= w
= b 2
: Qurm :
i o
(¥ 1]
= >
= > B
5 : Adlas
Miguel Herndndez Miguel Herndndez

FACULTAD DE MEDICINA

UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ

TRABAJO FIN DE MASTER

Titulo: Alimentacion complementaria dirigida por
el bebé. Estudio prospectivo sobre implicaciones
antropometricas, nutricionales, neurologicas Yy
sociodemograficas.

Alumno: Fraile Astorga, Garazi

Tutor: Isla Pera, Pilar

Master Universitario de Investigacion en Atencion Primaria
Curso: 2016-2017



UNIVERSITAS{
Miguel
Hernandez |




INDICE

ReSUMEN ProtOCOI0. .. ....cuee e e e
B 11 1S3 T = o T o
HIpOteSIS ¥ ODJELIVOS. .. ...
Aplicabilidad. .. ... ...

DISEN0 Y METOUOS. .. ...ttt e et e e e e e e e

- Tipo de disefio

- Poblacién de estudio

- Método de recogida de datos

- Variables

- Descripcion del seguimiento

- Estrategia de andlisis estadistico

- Estrategia de busqueda

Calendario previstog. ....c............ LA PR B LE B ot " 8 8 £8 Wi ... ..
Limitaciones y posibles SESQO0S. .. ....c.oiv i
Problemas GliCOS. .. ... oot e it it e e e e e
Plan de €JECUCION... ... .ot et e e e e e e
Organizacion del eStudio. ........ ..o
PrESUPUEBSTO. .. ...ttt e e e e e e e e e e e
Bibliografia... ... ..o
Anexo 1. Hoja de recogida de datoS...........oviiiiiiii i
Anexo 2. Encuesta dietétiCa...........oooeeiiiieiiiii i
Anexo 3. Tabla de Haizea-Llevant...............c.cooiiii i,

Anexo 4. Hoja de informacion y consentimiento informado..................

O N N N o o b~ w

W W N R P R R R R R R R R R
N O o1 © N OO0 oo 0o o0 A W W W N B



PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Investigador principal: Garazi Fraile Astorga
Lugar de trabajo: CAP Can Rull.

Localidad: Sabadell Cédigo Postal: 08206

Tfnos. Movil: 657891935 Email: garazifraile@hotmail.com

Titulo del Trabajo de Investigacion

Alimentacion complementaria dirigida por el bebé. Estudio prospectivo sobre
implicaciones antropomeétricas, nutricionales, neurologicas y

sociodemograficas.

Pregunta en formato PICO

¢Es el método de alimentacion complementaria dirigida por el bebé un patron
de diversificacion alimentaria nutricionalmente seguro en nifios de 6 a 12

meses en nuestro medio?

Fdo. Garazi Fraile Astorga



1. JUSTIFICACION: ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

A partir de 2002 la OMS cambié sus recomendaciones en diversificacidon
alimentaria, extendiendo la recomendacion de lactancia exclusiva hasta los 4-6
meses (que defendia previamente) hasta los 6 meses; esto hizo que muchos
se plantearan si la introduccién de alimentos mediante cuchara y purés fuera la
mejor forma, ya que a los 6 meses el lactante tiene una madurez motriz mayor
que a los 4 meses. Asi surgié el Baby Led Weaning (en adelante BLW), un
patron de diversificacion alimentaria alternativo al tradicional (basado en la
alimentacion del bebé a base de purés). Surge inicialmente en Reino Unido,
Nueva Zelanda o Canad4, y progresivamente va ganado mas adeptos en todo
el mundo. Este método se basa en la auto-alimentacion por parte del lactante
mediante alimentos con tamafio y forma que le permita cogerlos y llevarselos a

la boca (“finger foods”)

Los adeptos a esta corriente sugieren que al participar el lactante de una forma
mas activa la transicion hacia una textura solida se realizara mejor y tendran
mejor control de los mecanismos de hambre-saciedad. Muchas parecen ser
sus ventajas (prevencién obesidad, mejora habilidades psicomotoras,...) pero
también su incognitas (adecuado crecimiento, buen perfil nutricional, riesgo de

atragantamiento)

En los dltimos afios se ha hecho muy popular entre las redes sociales y los
medios tecnoldgicos, obteniendo hasta 845.0000 resultados si se realiza una
bldsqueda del término en internet (en un buscador comercial), pero si se realiza
en una base de datos cientifica tipo Pubmed se encuentran tan solo 24

articulos cientificos.

Entre ellos cabe destacar el estudio de Brown y colaboradores?!, un estudio
longitudinal sobre una n=298 lactantes en el que se objetivd un menor IMC y
menor probabilidad de sobrepeso, asi como un mejor control del apetito en el
grupo BLW sobre el BT, independientemente del peso al nacimiento, la
duracion de la lactancia materna, momento de la introduccién de alimentos y de
las condiciones sociodemogréficas de la familia; un estudio de Morison y
colaboradores?, estudio transversal que realiza una comparacion en la ingesta

nutricional mediante encuesta nutricional, en la que no ve diferencias en cuanto
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a la ingesta de nutrientes total, pero en el grupo BLW se observa mayor
consumo de grasas y grasas saturadas y menor de hierro, zinc y vitamina B12
que en el grupo de alimentacién tradicional; y un estudio de Fangupo y
colaboradores?®, ensayo clinico randomizado con 206 lactantes para evaluar el
riesgo de atragantamiento sin objetivar diferencias entre ambos grupos, pero
pone en evidencia mediante un diario de ingesta la presencia en ambos grupos

de alimentos que si conllevan riesgo de atragantamiento.

Por este motivo y su creciente popularidad los profesionales de la salud nos
planteamos si es seguro y si estan demostradas cientificamente las bondades
gue se predican.

Nos planteamos un ensayo clinico no aleatorizado que incluya dos grupos con
asignacion voluntaria al mismo, en los que se realice un control/seguimiento
pediatra-enfermeria para describir y comparar pardmetros antropométricos y
nutricionales entre ambos grupos, asi como describir y comparar datos
sociodemograficos de la familia, y del desarrollo de los hitos motores (es decir
valorar de una forma global el método BLW).

Bibliografia méas relevante:

1. Brown A, Lee MD. Early influences on child satiety-responsiveness: the role
of weaning style. Pediatr Obes. 2015 Feb;10(1):57-66. doi: 10.1111/}.2047-
6310.2013.00207.x. Epub 2013 Dec 17. PubMed PMID: 24347496.

2. Morison BJ, Taylor RW, Haszard JJ, Schramm CJ, Williams Erickson L,
Fangupo LJ, Fleming EA, Luciano A, Heath AL. How different are baby-led
weaning and conventional complementary feeding? A cross-sectional study of
infants aged 6-8 months. BMJ Open. 2016 May 6;6(5):e010665. doi:
10.1136/bmjopen-2015-010665.

PubMed PMID: 27154478; PubMed Central PMCID: PMC4861100.

3. Fangupo LJ, Heath AM, Williams SM, Erickson Williams LW, Morison BJ,
Fleming EA, Taylor BJ, Wheeler BJ, Taylor RW. A Baby-Led Approach to
Eating Solids and Risk of Choking. Pediatrics. 2016 Oct;138(4). pii: €20160772.
PubMed PMID: 27647715.



2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION
Hipodtesis

Hipdtesis nula: los nifios que realizan una diversificacion alimentaria mediante
el método BLW de los 6 a los 12 meses tienen un desarrollo ponderal igual que

la alimentacién tradicional con purés.

Hipotesis alternativa: los nifios que realizan una diversificacion alimentaria
mediante el método BLW de los 6 a los 12 meses tienen un desarrollo ponderal

inadecuado respecto a la alimentacion tradicional con purés.
Objetivo principal

Comparar el patron de crecimiento mediante medidas de somatometria entre

un grupo con alimentacién BLW y otro con alimentacién tradicional.
Objetivos secundarios

Comparar parametros nutricionales (kcal aportadas, micronutrientes aportados
y tasa de LM) entre un grupo con alimentacién BLW y otro con alimentacion
tradicional.

Comparar numero de episodios de atragantamientos y desarrollo de
habilidades psicomotoras entre un grupo con alimentacién BLW y otro con

alimentacion tradicional.

Describir y comparar datos socio-familiares (nivel educativo padres, IMC
padres, etnia, conciliacion familiar) entre un grupo con alimentaciéon BLW y otro

con alimentacioén tradicional.
3. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Los resultados de este estudio aportaran informacion relevante sobre la
utilizacion del método de alimentacion BLW y las ventajas y desventajas
respecto al seguimiento de un beikost tradicional lo cual repercutira en la

mejora de la alimentacion del lactante.



4. DISENO Y METODOS
a) Tipo de disefio

Ensayo clinico no aleatorizado. Nos decidimos por este disefio ya que es el
meétodo mas eficaz para demostrar el efecto de una intervencion (en este caso

el estilo de diversificacion alimentaria) en condiciones reales.

Se ha decidido no aleatorizar a los participantes a un grupo u otro de
alimentacién por que se ha valorado que el hecho de obligar a una familia a
realizar un tipo de alimentacién todos los dias durante el seguimiento puede
llevarnos a que se realice una alimentacion mixta, y se falseen entonces los
resultados. Siendo la familia quien decide estd mas motivada al buen
cumplimiento de las pautas de alimentacion del grupo al que se asigne y
ademéas de esta forma se pueden valorar posibles diferencias en cuanto a
parametros sociales (como conciliacion familiar) y alimentarios (tasa de
lactancia materna, relacion con IMC de los padres, o implicacion de la familia
en la alimentacién de los hijos)

b) Poblacion de estudio
-Descripcion de la muestra

El estudio se realizard en dos grupos de lactantes sanos que vayan a
comenzar la diversificacion alimentaria. En ambos grupos la edad de inclusién
sera a los 6 meses de vida. En el grupo experimental se seguira el método de
alimentaciéon BLW y en el grupo control el método de alimentacién tradicional.

Respecto a la posible alimentacion “mixta” cabe destacar que en estudios
previos se asume el uso de purés en la alimentacion BLW hasta en un 10% del
total de la ingesta del nifio, y esto debe quedar reflejado en la encuesta
dietética.

-Criterios de inclusion y exclusion
Inclusién:

Nifios de 6 meses que vayan a iniciar diversificacion alimentaria.



Padres que firmen el consentimiento informado

Padres que no tengan barreras idiomaticas o culturales que dificulten la

comprensién y/o el seguimiento adecuado.
Exclusion:

Nifios con patologia neurolégica o alteraciones del desarrollo que conlleve
riesgo de atragantamiento (prematuridad, PCI, cromosomopatias) o aquellos

gue precisen alimentacién especial (cardidépatas, enfermedades metabdlicas)
Padres que no firmen el consentimiento informado

Padres con barreras idiométicas o culturales que dificulten la comprension y/o

el seguimiento adecuado.
-Método de muestreo

En ambos grupos los padres seran informados del estudio en la revision del
nifo sano de los 6 meses. La decision de asignacion a los grupos de
intervencion y control serd tomada por los padres tras informarles de ambos
tipos de diversificacion alimentaria. Si aceptan participar en el estudio se les
solicitara la firma del consentimiento informado, se les facilitara las pautas y
recomendaciones de la alimentaciébn dependiendo del grupo al que
pertenezcan y se realizara el seguimiento hasta el final del estudio.

-Célculo del tamarfio de la muestra

Para el calculo del tamafio muestral se ha seguido la férmula de contraste de
hipotesis para comparar dos proporciones mediante una hipotesis bilateral, un
nivel de confianza del 95% y un poder estadistico del 80%, tomando valores de
referencia para ambos grupos los publicados en estudios previos. Con ello, se
estima una n de 337 sujetos, aumentando por un 15% de pérdidas a 397

sujetos.
- Procedencia de los sujetos

Para alcanzar el tamafio muestral calculado se solicitara colaboracién a los

diferentes Centros de Atencion Primaria que dispongan de atencion pediatrica



del area de Sabadell. Los dos grupos de lactantes seran reclutados en sus
visitas programadas de seguimiento del Programa de Actividades Preventivas
del Nifio Sano, concretamente en la revisién de los 6 meses. Se informard a
todos los lactantes de 6 meses en su cita de revision durante el periodo de

inclusion (que sera de un afio)
c) Método de recogida de datos

Los casos se reclutaran en la consulta de revision programada dentro del
programa de actividades preventivas del nifio sano. En la revision de los 6
meses se informara del estudio por parte de su UBA asignada (pediatra-
enfermera), y de los diferentes estilos de diversificacion alimentaria; en funcién
de las preferencias de la familia, si aceptan la inclusion en el estudio, se

asignaran al grupo experimental o control.

Por cada caso incluido en el estudio se rellenara una hoja de recogida de datos
con las variables estudiadas por parte de su UBA. Dicha hoja se puede

consultar en el Anexo 1.

Como resumen adjunto la tabla siguiente. Se definen en los apartados

siguientes.

Datos  Antropometria  Nutricién Hitos motores Datos familia

lactante
Sexo Peso Encuesta Episodios de Edad padres
nutricional  atragantamiento
EG Talla IMC padres
Lactancia Tabla de : »
Peso RN PC _ Nivel educacion
materna Haizea-Llevant
Talla RN Conciliacion
familiar
PC RN

- Entrevista, examen fisico, cuestionarios, pruebas complementarias.

1. Datos clinicos y socio-demogréficos del lactante



Se registrara el sexo, la edad gestacional y antropometria al nacimiento, datos
gue constan en la cartilla del recién nacido de cada lactante.

2. Antropometria

Se registraran el peso, talla y PC en los controles de seguimiento a los 6-9-12-
24 meses, por la enfermera asignada de su UBA. Para tomar la medida del
peso se situard en el centro del plano de una béascula digital, encontrandose el
nifio desnudo y con el pafial seco. Para tomar la medida de talla se realiza
mediante tallimetro horizontal rigido. Para tomar la medida de PC se realizara

mediante cinta métrica flexible siguiendo el diametro biparietal maximo.

Para las variables de somatometria se calculara el percentil correspondiente y
se clasificard en normopeso, subnutricion y sobrepeso en base a las graficas y
criterios de la OMS (mediante el peso para la talla segun las gréficas de
crecimiento de la OMS definiendo subnutricion <p15, normopeso pl15-p85, y
sobrepeso >p85)

3. Nutricioén.

Se administrard una encuesta dietética de 3 dias consecutivos (Anexo 2) para
realizar el registro de datos dietéticos y el calculo de kcal y nutrientes aportados
en las visitas a los 6-9-12-24 meses. Para su cumplimentacion adecuada los
investigadores informaran de la forma correcta de rellenar los datos a los

padres.

Para el célculo de la ingesta de energia y nutrientes se utilizar4 el programa
DIAL de célculo nutricionales de ALCE Ingenieria (Ortega y col., 2009.
Universidad Complutense de Madrid)

Quedara constancia de la duracion de lactancia materna.
4. Hitos motores

Se realizard la evaluacion de los hitos principales a los 6-9-12-24 meses segun
la escala de neurodesarrollo de Haizea-Llevant (se puede consultar en el
Anexo 3), adjudicando a cada item el valor que corresponda.
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Se registraran los episodios de atragantamiento, en ndmero y alimento

implicado.
5. Datos clinicos y socio-demograficos de la familia.
A rellenar en la hoja de recogida de datos al inicio del estudio.

Constaran la edad del padre y madre (en afios), etnia (espafiol/inmigrante y
pais de origen) y el nivel educativo de los padres (sin estudios; estudios

primarios; secundarios; universitarios).

El IMC materno y paterno sera calculado a partir de las medidas de peso y talla
segun la formula del indice de Quetelet (Durnin y Fidanza, 1985): IMC (kg/m2)
= Peso (kg)/Talla (m2)

Ocupacién de la madre y del padre: trabajando (autébnomo/ asalariado);
desempleo; incapacidad laboral; estudiando (solo); estudiando y trabajando;
baja laboral; excedencia laboral. Composicion familiar: convivientes (abuelos,

hermanos otros).
d) Variables
-Definicién de las variables

Variable principal: clasificacion del estado nutricional a los 12 meses, medido
mediante el peso para la talla segun las graficas de crecimiento de la OMS
(subnutricion <p15, normopeso pl5-p85, y sobrepeso >p85) en el grupo de
intervencion (BLW) versus grupo control (beikost tradicional)

Variables secundarias:

Estado nutricional a los 6-9-24 meses (medido mediante el peso para la talla
segun las gréficas de crecimiento de la OMS), comparando ambos grupos.

Parametros nutricionales (kcal aportadas, cantidad de micronutrientes
aportados, tasa de lactancia materna) a los 9-2-24 meses, comparando ambos

grupos.

Hitos motores alcanzados a los 6-9-12-24 meses, comparando ambos grupos.
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Numero de episodios de atragantamiento en ambos grupos, durante todo el
periodo de seguimiento.

Descripcion y comparacion de parametros clinicos y sociodemograficos de la

familia (IMC, edad y estudios paternos, datos sobre conciliacion laboral)
- Medicion de las variables

La medicion de las variables peso, talla, PC de los casos a los 6-9-12-24
meses y el IMC de los padres al inicio del estudio se realizara en la consulta de

seguimiento del nifio sano por la enfermera asignada en su UBA.

Las variables clinicas del lactante de recuperardan de la cartilla del recién
nacido.

Las variables nutricionales se recogeran mediante encuesta dietética facilitada
a los padres a los 6-9-12-24 meses. Las variables socio-demogréficas de la

familia se recogeran al inicio del estudio mediante una encuesta a los padres.
e) Descripcion del seguimiento

El seguimiento se realizar4 a los 6-9-12-24 meses. Ver Anexo 1 para las

variables recogidas en cada visita de seguimiento.

En la siguiente tabla se esquematiza el seguimiento y las actuaciones a

realizar.
6 meses 9 meses 12meses 24 meses
Datos de identificacion X X X X
Datos del lactante X
Somatometria X X X X
Datos nutricionales X X X X
Datos neurodesarrollo X X X X
Datos familiares X
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f) Estrategia de analisis estadistico

Los datos recogidos se codificaran y procesardn mediante el programa
estadistico SPSS v17. El nivel de significacion estadistica se establecié en
p<0,05.

Se compararan los datos del lactante entre ambos grupos para detectar sesgos
y diferencias en cuanto a edad gestacional, sexo y datos antropométricos al

nacimiento.

Para las variables cualitativas se calculara el porcentaje de cada categoria y se
obtendra el intervalo de confianza al 95%, para comparaciones entre ambos
grupos se realizara mediante el test de Chi-cuadrado o el test exacto de Fisher

en el caso de tablas de contingencia de 2x2.

Para las variables cuantitativas se utilizardn medidas de tendencia central y
dispersion (media + DS en caso de distribucion normal o como mediana y
rango si distribucion no normal) y para realizar comparacion entre ambos

grupos se utilizara el test estadistico t de student.
g) Estrategia de busqueda

Para la busqueda bibliogréfica se recurri6 a la base de datos electronica
Pubmed. Se utilizaron como términos MESH: Feeding Behavior, Weaning,

complementary feeding; combinados con los términos baby-led o finger food.

Asi mismo se buscé blibliografia gris entre comunicaciones y ponencias a los
altimos congresos, y resumenes de cursos en la AEPap (Asociacion Espafiola
de Pediatria de Atencion primaria) y SEPEAP (Sociedad Espafiola de Pediatria
Extrahospitalaria y Atencion Primaria)

5. CALENDARIO PREVISTO PARA EL ESTUDIO

Realizacion protocolo. Hasta julio 2017.

Aprobacion comité ético. Hasta Octubre 2017.

Busqueda de financiacién. Hasta diciembre 2017.

Inicio protocolo Enero 2018. Seleccion de candidatos hasta diciembre 2018.
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Seguimiento de los pacientes hasta 2 afos: fin recogida datos julio 2020.

Marzo- Julio- Hasta Enero-
_ o o Hasta
Junio Octubre Diciembre diciembre
julio 2020
2017 17 2017 2018
Realizacién
X
protocolo
Comité ético X
Financiacion X
Inicio
X
protocolo
Seguimiento X

6. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

Al decidir no aleatorizar los dos grupos se asume que obtendremos menor nivel

de evidencia cientifica respecto de ensayo clinico aleatorizado.

Al ser un estudio de seguimiento nos podemos encontrar con pérdida de
pacientes, por lo que como prevision se aumentara el tamafio muestral en un
15%.

Para minimizar el sesgo del observador y disminuir la variabilidad en la
recogida de datos se realizard un cuestionario dirigido de recogida de datos
con instrucciones exactas y exhaustivas para el cumplimiento de la misma, ain
asi se puede incurrir en el error por no respuesta. La conversion de ciertas
variables las realizaran los investigadores principales para incurrir en menos
errores de variabilidad (paso de datos somatometria a percentiles, calculo de
nutrientes desde encuestas dietéticas)
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7. PROBLEMAS ETICOS.

Se obtendréa y documentara la aprobacién del Comité Etico de Investigacion
Clinica correspondiente antes de iniciar el estudio.

El estudio no implica ninguna intervencion que cause dolor o disconfort
adicional al paciente, ya que se realizardn las medidas rutinarias que
corresponden a la practica clinica habitual en los controles de salud de los
programas de actividades preventivas del nifio sano.

Durante el estudio el investigador principal asegurara la confidencialidad de los
datos, mediante la codificacion del ID de sujeto participante en la hoja de

recogida de datos.

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

Se administrara una hoja informativa sobre el estudio y un documento de
consentimiento informado indispensable para la inclusibn de los casos al

estudio.

Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber de
guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el
estudio. Se podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser

identificada.

Tanto el modelo de consentimiento informado como la hoja de informacion

sobre el estudio pueden consultarse en el Anexo 4.
8. PLAN DE EJECUCION
Primera fase

La primera fase corresponde a la revision de bibliografia y redaccién del
protocolo, asi como de las hojas de recogida de datos. También su

presentacion al comité ético para su aprobacion.
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Una vez realizado esto se procedera a la busqueda de financiacion tanto
publica como privada, mediante becas para la investigacién de las sociedades
de pediatria, de la corporacion a la que pertenece el centro de salud, y por

ultimo a empresas privadas involucradas en la alimentacion infantil.
Segunda fase

Se procedera a la difusion y captacion de investigadores colaboradores en los
centros de salud de Sabadell. Tras ello se realizara la seleccion de casos,
durante el periodo de inclusion que se extendera durante un afio (programado
para enero-diciembre 2018)

Seguimiento de los casos hasta los 24 meses de edad (fin recogida datos julio
2020)

Tercera fase

Andlisis de los datos mediante programas estadisticos, con elaboracion de un

documento de los resultados y conclusiones para su difusion y publicacion.
9. ORGANIZACION DEL ESTUDIO
-Personal que participara en el estudio y cual es su responsabilidad

Garazi Fraile Astorga (médico especialista Pediatria y areas especificas):
investigador principal, revisién bibliografia, redaccién proyecto y peticion de
evaluacion al comité de ética, tratamiento de datos en base estadistica.

Soledad Jiménez Molina (enfermera especialista en pediatria y areas
especificas): colaborador principal, revisién bibliografia, medicibn de datos

antropomeétricos y seguimiento alimentacion.

Resto pediatras y enfermeras pediatricas CAP Sabadell: colaboradores
seleccion de pacientes, y recogida variables en anexos.

10. PRESUPUESTO

Se detalla a continuacion:
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Material fungible 800€
Programa DIAL de célculo nutricional 150€
Programa Spss y personal estadistica 1500€

Gastos difusion (presentacion en congresos y publicacion de los 5000€

resultados)

TOTAL 7450€
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Anexo 1. Hoja de recogida de datos.

"Alimentacion complementaria dirigida por el bebé. Estudio prospectivo

sobre implicaciones antropométricas, nutricionales, neurologicas y

sociodemograficas."

ID participante:

VISITALl............ 6 meses de edad

Datos clinicos del lactante:

Fecha de nacimiento:

Edad gestacional (semanas de edad gestacional): .......

Peso RN (kg): ......

Talla RN (cm): .......

PCRN (cm): ........

Datos Primera visita 6 meses

Somatometria Hitos neurodesarrollo
Peso (kg) ...... Reacciona a la voz Si o No o Edad adquisicion:
Talla (cm) ...... Distingue a su madre Si No o Edad adquisicion:

Reconoce el biberén

Mira sus manos

Persecucién optica vertical
Persecucién optica horizontal
Atiende conversacion

Rie a carcajadas

Junta las manos

Dirige la mano al objeto
Enderezamiento cefalico
Paso a sentado

Apoyo antebrazos

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:

Edad adquisicion:
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Flexion cefalica

Si o No o Edad adquisicién:

Atragantamiento: oNo oSl

N° episodios:

Alimento implicado:

Adjuntar encuesta nutricional (Anexo 2)

¢, Mantiene lactancia materna? oSl

oNo Edad fin LM (meses):

Pardmetros clinicos y socio-demograficos de la familia

Padre Madre
Edad: Edad:

Peso (kg): Peso (kg):
Altura (cm): Altura (cm):
Estudios: Estudios:

osin estudios
oestudios primarios
oestudios secundarios
oestudios universitarios

osin estudios
oestudios primarios
oestudios secundarios
oestudios universitarios

Ocupacion:
otrabajando (autbnomo/ asalariado)

odesempleo
oincapacidad laboral
oestudiando (solo)
oestudiando y trabajando
obaja laboral

nexcedencia laboral.

Ocupacion:
otrabajando (autbnomo/ asalariado)

odesempleo
oincapacidad laboral
oestudiando (solo)
oestudiando y trabajando
obaja laboral

nexcedencia laboral.

Etnia: espafiol/inmigrante (pais:

)

Etnia: espafiol/inmigrante (pais:

Composicion familiar: convivientes (abuelos, hermanos otros).........
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Anexo 1. Hoja de recogida de datos.

"Alimentacion complementaria dirigida por el bebé. Estudio prospectivo

sobre implicaciones antropométricas, nutricionales, neuroldgicas y

ID participante:

VISITAZ2.........

sociodemograficas."

....Control 2 (9 meses)

Datos Segunda visita 9 meses

Somatometria | Hitos neurodesarrollo

Peso (kg) ... Busca objeto caido Si o No o Edad adquisicion:
Talla (cm) ... | Come galleta Si o No o Edad adquisicion:
PC (cm) ... Juega a esconderse Si No o Edad adquisicion:

Busca objeto desaparecido
Colabora cuando le visten
Balbucea

Dice inespecificamente mama papa
Comprende una prohibicion
Cambia objetos de mano

Se quita el pafiuelo de la cara
Realiza pinza inferior

Realiza pinza superior

Reacciones paracaidisticas
laterales

Sedestacion estable
Flexion cefalica
Volteo

De pie con apoyo

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:
Edad adquisicion:

Edad adquisicion:

Atragantamiento: aoNo

oSl N° episodios:

Alimento implicado:

Adjuntar encuesta nutricional (Anexo 2)

¢, Mantiene lactancia materna? oSl

oNo Edad fin LM (meses):
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Anexo 1. Hoja de recogida de datos.

"Alimentacion complementaria dirigida por el bebé. Estudio prospectivo

sobre implicaciones antropométricas, nutricionales, neuroldgicas y

ID participante:

VISITAS..........

sociodemograficas."

......Control 3 (12 meses)

Datos Tercera visita 12 meses

Somatometria | Hitos neurodesarrollo

Peso (kg) ...... Juega a esconderse Si o No o Edad adquisicién:

Talla (cm) ...... Busca objeto desaparecido Si o No o Edad adquisicion:

PC (cm) ...... Imita gestos Si o No o Edad adquisicién:
Colabora cuando le visten Si o No o Edad adquisicién:
Rie a carcajadas Si o No o Edad adquisicién:
Mama papa Si o No o Edad adquisicion:
Comprende una prohibicién Si o No o Edad adquisicion:
Reconoce su nombre Si o No o Edad adquisicién:
Comprende significado de palabras Si o No o Edad adquisicion:
Obedece orden por gestos Si o No o Edad adquisicion:
Realiza pinza superior Si o No o Edad adquisicion:
Realiza pinza inferior Si o No o Edad adquisicién:
Sefiala con el indice Si o No o Edad adquisicién:
Sedestacion estable Si o No o Edad adquisicién:
De pie con apoyo Si o No o Edad adquisicion:
Se sienta solo Si o No o Edad adquisicién:

Atragantamiento: aoNo

oSl N° episodios:

Alimento implicado:

Adjuntar encuesta nutricional (Anexo 2)

¢, Mantiene lactancia materna? oSl

oNo Edad fin LM (meses):
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Anexo 1. Hoja de recogida de datos.

"Alimentacion complementaria dirigida por el bebé. Estudio prospectivo

sobre implicaciones antropométricas, nutricionales, neuroldgicas y

ID participante:

VISITAA4...........

sociodemograficas."

....Control 4 (24 meses)

Datos Cuarta visita 24 meses

Somatometria Hitos neurodesarrollo

Peso (kg) ...... Lleva un vaso a la boca Si o No o Edad adquisicion:

Talla (cm) ...... Imita tareas del hogar Si o No o Edad adquisicién:

PC (cm) ... Come con cuchara Si o No o Edad adquisicion:
Ayuda a recoger los juguetes Si o No o Edad adquisicion:
Utiliza la palabra “no” Si o No o Edad adquisicién:
Sefiala partes de su cuerpo Si o No o Edad adquisicion:
Nombra un objeto dibujado Si o No o Edad adquisicion:
Ejecuta 2 ordenes Si o No o Edad adquisicién:
Obedece orden por gestos Si o No o Edad adquisicion:
Combina dos palabras Si o No o Edad adquisicién:
Tapa un boligrafo Si o No o Edad adquisicion:
Hace torre de 2 cubos Si o No o Edad adquisicién:
Garabatea espontdneamente Si o No o Edad adquisicién:
Pasa paginas Si o No o Edad adquisicion:
De pie sin apoyo Si o No o Edad adquisicion:
Marcha libre Si o No o Edad adquisicién:
Carrera libre Si o No o Edad adquisicién:
Camina hacia atras Si o No o Edad adquisicién:
Baja escaleras Si o No o Edad adquisicién:

Atragantamiento:

oNo oSl

N° episodios:

Alimento implicado:
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Adjuntar encuesta nutricional (Anexo 2)

¢Mantiene lactancia materna? oSl oNo Edad fin LM (meses):
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Anexo 2. Encuesta nutricional. ID participante:

Manual de Nutricion y dietética. Cap 15. Valoracion del estado nutricional.
Angeles Carbajal Azcona. Departamento de Nutricion. Facultad de Farmacia.
Universidad Complutense de Madrid.

"Alimentacion complementaria dirigida por el bebé. Estudio prospectivo
sobre implicaciones antropométricas, nutricionales, neuroldgicas vy

sociodemograficas."

INSTRUCCIONES:

En el presente cuestionario se deben anotar todos los alimentos, bebidas,
suplementos dietéticos y preparados consumidos durante el plazo de tres dias,
uno de los cuales debe ser un domingo. Para cada dia dispone de dos hojas, la
primera para anotar los alimentos consumidos por la mafiana y la segunda para
anotar los alimentos tomados por la tarde. Se deben registrar todos los
alimentos, bebidas y preparados, sin olvidar aquellos que hayan sido tomados
entre horas: aperitivos, comprimidos, soluciones, golosinas.... No olvide los
vasos de agua o de otras bebidas tomados en la comida o entre comidas.

En la primera columna de cada hoja se deberan apuntar: la hora de comienzo y
finalizacién de la comida, el lugar (casa, cafeteria, restaurante...) y el menu
global, indicando el modo de cocinado de los alimentos (patatas fritas, filete a la
plancha...).

En la segunda columna se detallaran todos los ingredientes de cada una de las
comidas del dia, aportando el maximo numero de datos que sea posible, sobre
los alimentos consumidos:

- Indique, en caso de tenerla la marca comercial.

- Especifique si el alimento es normal, bajo en calorias o enriquecido. Por
ejemplo si la leche es entera, desnatada o semidesnatada o el yogurt entero,
desnatado o enriquecido.

- Tipo de queso: en porciones, manchego, roquefort....
- Tipo de aceite (oliva, girasol...).

- Mantequilla o margarina.

- Pan blanco, integral o de molde.

En la dltima de las columnas se debe indicar la cantidad de cada alimento que
se ha tomado con la mayor precision posible. Los mejores resultados se
obtienen por pesada de cada uno de los productos consumidos, indicando si el
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alimento ha sido pesado en crudo o cocinado, y no olvide descontar o anotar
como sobras los restos que deje sin consumir. En caso de que sea imposible
proceder a pesar los alimentos, especifique la cantidad en medidas caseras:
vasos, tazas, cucharadas...., por ejemplo:

- Bebidas: las cantidades se pueden expresar en vasos, tazas, copas... de no
disponer de medidas de volumen.

- Sopas, caldos o purés: emplee tazas o platos (grande, mediado o pequefio).

- Carnes, pescados, verduras, hortalizas y frutas: estime la cantidad consumida
teniendo en cuenta la cantidad comprada y el nimero de piezas o porciones
que entraron en la compra. De no tener estos datos indique nimero y tamafio
de las porciones consumidas.

- Legumbres: considere el tamafio del envase del que se partia y dividalo entre
el nimero de raciones resultantes en el caso de que fueran todas iguales. O
bien sefiale el tamafio aproximado de la racién indicando numero de
cucharadas o cazos servidos, tamafio del plato...

- Aceite: indique el numero y tipo de cucharadas (soperas, postre o café)
afnadidas a los guisos. En el caso de la fritura, reste las cucharadas que
quedaron en la sartén, de las echadas al comenzar el proceso de fritura y
reparta la cantidad resultante entre el niumero de piezas fritas, o entre el
namero de comensales, en el caso de que todos tomaran igual cantidad de
alimentos.

- Salsas o azucar: apunte el nUmero de cucharadas, su tamafio y si son rasas o
colmadas. Para las salsas especifigue si se tomaron o se dejaron, total o
parcialmente, en el plato.

- Pan: indiqgue numero de rebanadas o trozos y tamafio aproximado de las
porciones consumidas.

- Embutidos: anote el nimero de lonchas y su grosor.

- En los alimentos precocinados, indique la marca y adjunte la composicion, en
caso de tenerla.

- En el caso de preparados, suplementos o dietéticos indique el nimero de
comprimidos, sobres, cucharadas... y la marca. De ser posible adjunte una
fotocopia de la composicion.

- Cualquier duda o aclaracion, puede anotarla en la parte posterior de las hojas
del cuestionario.
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REGISTRO DE CONSUMO DE ALIMENTQOS

DiA 1

FECHA

ALIMENTOS, BEBIDAS, SUPLEMENTOS Y DIETETICOS CONSUMIDOS

DESAYUNO

Alimentos
(Ingredientes del menu)

Cantidad (g) o tamafio de las
porciones

Men

MEDIA MANANA

Alimentos
(Ingredientes del menu)

Cantidad (g) o tamafio de las
porciones

Menu

COMIDA Alimentos Cantidad (g) o tamafio de las
(Ingredientes del menu) porciones

Menu

MERIENDA Alimentos Cantidad (g) o tamafio de las
(Ingredientes del menu) porciones

Menu

CENA Alimentos Cantidad (g) o tamafio de las
(Ingredientes del menu) porciones

Menu

COMIDA ENTRE HORAS
NO ESPECIFICADA
PREVIAMENTE

Alimentos
(Ingredientes del menu)

Cantidad (g) o tamafio de las
porciones

Men
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REGISTRO DE CONSUMO DE ALIMENTQOS

DIiA 2

FECHA

ALIMENTOS, BEBIDAS, SUPLEMENTOS Y DIETETICOS CONSUMIDOS

DESAYUNO

Alimentos
(Ingredientes del menu)

Cantidad (g) o tamafio de las
porciones

Men

MEDIA MANANA

Alimentos
(Ingredientes del menu)

Cantidad (g) o tamafio de las
porciones

Menu

COMIDA Alimentos Cantidad (g) o tamafio de las
(Ingredientes del menu) porciones

Menu

MERIENDA Alimentos Cantidad (g) o tamafio de las
(Ingredientes del menu) porciones

Menu

CENA Alimentos Cantidad (g) o tamafio de las
(Ingredientes del menu) porciones

Menu

COMIDA ENTRE HORAS
NO ESPECIFICADA
PREVIAMENTE

Alimentos
(Ingredientes del menu)

Cantidad (g) o tamafio de las
porciones

Men
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REGISTRO DE CONSUMO DE ALIMENTQOS

DIA3

FECHA

ALIMENTOS, BEBIDAS, SUPLEMENTOS Y DIETETICOS CONSUMIDOS

DESAYUNO

Alimentos
(Ingredientes del menu)

Cantidad (g) o tamafio de las
porciones

Men

MEDIA MANANA

Alimentos
(Ingredientes del menu)

Cantidad (g) o tamafio de las
porciones

Menu

COMIDA Alimentos Cantidad (g) o tamafio de las
(Ingredientes del menu) porciones

Menu

MERIENDA Alimentos Cantidad (g) o tamafio de las
(Ingredientes del menu) porciones

Menu

CENA Alimentos Cantidad (g) o tamafio de las
(Ingredientes del menu) porciones

Menu

COMIDA ENTRE HORAS
NO ESPECIFICADA
PREVIAMENTE

Alimentos
(Ingredientes del menu)

Cantidad (g) o tamafio de las
porciones

Men
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Anexo 3. Normas de Interpretacién de la Tabla de desarrollo HAIZEA-
LLEVANT.

Fernandez Alvarez E. El desarrollo psicomotor de 1.702 nifios de 0 a 24 meses
de edad. (Tesis doctoral). Universidad de Barcelona 1988. Tabla de desarrollo
psicomotor. En: Estudio Haizea Llevant. Servicio central de publicaciones.
Gobierno Vasco eds. Victoria. 1991.

La tabla esta dividida en cuatro areas: sociabilidad, lenguaje, manipulacion y
postural con diferentes pruebas para cada una de ellas.

Estas pruebas estan representadas en la tabla en forma de barras horizontales
de rosa claro y oscuro que indican el porcentaje de nifios que ejecutan una

accion.

El inicio de la barra (rosa claro) indica el 50% de los nifios, el cambio de color
(rosa medio) indica un 75% y el final de la misma indica que a esa edad el 95%
de los nifios ya hacen la accion estudiada.

Encontramos también en la tabla unos signos de alerta representados como

lineas de color rosa oscuro.

El orden correcto de valoracion de la tabla es “leyéndola” de izquierda a

derecha y de arriba abajo.

Trazar una raya vertical que corresponda a la edad en meses del nifio o nifia
(ajustado por debajo de 18 meses de edad en aquellos casos de
prematuridad).

Preguntar a los familiares y comprobar, en su caso, si realiza:

e Aquellos elementos situados a la izquierda de la linea trazada.

e Aquellos elementos que dicha linea atraviesa.

El examinador o examinadora valorard la falta de adquisicion de dichos
elementos, en todas o alguna de las areas, asi como la presencia de signos de
alerta, para determinar la necesidad de otros estudios diagnésticos.
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Anexo 4. Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

Titulo del estudio Alimentacion complementaria dirigida por el bebé.
Estudio prospectivo sobre implicaciones antropométricas, nutricionales,

neuroldgicas y sociodemograficas.
Investigador principal  Garazi Fraile Astorga

Centro Centro Atencién Primaria Can Rull, Corporacio

Sanitaria Parc Tauli.
INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el
que se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica

de la Investigacion.

Nuestra intencién es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para

gue pueda decidir si acepta 0 no participar en este estudio. Para ello lea esta

hoja informativa con atencidon y nosotros le aclararemos las dudas que le

puedan surgir.
Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.
PARTICIPACION VOLUNTARIA

Le invitamos a participar en el estudio como parte de una poblacion sana

perteneciente al area basica de salud Can Rull.

Debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria y que puede
decidir NO participar. Si decide participar, puede cambiar su decision y retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacidén con

su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.
OBJECTIVO DEL ESTUDIO

El estudio se realiza debido a una creciente demanda y popularidad de un tipo
de alimentacion complementaria dirigido por el bebé; y nuestro objetivo es

determinar si es nutricional y técnicamente segura.
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Durante el estudio se tomaran los datos de medidas de crecimiento e ingesta
dietética de los participantes con el objeto de compararlos entre dos grupos
(alimentacion complementaria tradicional basada en administracion de purés
con cuchara frente alimentacién complementaria dirigida por el bebé basada en
la autoalimentacion con trozos de tamafio y textura que el lactante pueda

llevarse a la boca)

Se pretende comparar si el crecimiento y desarrollo es similar en ambos

grupos, asi como si la ingesta de nutrientes es correcta.
ACTIVIDADES DEL ESTUDIO

El estudio se iniciara a los 6 meses de vida del lactante y se realizard un
seguimiento hasta los 2 afos de vida.

Los controles se realizaran durante las visitas de revision del nifio sano
programadas para los 6 — 9 — 12 — 24 meses. Realizando las mediciones de

peso, talla y perimetro cefalico habituales y de rutina en dichas revisiones.

También se entregaréa una encuesta dietética para rellenar por los padres, en la
gue debe constar un diario de ingesta de 3 dias.

RIESGOS Y MOLESTIAS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO

No se realizardn controles ni exploraciones complementarias adicionales si

dolorosas durante el seguimiento.

El participante se responsabiliza del cumplimiento con las visitas y actividades

del estudio.
POSIBLES BENEFICIOS

Es posible que no obtenga ningun beneficio para su salud por participar en este

estudio.
PROTECCION DE DATOS PERSONALES

El promotor se compromete al cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre de proteccion de datos de caracter personal y al Real Decreto que
la desarrolla (RD 1720/2007). Los datos recogidos para el estudio estaran
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identificados mediante un cédigo, de manera que no incluya informacion que
pueda identificarle, y sélo su médico del estudio/colaboradores podra relacionar
dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no
sera revelada a persona alguna salvo excepciones en caso de urgencia médica
o requerimiento legal. El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos
de caracter personal de todos los participantes se ajustaran a lo dispuesto en

esta ley.

El acceso a su informacion personal identificada quedaré restringido al médico
del estudio/colaboradores, al Comité de Etica de la Investigacion y personal
autorizado, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de las mismos de
acuerdo a la legislacion vigente.

Los datos se recogeran en un fichero de investigacion responsabilidad de la

institucion y se trataran en el marco de su participacion en este estudio.

De acuerdo a lo que establece la legislacién de proteccion de datos, usted
puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion

de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun

dato nuevo sera afiadido a la base de datos, pero si se utilizaran los que ya se

hayan recogido.

Los datos codificados pueden ser transmitidos a terceros pero en ningln caso

contendran informacion que le pueda identificar directamente, como nombre y
apellidos, iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso de que
se produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito o para
su uso en publicaciones cientificas pero siempre manteniendo la

confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.
CONTACTO EN CASO DE DUDAS

Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas
informacién, pongase en contacto con Garazi Fraile Astorga, CAP Can Rull (Av.
Lluis Compayns, sn Sabadell. Teléfono 937 24 79 20)
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR EL REPRESENTANTE

Titulo del estudio  Alimentacion complementaria dirigida por el bebé. Estudio
prospectivo sobre implicaciones antropométricas, nutricionales, neurologicas y

sociodemogréficas.

Yo, <<nombre y apellidos del representante>> en calidad de <<relacién con el

participante>> de <<nombre del participante>>
[ ] He leido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio.
[ ] He podido hacer preguntas sobre el estudio.
[ ] He recibido suficiente informacién sobre el estudio.
[ ] He hablado con <<nombre del investigador>>
[ ] Comprendo que mi participacion es voluntaria.
[ ] Comprendo que puedo retirarme del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado
Presto libremente mi conformidad para patrticipar en el estudio:
[ ] Los progenitores (ambos)

En el supuesto de que autorizase solo uno de los progenitores, el progenitor que
autoriza habra de declarar una de las siguientes:

[ ] Confirmo con la presente que el otro progenitor no se opone a la participacion de
nuestro hijo/a en el estudio.

[ ] El firmante es el Unico tutor legal.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: / / Fecha: / /

(Nombre, firma y fecha de pufio y letra por el participante)
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