

Congresos cientificos: Se plantea la asistencia y/o participaciéon en congresos

para una mayor difusién de los resultados del estudio.

- Congreso Nacional de la Sociedad Espafola de Endocrinologia y
Nutricion (SEEN).

- Congreso del Consejo Internacional de Enfermeria.

- Congreso Nacional de Matronas.

- Congreso Internacional de Nutricion, Alimentaciéon y Dietéticas,
Federacion Espafiola de Sociedades de Nutricion, Alimentacion y
Dietética (FESNAD)

10. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION.

10.1 RECURSOS HUMANOS

Recursos humanos disponibles: Maria Agulleiro Casais sera la investigadora
principal y se encargara de asegurar la privacidad y confidencialidad de los
participantes. Impartira también las sesiones educativas y ayudara a tomar las

medidas antropométricas.

Para llevar a cabo el estudio, sera necesaria la colaboracion de las matronas de

los centros de salud, que actuaran como investigadoras colaboradoras. Para su
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captacién se les ofrecera la participacion como equipo investigador en las

publicaciones que se realicen, que puntuaran para su carrera profesional.

Recursos humanos necesarios: sera necesaria la contratacién de un graduado
en Estadistica, que sera el encargado del analisis de datos. Sera un contrato de
2 meses a tiempo parcial ya que se realizara un analisis de datos previo a la
intervencidn con los primeros datos basales obtenidos y luego se llevara a cabo
un analisis final juntando los datos recogidos una vez haya finalizado la

intervencion.

10.2 RECURSOS MATERIALES

Recursos materiales disponibles: sera necesario solicitar dos salas de los
centros de salud previamente a la realizacién de la realizacion de las sesiones
para llevar a cabo la medida de los datos antropométricos y las intervenciones

educativas.

Recursos materiales necesarios: Se solicitara financiaciéon para el siguiente

material:

- Un proyector 5G 9500 Lumenes full HD 1080P WiMiUs 4K para realizar
las sesiones expositivas y un USB 3.0 128GB para guardar toda la
informacion.

- Una cinta métrica especial tallimetro para medir la estatura de las
participantes: Altimetro, cinta métrica retractil de 2 metros para estudios
deportivo. Marca Footful.

- Unabascula portétil para poder pesar a las participantes. Etekcity bascula
bafio digital. (Anexo XIl)

- De oficina: gastos de imprenta, paquete de folios DINA4, boligrafos,

carpetas archivadoras, rotuladores.

Otros gastos: ademas de los gastos de movilidad a los distintos centros de salud
durante el periodo de estudio, se tiene programado asistir a 5 congresos,
estimandose un coste medio de 700 euros cada uno por inscripcion,
desplazamiento y dietas. Ademas, se intentara la publicacion de 2 articulos Open
Access, de acceso gratuito, cuyo precio seria de aproximadamente 1900 euros
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cada uno con su respectiva traduccion de coste aproximado 400 euros

individualmente.
Todos los recursos econdomicos se recogen en la Tabla 4.

10.3 POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION.

Ayudas a la investigacion de Ignacio H. de Larramendi (Fundacion Mapfre).

Tienen el objetivo de facilitar el apoyo econdmico para la realizacidn de proyectos
de investigacion de Promocion de la Salud y Seguro y Prevision Social. Cuentan

con un aporte maximo de 30.000¢ *°,

Bolsas de Investigacion de la Diputacion de A Coruna: para titulados

universitarios que quieran llevar a cabo un trabajo de investigacién. El importe
es de 8.000€ 4.

Ayudas de Accién Estratégica en Salud Carlos lll. Tiene como objetivos

fomentar la salud y el bienestar de la ciudadania, desarrollar aspectos
preventivos, diagndsticos, rehabilitadores y paliativos de la salud. Aporta

financiacion econémica a proyectos de investigacion 4! .

Ayudas Fundaciéon Bancaria “La Caixa”: oferta ayudas econdmicas de hasta

50.000€ para proyectos de investigacién en biomedicina y salud.

Beca de ayuda del Colegio de Enfermeria de A Coruia. Se ofrecen por

participacion en congresos y seminario, siempre y cuando se presenten
ponencias, comunicacion o posters y hayan sido aceptadas por la organizacion.

Con un maximo de 70 euros “2.
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Tabla 4. Memoria economica del proyecto

COSTE

CANTIDAD | COSTE UNIDAD (€) | TOTAL

(€)
RECURSOS HUMANOS
Graduado en Estadistica | 1 | 900€/mes | 1.800 €
MATERIAL INVENTARIABLE
Proyector 5G 9500 Lumenes full HD 1080P

WiMiUs 4K 1 175 € 175 €

USB 129 GB 1 17,35 € 17,35 €

Bascula Portatil Etekcity 1 20,56 € 20,56 €
Cinta métrica tallimetro Footful 1 12,99 € 12,99 €

Coste subtotal: 225,9€

MATERIAL DE OFICINA
Paquete de folios DINA4 500uds 1 8,99 € 8,99 €
Paquete boligrafos 50 uds 1 11,15 € 11,15 €
Carpetas tamano DINA4 25uds 1 13 € 13 €

Coste subtotal: 33,14€

OTROS GASTOS
Deplazamientos a centros de salud 990 €
Inscripcion y asistencia a congresos 3.500 €
Publicacion en revistas (Open Access) 3.800 €
Traduccién de articulos 800 €

Coste subtotal: 9090€

COSTE TOTAL:11.149,04 €
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ANEXOS

Anexo |. Cuestionario variables sociodemograficas y antropométricas

1. Cédigo participante

2. Edad
ANos.

3. Peso

Kg
4. Talla

cm
5. IMC

Kg/m?

6 ¢ Cual es su condicién de empleo?

Empleada

Desempleada

Jubilada

7. ;i Come usted habitualmente en su domicilio?

Si

No ¢ Donde come habitualmente?
8. ¢ Es usted quien se ocupa de cocinar en su casa?

Si

No ¢, Convive con la persona que normalmente le cocina? Si

No

Eficacia de Dieta Atlantica y Dieta Mediterranea en mujeres en edad fértil con sindrome de
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Anexo ll. Cuestionario PREDIMED. Adherencia a Dieta Mediterranea.

N° | Pregunta Respuesta Puntos

1 | ¢Usa usted aceite de oliva como principal grasa | Si = 1 punto
para cocinar??

2 | ;Cuanto aceite de oliva consume en total al dia | 4 o mas cucharadas =
(incluyendo el usado para freir, comidas fuera de | 1 punto
casa, ensaladas, etc.)?

3 | ¢Cuantas raciones de verdura u hortalizas |2 o mas (al menos
consume al dia? (las guarniciones o |una de ellas en
acompafamientos =%z racion) 1 racion = 200gr. ensalada o crudas) =

1 punto

4 | ;Cuantas piezas de fruta (incluyendo zumo |3 o mas al dia = 1
natural) consume al dia? punto

5 | ;/Cuantas raciones de carnes rojas, | Menos de 1 al dia= 1
hamburguesas, salchichas o embutidos consume | punto
al dia? (racién: 100 -150 gr)

6 | ;/Cuantas raciones de mantequilla, margarina o | Menos de 1 al dia =1
nata consume al dia? (porcion individual :12 gr) punto

7 | ;Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas | Menos de 1 al dia= 1
(refrescos, colas, tonicas, bitter) consume al dia? | punto

8 | /Bebe usted vino? ;Cuanto consume a la|7 o mas vasos a la
semana? semana = 1 punto

9 | ;Cuantas raciones de legumbres consume a la | 3 0 mas a la semana
semana? (1 plato o racion 150gr) =1 punto

10 | ;Cuantas raciones de pescado-mariscos | 3 0 mas a la semana
consume a la semana? (1 plato pieza o raciéon: | = 1 punto
100-150 de pescado o 4-5 piezas o 200g de
marisco)

11 | ;Cuantas veces consume reposteria comercial | Menos de 2 a la
(no casera) como galletas, flanes, dulces o | semana =1 punto
pasteles a la semana?

12 | ;Cuantas veces consume frutos secos a la |3 o mas a la semana
semana? (racién 30 gr) =1 punto

13 | ;,Consume usted preferentemente carne de pollo, | Si = 1 punto
pavo O conejo en vez de ternera, cerdo,
hamburguesas o salchichas? (carne de pollo: 1
pieza o racién 100 -150 gr)

14 | ;Cuantas veces a la semana consume los |2 0 mas a la semana

vegetales cocinados, la pasta, arroz u otros platos
aderezados con salsa de tomate, ajo, cebolla o
puerro elaborada a fuego lento con aceite de oliva
(sofrito)?

=1 punto
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Anexo lll. Ejemplo de soporte fotografico. AESAN.

Verduras tipo judias verdes Legumbres cocidas

Filete pechuga de pollo Filete de ternera

Eficacia de Dieta Atlantica y Dieta Mediterranea en mujeres en edad fértil con sindrome de
ovario poliquistico en el Area Sanitaria de Ferrol



Pescado tipo gallo, dorada, lenguado. Mariscos tipo moluscos.

Frutos secos Mantequillasy margarinas
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Anexo IV. Cuestionario QADA. Adherencia a Dieta Atlantica.

Si

NO

Come 3 0 mas porciones de pescado y/o marisco a la semana?
Peso de una porcién, comestible, cruda: 125-150g (1 filete de
pescado, 1 filete de merluza, 4 pescados pequefios)

¢, Come bacalao con regularidad (al menos 1 racién por semana)?
Peso de una porcién, comestible, cruda: 125-150g

¢ Come 2 0 mas porciones de vegetales al dia?

Peso de una porcién:150-200g (1 plato de ensalada variada, 1
plato de verduras cocinadas, 1 tomate grande, 2 zanahorias).
Guarnicién o guarniciones cuentan como la mitad de una porcién.

¢, Come al menos 1 plato de sopa de verduras al dia?
Peso de una porcién = 1 plato de sopa:295¢g

¢ Come patatas a diario, o casi a diario (5 dias) (patatas fritas o
patatas fritas de sobre no cuentan)?
Peso de una porcién 150-200g (1 patata grande o 2 pequefas)

¢, Come 3 0 mas porciones de fruta al dia?
Peso de una porcién:120-200g (media pieza, 1 bol de tomates
Cherry, 1 bol de fresas, 2 rodajas de melon)

¢, Come al menos 2 porciones de legumbres (habas, castafias,
avellanas...) a la semana?
Peso de una porcién después de cocinar 60-80g

¢, Come pan de grano entero a diario?
Peso de una porcion: 40-60g

¢, Come al menos 4 porciones de nueces (nueces, castafas,
avellanas...) a la semana?
Peso de una porcién: 20-30g (un pufiado)

¢, Come leche o productos lacteos, especialmente quesos a diario?
Peso de una porcion: 200-250mL de leche (1 taza de desayuno);
200-250mL de yogurt (2 unidades); 40-60g de queso curado; 80-
125¢g de queso fresco (2-3 rodajas de queso; 1 porcion individual)

¢, Come mas de 4 porciones de cerdo, vacuno, caza y aves por
semana?

Peso de una porcion: 100-125g (filete pequefio, 74 de pollo o
conejo)

¢ Usa aceite de oliva como principal grasa en la cocina?
Peso de una porcién: 10mL (una cucharada sopera)

Son cocer, hervir y/o estofar las técnicas culinarias que usa
normalmente que freir?

¢ Normalmente bebe 1(mujer)-2(hombre) vasos de vino al dia?

¢, Come preferiblemente, fresco, local y productos de temporada?

Eficacia de Dieta Atlantica y Dieta Mediterranea en mujeres en edad fértil con sindrome de
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Anexo V. Cuestionario Internacional Actividad Fisica IPAQ

Estamos interesados en averiguar acerca de los tipos de actividad fisica realiza
en su vida cotidiana. Las preguntas se referiran al tiempo que usted destind a
estar fisicamente activo en los ultimos 7 dias. Por favor responda a cada
pregunta aun si no se considera una persona activa. Piense en todas las
actividades INTENSAS que usted realiz6 en los ultimos 7 dias. Las actividades
fisicas intensas se refieren a aquellas que implican un esfuerzo fisico intenso y
que lo hacen respirar mucho mas intensamente que lo normal.

1. Durante los ultimos 7 dias, ¢en cuantos realizé actividades fisicas
intensas tales como levantar cargas pesadas, cavar, hacer ejercicios
aeroébicos o pedalear en bicicleta de forma intensa?

Dias por semana
Ninguna actividad fisica intensa Vaya a la pregunta 3.

2. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica
intensa en uno de esos dias?

Horas por dia
Minutos por dia

No sabe/no esta seguro

Piense en todas las actividades MODERADAS que usted realizé en los ultimos
7 dias. (Las actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo
fisico moderado que lo hace respirar algo mas intensamente que lo normal.
Piense solo en aquellas actividades fisicas que realizé durante por lo menos 10
minutos seguidos.)

3. Durante los ultimos 7 dias, ¢en cuantos dias hizo actividades fisicas
moderadas como transportar pesos livianos, pedalear en bicicleta a
velocidad normal o jugar dobles a tenis? No incluya caminar.

Dias por semana
Ninguna actividad fisica moderada Vaya a la pregunta 5

4. Habitualmente, ¢cuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica
moderada en uno de esos dias?

Horas por dia
Minutos por dia

No sabe/No esta seguro
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Piense en el tiempo que usted dedico a CAMINAR en los ultimos 7 dias. Esto
incluye caminar en el trabajo o en casa, para trasladarse de un lugar a otro, o
cualquier otra caminata que usted podria hacer solamente para la recreacion,
el deporte, el ejercicio o el ocio.

5. Durante los ultimos 7 dias, ¢ En cuantos caminé por lo menos 10
minutos seguidos?

Dias por semana
Ninguna caminata Vaya a la pregunta 7

6. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total dedicé a caminar en uno de
esos dias?

Horas por dia
Minutos por dia

No sabe/ No esta seguro

La ultima pregunta es acerca del tiempo que paso6 usted SENTADO durante los
dias laborables de los ultimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo,
en la casa, en una clase, y durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que
pasé sentado ante un escritorio, visitando amigos, leyendo, viajando en
automovil o autobus, sentado o recostado mirando la television.

7. Durante los ultimos 7 dias ¢ cuanto tiempo pasé6 sentado durante un dia
habil?

Horas por dia
Minutos por dia

No sabe/ No esta seguro

VALOR DEL TEST:

- Caminatas: 3'3 MET* x minutos de caminata x dias por semana (Ej. 3'3 x
30 minutos x 5 dias = 495 MET)
- Actividad Fisica Moderada: 4 MET* X minutos x dias por semana

- Actividad Fisica Vigorosa: 8 MET* X minutos x dias por semana.

A continuacion, sume los tres valores obtenidos: Total = caminata + actividad
fisica moderada + actividad fisica vigorosa

CRITERIOS DE CLASIFICACION:

- Actividad Fisica Moderada:

v’ 3 0 mas dias de actividad fisica vigorosa por lo menos 20 minutos
por dia.
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v’ 50 mas dias de actividad fisica moderada y/o caminata al menos
30 minutos por dia.

v' 5 0 mas dias de cualquiera de las combinaciones de caminata,
actividad fisica moderada o vigorosa logrando como minimo un
total de 600 MET™.

- Actividad Fisica Vigorosa:

v’ Actividad Fisica Vigorosa por lo menos 3 dias por semana logrando

un total de al menos 1500 MET™.

v’ 7 dias de cualquier combinacion de caminata, con actividad fisica
moderada y/o actividad fisica vigorosa, logrando un total de al
menos 3000 MET*

* Unidad de medida del test
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Anexo VI. Compromiso del Investigador Colaborador.

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

D./Dia.

Servicio:

Centro:

Hace constar:

v

v

En

Que ha recibido informacion y conoce el protocolo del estudio.

Que participara como investigador colaborador del mismo.

Que cuenta con recursos materiales y humanos para llevar a cabo el
estudio, sin interferir en otros estudios ni en su labor profesional.

Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y

aprobado por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas
modificaciones autorizadas por este ultimo

Que respetara las normas éticas y legales aplicables.

Firmado:
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Anexo VII. Hoja de informacion al participante.

HOJA DE INFORMACION A LA PARTICIPANTE

Titulo del estudio: Eficacia de Dieta Atlantica y Dieta Mediterranea mujeres en

edad fértil con sindrome de ovario poliquistico en el Area Sanitaria de Ferrol.
INVESTIGADOR: Maria Agulleiro Casais
CENTRO e,

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el
Comité de Etica de la Investigacion de la Comunidad Auténoma de Galicia. Si
decide participar en el mismo, debe recibir informacién personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise
para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el
documento, consultarlo con otras personas y tomar el tiempo necesario para
decidir si participa o no. La participacion en este estudio es completamente
voluntaria. Ud. puede decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de
parecer retirando el consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones.
Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con los profesionales

sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.
¢ Cual es la finalidad del estudio?

El objetivo del estudio es llevar a cabo dos intervenciones educativas con Dieta
Mediterranea y Dieta Atlantica para demostrar su eficacia en las pacientes en

edad fértil con sindrome de ovario poliquistico.
¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Usted es invitado a participar porque cumple los criterios necesarios (tener
Sindrome de Ovario Poliquistico, encontrarse en el periodo de edad fértil segun
la OMS, pertenecer al Area Sanitaria de Ferrol y desear participar en el estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

Usted, como participante debera responder a una serie de cuestionarios, acerca

de su alimentacién y habitos alimenticios, ademas de permitir que se le tomen
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sus medidas antropométricas (peso y talla) y una extraccion sanguinea.
Asimismo, se llevaran a cabo 3 sesiones educativas acerca de la Dieta
Mediterranea o Dieta Atlantica y habitos deportivos. A lo largo del proceso, se
contactara con usted telefonicamente de manera peridédica para preguntarle
acerca de los cambios en su estilo vida y para resolver sus dudas y motivarlo a
adquirir mejores habitos. A los 6, 12 y 18 meses de finalizar la intervencién nos
pondremos en contacto con usted para realizar tres sesiones individuales y
entregarle nuevamente los cuestionarios y volver a tomar sus medidas
antropométricas y extraccion de muestra de sangre. Su participacion tendra una
duracion total estimada de 6h (3h de sesiones educativas y 3h de sesiones

individuales) y el tiempo que duren las llamadas telefonicas.
¢ Qué molestias o inconvenientes tiene?

Usted tendra que acudir a su centro de salud para asistir a las 3 sesiones
educativas y a las 3 sesiones individuales, cada una con una duracion de 1h, y

contestar al teléfono cada 2 meses.
¢ Obtendré algun beneficio por participar?

Usted mejorara sus habitos alimentarios, consiguiendo asi una mejora en su
salud, al disminuir de peso y probablemente la sintomatologia del sindrome.

Ademas, esta informacién podra ser de utilidad en un futuro para otras personas.
¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

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

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para
su difusioén, pero no se transmitira ningun dato que permita la identificacion de

los participantes.
Informacion referente a sus datos:

La obtencion, tratamiento, conservacién, comunicacion y cesidén de sus datos se
hara conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccién de Datos
(Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016) y la normativa espafiola sobre proteccién de datos de caracter personal
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vigente. La institucibn en la que se desarrolla esta investigacion es la
responsable del tratamiento de sus datos, pudiendo contactar con el delegado/a

de Proteccion de Datos a través de los siguientes medios:
correo electrénico: ...l ITIOo...oi

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y

conservados de modo:

Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el tratamiento de datos
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que
se use informacién adicional. En este estudio solamente el equipo investigador
conocera el cédigo que permitira saber su identidad. a normativa que regula el
tratamiento de datos de personas le otorga el derecho a acceder a sus datos,
oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la
supresion de estos. También puede solicitar una copia de éstos o que ésta sea

remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al delegado/a de Proteccion de
Datos del centro a través de los medios de contacto antes indicados o a la
investigadora principal de este estudio en el correo electronico: y/o Asi mismo,
Ud. tiene derecho a interponer una reclamacién ante la Agencia Espanola de
Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido
respetado. Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que
tienen el deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos
recogidos por el estudio. Se podra transmitir a terceros informacién que no pueda
ser identificada. En el caso de que alguna informacion se transmita a otros
paises, se realizara con un nivel de proteccion de datos equivalente, como
minimo, al establecido por la normativa espafiola y europea. Al finalizar el
estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o
guardados andénimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud.

escoja en la hoja de firma del consentimiento.
¢Existen intereses econémicos en este estudio?

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio. Ud.
no sera retribuido por participar.

Eficacia de Dieta Atlantica y Dieta Mediterranea en mujeres en edad fértil con sindrome de
ovario poliquistico en el Area Sanitaria de Ferrol



55

Es posible que de los resultados del estudio se deriven productos comerciales o
patentes; en este caso, Ud. no participara de los beneficios econdmicos

originados.
¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Maria Agulleiro Casais en el teléfono 6******* y/o el correo

electronico m*******xxxxxx* @gmail.com

Muchas gracias por su colaboracion.

FOLLA DE INFORMACION A PARTICIPANTE

TITULO DO ESTUDO: Eficacia da Dieta Atlantica e da Dieta Mediterranea en
mulleres en idade fértil con sindrome do ovario poliquistico na Area Sanitaria de

Ferrol
INVESTIGADOR: Maria Agulleiro Casais

Este documento ten por obxectivo ofrecerlle informacién sobre un estudo de
investigacion no que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo
Comité de Etica da Investigacion da Comunidade Auténoma de Galicia. Se
decide participar no mesmo, debe recibir informacién personalizada do
investigador, ler antes este documento e facer toda as preguntas que precise
para comprender os detalles sobre o mesmo. Se asi o desexa pode levar o
documento, consultalo con outras persoas e tomar o tempo necesario para
decidir se participa ou non. A participacion neste estudo é completamente
voluntaria. Vostede pode decidir non participar ou, se acepta facelo, cambiar de
parecer retirando o consentimento en calquera momento sen dar explicacions.
Aseguramoslle que esta decision no afectara a relacion cos profesionais

sanitarios que lle atenden nin a asistencia sanitaria a que vostede ten dereito.
¢Cal é a finalidade do estudo?

O obxectivo do estudo é levar a cabo duas intervencidéns educativas con Dieta
Mediterranea e Dieta Atlantica para demostrar su eficacia nas pacientes en idade

fértil con sindrome do ovario poliquistico
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éPor qué se me ofrece participar a min?

Vostede € convidado a participar porque cumple os criterios necesarios ( ter
sindrome de ovario poliquistico, atoparse no periodo de idade fértil segundo a

OMS, pertencer & Area Sanitaria de Ferrol e desexar participar no estudo.
¢En qué consiste a mina participacion?

Vostede, como participante debera responder a unha serie de cuestionarios,
acerca da sua alimentacién e habitos alimenticios, ademais de permitir que se
lle tomen as medidas antropométricas (peso e talla) Asimismo, levaranse a cabo
3 sesions educativas acerca da Dieta Mediterranea ou Dieta Atlantica e habitos
deportivos. Durante o proceso, contactarase con vostede telefonicamente cada
3 meses para preguntarlle polos cambios no seu estilo de vida e para resolver
as suas dubidas e motivalo a adquirir mellores habitos alimenticios. Aos 6, 12 e
18 meses de finalizar a intervencion, cuestionarios e volver a tomar as suas

medidas antropométricas.

A sua participacion tera unha duracion total estimada de 6h (3h de sesions
educativas e 3h de sesions individuais) e o tempo que duren as chamadas

telefonicas.
¢ Que molestias ten a mina participacion?

Vostede tera que acudir 6 seu centro de saude para asistir as 3 sesions
educativas e as 3 sesions individuais, cada unha cunha duracién de 1h, e

contestar ao teléfono cada 3 meses.
¢ Obterei algun beneficio por participar?

Vostede mellorara os seus habitos alimentarios, conseguindo asi una mellora na
sua saude e disminuir de peso. Ademais, esta informacién podera servir de

axuda nun futuro para outras persoas.
¢Recibirei a informacién que se obtena do estudo?
Se Vd. O desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

¢Publicaranse os resultados deste estudo?
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Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacion cientificas para a sua
difusion, pero non se transmitira ningun dato que permita a identificacién dos
participantes. Informacion referente 0s seus datos: A obtencién, tratamento,
conservacion, comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme 6 disposto
no Regulamento Xeral de Proteccion de Datos (Regulamento UE 2016-679 do
Parlamento europeo y do Consello, de 27 de abril de 2016) e a normativa
espanola sobre a proteccion de datos de caracter persoal vixente. A instituciéon
na que se desenvolve esta investigacion € a responsable do tratamento dos seus
datos, podendo contactar co Delegado/a de Protecciéon de Datos a través dos

seguintes medios: correo electronico........ccccoeeviviiiiiii e /TIno:

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo recolleranse e conservaranse

de modo:

Seudonimizados (Codificados), a seudonimizacion é o tratamento de datos
persoais de tal maneira que non se poden atribuir a un/ha interesado/a sen que
se use informacion adicional. Neste estudo soamente o equipo investigador
coflecera o codigo que permitira cofiecer a sua identidade. A normativa que
regula o tratamento de datos persoais, outérgalle o dereito a acceder aos seus
datos, opofierse, corrixilos, cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxir ou
solicitar a supresion dos mesmos. Tamén pode solicitar unha copia destes ou

gque esta sexa remitida a un terceiro (dereito de portabilidade).

Para exercer estes dereitos pode vostede dirixirse 6 delegado/a de Proteccion
de Datos do centro a través dos medios de contacto antes indicados ou a

investigadora principal deste estudo no correo electrénico. e/ou tfno.

Asi mesmo, vostede ten dereito interpofier unha reclamacion ante a Axencia
Espafola de Protecciéon de datos cando considere que algun dos seus dereitos
non foi respectado. Unicamente o equipo investigador e as autoridades
sanitarias, que tefien o deber de gardar a sua confidencialidade, teran acceso a
todos os datos recollidos polo estudo. Poderase transmitir a terceiros informacion
gue non poda ser identificada. No caso que algunha informacion se transmita a
outros paises, realizarase con un nivel de proteccion de datos equivalente, como

minimo, o establecido pola normativa espanola europea. Ao finalizar o estudo,
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ou o prazo legal establecido, os datos recollidos seran eliminados ou gardados
anénimos para o seu uso en futuras investigaciéns segundo o que vostede

escolla na folla de firma do consentimento.
¢Existen intereses econémicos en este estudio?

O investigador non recibira retribucién especifica pola dedicacion 6 estudo.
Vostede non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do
estudo se deriven produtos comerciais ou patentes; neste caso, vostede non

participara dos beneficios econémicos orixinados.
¢ Como contactar co equipo investigador deste estudo?

Vostede pode contactar con Maria Agulleiro Casais no teléfono 6******** e/o

correo electronico m************@agmail.com

Moitas gracias pola sua colaboracion.
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Anexo VIII. Consentimiento informado paciente

Version en espaiol.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION.

TITULO: Eficacia de Dieta Atlantica y Dieta Mediterranea en mujeres en edad fértil con

sindrome de ovario poliquistico en el Area Sanitaria de Ferrol.

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se
me entregod, pude hablar con ..o y hacer todas las
preguntas sobre el estudio necesarias.

- Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis
cuidados médicos.

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

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.
Al finalizar el estudio, mis DATOS acepto que sean:
Eliminados

Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Firmado la participante: Firmado: El/ la investigador/a
Nombre y apellidos: ............... Nombre y Apellidos: ..................
Fecha: Fecha:
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Version en galego.

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO DE
INVESTIGACION

TITULO: Eficacia da Dieta Atlantica e da Dieta Mediterranea en mulleres en idade fértil

con sindrome de ovario poliquistico na area sanitaria de Ferrol.

- Lin a folla de informacién ao participante do estudo arriba mencionado que se
me entregou, puiden CONVErsar CON ..........cccevveeeieeennaieneanannnn. e facer todas
as preguntas necesarias sobre o estudo.

- Comprendo que a mifa participacién é voluntaria, e que podo retirarme do
estudo cando queira, sen ter que dar explicacién e sen que isto repercuta nos
meus coidados medicos.

- Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicidons detalladas na folla de
informacién ao participante.

- Presto libremente a mina conformidade para participar neste estudo.
Ao rematar o estudo, os meu DATOS acepto que sexan:
Eliminados

Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigaciéns.

Asinado: a participante, Asinado: O/a investigador/a
Nome e apelidos...................... Nome e apelidos....................
Data: Data:
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Anexo IX. Carta de presentacion de documentacion a la red de comités de
ética de Galicia.

M XUNTA DE GALICIA

“i“ COMSELLERALA DE SAMDADE

+ L=

DEJ\:I SERVIZOD | Merencla do Servize

GALEGO | Galego de Saide ~__"gBhlI:IH

da SALDE

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE ETICA DA
INVESTIGAGION DE GALIGIA

[wlin o
I |

con ielkédono:

& comen slecintmico

SOLICITA a avalaciin de:

O Estude nowe de irvestigacion
] Resposta as aclaracions solicitadas polo Comits
O modificacion ow Ampliscion a owtras centros dun estudio xa aprobadao polo Comité

DO ESTUDO:

Tiubo:

Promodor:

] MARCAR se o promotor & sip dmimo comencial e confirma que cumpre os reguisibos
pama & exencion de taas da Comumdade Autgnoma de Galicia (mais informacian na
weh dos comikes)

Tipo de estudio:

[ Erezia clinico con medicamentaos

[ wrestigacion climica con produtos samitarios

D Extudio pbesrvacional con medicamentos de seguimento prospectiva (E0M-5F)
[ wtrce estudios non catalogados nas categorias anteriores.

vestigacores & centros en Gakicls:

E sumto enwio a documentaciin en base sos requisitos gue figuran na web da Rede Galega de CEls, & me
comprometo a ter dispofidbles para os participantes oz dooumentos de consermtimiento aprobados en
galego & castedan.

Rede de Comités de Etica da Investigacion
Xerencia. Servizo Galego de Salde
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Anexo X. Compromiso del investigador.

D/ D?. Maria Agulleiro Casais

Servicio/Unidad:

Centro:

Hace constar:

v

Que conoce el protocolo del estudio:

Titulo: Eficacia de Dieta Atlantica y Dieta Mediterranea en mujeres en edad

fértil con sindrome de ovario poliquistico en el Area Sanitaria de Ferrol.

Caodigo del estudio:

Version:

v

Firma.

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

Que participara como investigador principal en el mismo.

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

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

Que respetara las normas éticas y legales aplicables, en particular la
Declaracion de Helsinki y el Convenio de Oviedo y seguira las Normas
de Buena Practica en investigacion en seres humanos en su realizacion.

Que los investigadores colaboradores necesarios son idoneos.
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Anexo Xl. Soporte fotografico del material antropométrico

Miarca: Fodtful Sk Visita la Store de ETEKCITY e drdrdr 1.294

Footful Medidor De Altura Estatura Medida Tallimetro Etekcity Bascula de Bafio Digital con Tecnologia Step-On,

Cinta Metrica 200cm/2M 180 kg/ 400 lbs, Gran Pantalla LCD Retroiluminada
(74x38mm) con Digitos Grandes, Auto-On/Off, Cinta

T
Ll Métrica y Baterias Incluidas, 4074S
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