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Introduccion: El miedo al parto constituye un problema relevante de salud materna
asociado a ansiedad anticipatoria, peor experiencia del nacimiento y mayor
probabilidad de intervenciones obstétricas, como la cesarea electiva. La educacion
maternal se ha planteado como una estrategia potencialmente eficaz para disminuir el
miedo al parto y favorecer el bienestar emocional materno; sin embargo, existe escasa
evidencia sobre la efectividad del programa estandar desarrollado en Atencién Primaria
en el contexto sanitario espafiol.

Objetivo: Evaluar la eficacia del programa estandar de educacién maternal impartido
en Atencion Primaria en la reduccién del nivel de miedo al parto, medido mediante el
cuestionario Wijma Delivery Expectancy/Experience Questionnaire version A (W-DEQ
A), en comparacion con la atencion habitual, en gestantes del tercer trimestre atendidas
en Atencion Primaria.

Metodologia: Se propone un ensayo clinico aleatorizado con grupo control realizado
en el Centro de Salud de Puente Tocinos (Murcia). Se contara con una muestra
estimada de 124 gestantes mayores de 18 afnos a partir de la semana 28 de gestacion,
seleccionadas mediante muestreo consecutivo y asignadas aleatoriamente a grupo
intervenciéon o grupo control. La intervencion consistira en la participacidn en un
programa estandar de educacion maternal compuesto por cuatro sesiones grupales
presenciales desarrolladas con una frecuencia aproximada de una sesion semanal. Se
recogeran variables sociodemograficas, clinicas y obstétricas, evaluandose el miedo al
parto mediante el cuestionario W-DEQ A en dos momentos: semana 28 y semana 36
de gestacion.

Aplicabilidad: Este estudio permitira valorar la incorporacion y optimizacion de
programas estructurados de educacion maternal en Atencion Primaria como estrategia
preventiva para reducir el miedo al parto. Asimismo, podra contribuir a mejorar la
experiencia del nacimiento, reforzar el papel de la matrona y generar evidencia
aplicable a la practica clinica habitual.

Palabras clave: Miedo al parto, ansiedad ante el parto, tocofobia, embarazo,
educacion prenatal, atencién primaria.
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ABSTRACT

Introduction: Fear of childbirth is a relevant maternal health issue associated with
anticipatory anxiety, poorer birth experiences, and a higher probability of obstetric
interventions such as elective caesarean section. Prenatal education has been
proposed as a potentially effective strategy to reduce fear of childbirth and improve
maternal emotional well-being; however, there is limited evidence regarding the
effectiveness of standard maternal education programs implemented in Primary Health
Care in the Spanish healthcare context.

Objective: To evaluate the effectiveness of a standard maternal education program
delivered in Primary Health Care in reducing fear of childbirth, measured using the
Wijma Delivery Expectancy/Experience Questionnaire version A (W-DEQ A), compared
with usual care in third-trimester pregnant women attending Primary Health Care
services.

Methodology: A randomized controlled trial is proposed at the Puente Tocinos Health
Center (Murcia, Spain). A total sample of 124 pregnant women over 18 years of age
from the 28th week of gestation onwards will be recruited through consecutive sampling
and randomly assigned to intervention or control groups. The intervention will consist of
participation in a standard maternal education program composed of four face-to-face
group sessions delivered approximately once a week. Sociodemographic, clinical and
obstetric variables will be collected, and fear of childbirth will be assessed using the W-
DEQ A questionnaire at two time points: at 28 and 36 weeks of gestation.

Applicability: This study may support the implementation and optimization of
structured maternal education programs in Primary Health Care as a preventive
strategy to reduce fear of childbirth. It may also contribute to improving childbirth
experiences, strengthening the role of midwives and generating evidence applicable to
routine clinical practice.

Keywords: Fear of childbirth, childbirth anxiety, tokophobia, pregnancy, prenatal
education, primary health care.
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Pregunta de investigacion
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¢La participacion en el programa estandar de educacion maternal impartido en
Atencién Primaria reduce el nivel de miedo al parto, medido mediante el cuestionario
W-DEQ A, en comparacién con la atencion habitual, en mujeres gestantes a partir de

la semana 28 de gestacion atendidas en el Centro de Salud de Puente Tocinos?

Pregunta en formato PICO

P (Poblacion): mujeres gestantes a partir de la semana 28 de gestacion atendidas en
el Centro de Salud de Puente Tocinos en Atencion Primaria; | (Intervencion):
participacion en el programa estandar de educacion maternal impartido en Atencion
Primaria; C (Comparacion): atencidn habitual sin participacion en el programa
estructurado de educacion maternal; O (Resultado): reduccién del nivel de miedo al

parto medido mediante el cuestionario W-DEQ A.

Antecedentes y estado actual del tema

Antecedentes

El miedo al parto es una respuesta emocional caracterizada por ansiedad anticipatoria,
preocupacion intensa y sensacion de pérdida de control ante el proceso del nacimiento.
Puede oscilar desde un temor leve hasta formas graves o incapacitantes, como la

tocofobia, que interfieren en la vida cotidiana y en la planificacion del parto (1-3).

Se trata de un fendmeno frecuente durante el embarazo, especialmente en el tercer
trimestre. Estudios recientes han descrito una elevada prevalencia de miedo al parto
durante la etapa final de la gestacion, identificando un subgrupo de mujeres con niveles
intensos clinicamente relevantes (4). Investigaciones desarrolladas en distintos paises
europeos han mostrado prevalencias variables, confirmando que el miedo intenso
afecta a un porcentaje significativo de gestantes (5). La incidencia es mayor en mujeres
nuliparas, aunque también se observa en multiparas con experiencias obstétricas

previas negativas (2,6).



MIAP

Master en Investigacion
- en Atencion Primaria
M UNiVERSITAS Mig:

fern

UNIVERSITAS
Miguel Herndndez

El miedo al parto presenta un origen multifactorial relacionado con factores
psicoldgicos, obstétricos y sociales. Entre ellos se incluyen antecedentes de ansiedad

o depresion, experiencias traumaticas previas y apoyo social percibido (1,5-9).

La evidencia cientifica ha asociado el miedo al parto con una mayor probabilidad de
cesarea electiva, incremento de intervenciones obstétricas y peor bienestar psicolégico
durante el periodo perinatal, afectando la experiencia del nacimiento y la adaptacion
materna (6,8,10,11). Desde una perspectiva de salud publica, la Organizacién Mundial
de la Salud destaca la importancia de promover una experiencia de parto positiva y

centrada en la mujer (12).
Estado actual del tema

En las ultimas décadas, el miedo al parto se ha consolidado como un area relevante
de investigacion en salud materna. Sin embargo, persiste una importante
heterogeneidad en su definicion conceptual, en los instrumentos utilizados para su
medicion y en las intervenciones propuestas para su abordaje, dificultando la

comparacién entre estudios y la elaboracién de recomendaciones homogéneas (1,3).

El Wijma Delivery Expectancy/Experience Questionnaire (W-DEQ) es uno de los
instrumentos mas utilizados para evaluar el miedo al parto (13). Su version A (W-DEQ
A) permite valorar el miedo anticipatorio durante el embarazo y ha demostrado
adecuadas propiedades psicométricas, ademas de haber sido validado en poblacién

espanola (14).

La educacion prenatal se ha propuesto como una estrategia potencialmente eficaz para
disminuir el miedo al parto, mejorar la autoeficacia materna y favorecer una experiencia
mas positiva del nacimiento (15,16). Diversos estudios y revisiones recientes han
mostrado resultados prometedores, aunque destacan la heterogeneidad metodoldgica
existente y la limitada evidencia sobre programas habituales desarrollados en Atencion
Primaria (17-19).
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Por ello, resulta pertinente desarrollar estudios experimentales que evaluen la eficacia
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del programa estandar de educacion maternal ofertado en Atencidn Primaria dentro del

sistema sanitario espaniol.

Justificacion del estudio

El miedo al parto constituye un problema relevante de salud materna por su impacto
sobre la experiencia del nacimiento, el bienestar psicoldégico y los resultados
obstétricos, asociandose a una mayor probabilidad de cesarea electiva y otras
intervenciones obstétricas (6,8,10,11). Su identificacion y abordaje precoz resultan, por

tanto, aspectos relevantes dentro de la atencion prenatal.

La educacion maternal se ha propuesto como una intervencién potencialmente eficaz
para disminuir el miedo al parto y favorecer una experiencia mas positiva del nacimiento
(15-17). Sin embargo, la evidencia disponible presenta heterogeneidad metodoldgica
y gran parte de los estudios se han desarrollado en programas especificos de

investigacion o en entornos hospitalarios (19).

En el contexto de Atenciéon Primaria del sistema sanitario espanol, el programa
estandar de educacion maternal constituye una intervencion ampliamente
implementada, aunque existe escasa evidencia sobre su impacto especifico en la
reduccion del miedo al parto. Asimismo, el empleo de un instrumento validado como el

W-DEQ A permitira realizar una evaluacion objetiva de esta variable (13,14).

Por ello, resulta pertinente desarrollar un ensayo clinico aleatorizado que evalue la
eficacia del programa estandar de educacion maternal sobre el miedo al parto en

gestantes del tercer trimestre atendidas en Atencion Primaria.
Hipétesis
La participacion en el programa estandar de educacion maternal impartido en Atencién

Primaria reduce el nivel de miedo al parto, medido mediante el cuestionario W-DEQ A,

en gestantes del tercer trimestre, en comparacion con la atencién habitual.
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Objetivo general

Evaluar la eficacia del programa estandar de educacion maternal impartido en Atencion
Primaria en la reduccién del nivel de miedo al parto, medido mediante el cuestionario

W-DEQ A, en gestantes del tercer trimestre, en comparacion con la atencion habitual.
Objetivos especificos

- Determinar el nivel basal de miedo al parto, medido mediante el cuestionario W-
DEQ A, en las gestantes incluidas en el estudio antes del inicio de la intervencion.

- Analizar la posible relacion entre las caracteristicas sociodemograficas y obstétricas
de las participantes y el nivel de miedo al parto.

- Comparar la variacion en la puntuacion media del cuestionario W-DEQ A entre el

grupo intervencion y el grupo control.
Materiales y métodos
Diseio del estudio

Se propone un ensayo clinico aleatorizado para evaluar la eficacia del programa
estandar de educacion maternal impartido en Atencion Primaria sobre el nivel de miedo

al parto en gestantes del tercer trimestre.

El estudio incluira un grupo intervencién, que participara en el programa de educacion
maternal, y un grupo control, que recibira la atencion habitual durante el seguimiento

del embarazo.

El nivel de miedo al parto se evaluara mediante el cuestionario Wijma Delivery
Expectancy/Experience Questionnaire versiéon A (W-DEQ A) en dos momentos:

semana 28 de gestacion (medicion basal) y semana 36 de gestacion (seguimiento).
Poblacién diana y poblacion de estudio

La poblacion diana estara constituida por mujeres gestantes atendidas en Atencion

Primaria durante el seguimiento del embarazo.

8
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La poblacion de estudio estara formada por gestantes atendidas en la consulta de
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matrona del Centro de Salud de Puente Tocinos (Murcia), perteneciente al Area VIl de
Salud del Servicio Murciano de Salud. Se incluiran mujeres a partir de la semana 28 de
gestacion, momento en el que se inicia habitualmente el programa de educacion

maternal y permite realizar una medicion basal previa a la intervencion.
Criterios de inclusién
Se incluiran en el estudio aquellas gestantes que cumplan los siguientes criterios:

— Mujeres embarazadas mayores de 18 anos.

— Gestantes a partir de la semana 28 de gestacion (tercer trimestre).

— Seguimiento del embarazo en la consulta de matrona del Centro de Salud de Puente
Tocinos.

— Capacidad para comprender y completar los cuestionarios en idioma espanol.

— Aceptacion voluntaria para participar en el estudio mediante la firma del

consentimiento informado.
Criterios de exclusion

Se excluiran del estudio aquellas gestantes que presenten alguna de las siguientes

condiciones:

— Dificultad para comprender el idioma espafol o para cumplimentar el cuestionario.

— Diagnéstico previo de trastorno psiquiatrico grave que pueda interferir en la
evaluacion del miedo al parto.

— Embarazos de alto riesgo que requieran seguimiento hospitalario exclusivo.

— Participacion previa en programas estructurados de preparacion al parto fuera del

centro de estudio.
Calculo del tamano de la muestra

El tamafo muestral se calculé mediante el programa estadistico EPIDAT considerando

la comparacion de medias entre dos grupos independientes (grupo intervencién y grupo
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control) para la variable principal del estudio: el nivel de miedo al parto medido mediante
el cuestionario W-DEQ A.

De acuerdo con la evidencia cientifica disponible sobre intervenciones de educacion
prenatal y su efecto sobre el miedo al parto, se considerd una diferencia minima
clinicamente relevante de 8 puntos en la puntuacion total del cuestionario, con una

desviacion estandar estimada de 15 puntos.

La desviacion estandar estimada de 15 puntos se establecié tomando como referencia
estudios previos similares, como el realizado por Karabulut et al. (15), en el que se
evalud el miedo al parto mediante el cuestionario W-DEQ A en gestantes participantes
en programas de educacion prenatal. A partir de los resultados descritos en estudios
previos, se decidid utilizar una estimacion conservadora de 15 puntos para el calculo

del tamano muestral.

Se establecio un nivel de confianza del 95% (a = 0,05) y una potencia estadistica del

80% (B = 0,20), con una razon de asignacion 1:1 entre ambos grupos.

El céalculo obtenido fue de 56 gestantes por grupo, lo que supone un total de 112
participantes. Considerando una posible tasa de pérdidas durante el seguimiento del
10%, se estimo necesario incluir un total de 124 gestantes, distribuidas en 62

participantes por grupo.
Método de muestreo

Se utilizara un muestreo consecutivo, invitando a participar en el estudio a todas las
gestantes que cumplan los criterios de inclusion y acudan a la consulta de matrona del

Centro de Salud de Puente Tocinos durante el periodo de captacion.

Las gestantes que acepten participar y firmen el consentimiento informado seran

incluidas en el estudio.

Posteriormente, las participantes seran asignadas de forma aleatoria a uno de los dos
grupos del estudio mediante un sistema de sobres cerrados y opacos preparados

previamente, en cuyo interior se indicara la asignacion al grupo intervencién o al grupo

10
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incorporen al estudio.

Las gestantes asignadas al grupo intervencion participaran en el programa estandar de

educacién maternal impartido en el centro de salud.

Las gestantes asignadas al grupo control continuaran con el seguimiento habitual del
embarazo en Atencion Primaria, incluyendo los controles obstétricos y la atencién por
parte de la matrona, sin participar inicialmente en el programa estructurado de

educacion maternal durante el periodo de estudio.

Con el fin de garantizar la equidad y minimizar el impacto ético de la asignacién
aleatoria, una vez realizada la segunda medicion del estudio en la semana 36 de
gestacion, y siempre que la situacion obstétrica lo permita antes del parto, se ofrecera

a estas gestantes la posibilidad de incorporarse al programa de educacion maternal.
Método de recogida de datos

La recogida de datos se realizara mediante cuestionarios administrados a las
participantes en dos momentos del estudio. En la semana 28 de gestacion se efectuara
una medicion basal del nivel de miedo al parto mediante el cuestionario Wijma Delivery
Expectancy/Experience Questionnaire version A (W-DEQ A) (Anexo 1). En ese mismo
momento se recogeran variables sociodemograficas, clinicas y obstétricas mediante un

formulario estructurado (Anexo 2).

Posteriormente, las participantes seran asignadas al grupo intervencién o grupo control
segun el procedimiento establecido. La segunda medicidén del nivel de miedo al parto
se realizara en la semana 36 de gestacion mediante la administracidon nuevamente del
cuestionario W-DEQ A.

Los cuestionarios seran codificados y anonimizados antes de su incorporacion a la

base de datos, garantizando la confidencialidad de la informacién recogida.

11
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Se recogeran variables sociodemograficas, clinicas, obstétricas y la variable principal

relacionada con el nivel de miedo al parto.

Variable principal

La variable principal sera el nivel de miedo al parto, evaluado mediante el cuestionario
Wijma Delivery Expectancy/Experience Questionnaire versiéon A (W-DEQ A). Este
instrumento consta de 31 items puntuados mediante una escala tipo Likert de 0 a 5,
con una puntuacion total entre 0 y 155 puntos, donde valores mas elevados indican
mayor intensidad de miedo al parto. Se analizara la variacion de la puntuacion total

entre la medicion basal y la final para evaluar el efecto de la intervencion.

Variables sociodemograficas

Se recogeran las siguientes variables sociodemograficas: edad (afos), nivel educativo
(sin estudios, estudios primarios, educacion secundaria, formacion profesional,
estudios universitarios), situacion laboral (activa, desempleada, estudiante, baja

laboral), estado civil o situacién de convivencia (con pareja/sin pareja) y nacionalidad.

Variables clinicas y habitos de salud

Se recogeran las siguientes variables clinicas y relacionadas con habitos de salud:
antecedentes personales de ansiedad y/o depresion (si/no), tabaquismo durante el
embarazo (si/no), consumo de alcohol durante el embarazo (si/no) y consumo de

farmacos ansioliticos o antidepresivos durante el embarazo (si/no).

Variables obstétricas

Se recogera la siguiente variable obstétrica relevante para la descripciéon de la muestra:

paridad (nulipara/multipara).

Asimismo, se registrara el grupo de estudio, clasificando a las participantes en grupo

intervencion (gestantes que participan en el programa de educacion maternal) o grupo

12
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estudio).
Descripcion de la intervencién

La intervencion consistira en la participacion en el programa estandar de educacion
maternal impartido en la consulta de matrona del Centro de Salud de Puente Tocinos.
El programa se desarrollara en formato grupal y constarda de cuatro sesiones
presenciales, con una frecuencia aproximada de una sesion semanal a lo largo de

cuatro semanas.

Las sesiones abordaran contenidos relacionados con el embarazo, el parto, el
puerperio, los cuidados del recién nacido y la preparacion fisica y emocional para el
nacimiento (Anexo 3). Las participantes asignadas al grupo intervencion realizaran el
programa durante el periodo de estudio, mientras que el grupo control continuara con

el seguimiento habitual del embarazo en Atencién Primaria.
Descripcion del seguimiento

El seguimiento se iniciara en la semana 28 de gestacion, momento en el que se
realizara la medicion basal del nivel de miedo al parto mediante el cuestionario W-DEQ

A antes del inicio de la intervencion.

La segunda medicion se realizara en la semana 36 de gestacion mediante la
administracién nuevamente del cuestionario W-DEQ A a todas las participantes. El
periodo total de seguimiento sera de aproximadamente ocho semanas, permitiendo

evaluar la evolucion del miedo al parto antes del nacimiento.
Estrategia de analisis estadistico

Los datos obtenidos se registraran en una base de datos mediante la plataforma
REDCap (Research Electronic Data Capture) y posteriormente se realizara el analisis

estadistico mediante el programa IBM SPSS Statistics.

13
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Se realizara un analisis descriptivo de las variables incluidas en el estudio. Para las
variables cuantitativas, como la edad, la puntuacion total del cuestionario W-DEQ A o
la semana de gestacidon, se utilizaran media y desviacion estandar si presentan
distribucion normal o mediana y rango intercuartilico si no cumplen criterios de

normalidad.

Las variables cualitativas, como el nivel educativo, la situacion laboral, la paridad o el
grupo de asignacion, se expresaran mediante frecuencias absolutas y porcentajes. Se
considerara que existe significacion estadistica cuando el valor de p sea <0,05 y se

tendra en cuenta el intervalo de confianza al 95% (IC95%).

Analisis bivariante

Para evaluar el efecto de la intervencion sobre el nivel de miedo al parto, se compararan
las puntuaciones obtenidas en el cuestionario W-DEQ A entre la medicién inicial

(semana 28) y la medicion final (semana 36).

Previamente, se evaluara la normalidad de las variables cuantitativas mediante la
prueba de Shapiro-Wilk para determinar la utilizacion de pruebas paramétricas o no

paramétricas.

Para la comparacion intra-grupo, es decir, para analizar los cambios producidos antes
y después de la intervencién dentro de cada grupo, se utilizara la prueba t de Student
para muestras relacionadas si se cumple el supuesto de normalidad o la prueba de

Wilcoxon en caso contrario.

Para la comparacioén inter-grupo, con el objetivo de analizar las diferencias entre el
grupo intervencion y el grupo control, se utilizara la prueba t de Student para muestras

independientes o la prueba U de Mann-Whitney segun la distribucién de los datos.

Asimismo, se analizara la posible asociacion entre las variables sociodemograficas y
obstétricas y el nivel de miedo al parto mediante pruebas de asociacion o comparacion

segun el tipo de variable estudiada. Posteriormente, se realizara un analisis

14
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UNIVERSITAS
Miguel Herndndez

independiente de las variables que hayan mostrado asociacion estadisticamente

significativa.

Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se cumpliera la hipétesis

Si se confirma la hipétesis planteada, los resultados de este estudio aportarian
evidencia sobre la eficacia del programa estandar de educacion maternal en la
reduccion del miedo al parto en gestantes del tercer trimestre atendidas en Atencién

Primaria.

Desde el punto de vista clinico, demostrar la efectividad del programa permitiria reforzar
su implementacion como estrategia preventiva dentro del seguimiento prenatal,
favoreciendo la identificacién y el abordaje precoz del miedo al parto. Esto podria
contribuir a mejorar la experiencia del nacimiento y reducir intervenciones obstétricas
motivadas por ansiedad anticipatoria, como la solicitud de cesarea electiva sin

indicacion médica.

En Atencién Primaria, los resultados podrian contribuir a optimizar la cartera de
servicios de la consulta de matrona y fundamentar posibles mejoras en el programa de
educacién maternal. Asimismo, desde una perspectiva de salud publica, la reduccién
del miedo al parto podria asociarse a una mejora del bienestar emocional materno y a
una experiencia de parto mas positiva, en linea con las recomendaciones centradas en

la calidad asistencial y la humanizacién del nacimiento (12).

Ademas, este estudio podria servir como base para futuras investigaciones y contribuir
al desarrollo de intervenciones preventivas en el ambito perinatal. En conjunto, los
resultados tendrian aplicabilidad directa en la practica clinica habitual y aportarian

evidencia relevante para la toma de decisiones en la atencion prenatal.

Estrategia de busqueda bibliografica

Se realiz6 una busqueda bibliografica con el objetivo de identificar la evidencia
cientifica disponible sobre el miedo al parto y el impacto de la educacion prenatal

durante el embarazo.
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La busqueda se llevo a cabo en las bases de datos PubMed/MEDLINE, CINAHL, Scielo
y Cochrane Library. Se utilizaron descriptores normalizados DeCS y MeSH, como
Pregnancy, Parturition, Primary Health Care y Prenatal Education, asi como términos
libres en espafiol e inglés: miedo al parto, ansiedad ante el parto, tocofobia, fear of
childbirth y childbirth fear. Los términos se combinaron mediante operadores booleanos

AND y OR adaptados a cada base de datos.

En PubMed se empleé la siguiente estrategia: (Childbirth Fear OR Tokophobia) AND
(Pregnancy OR Parturition) AND (Primary Health Care OR Prenatal Education). Se

aplicaron filtros de idioma (espafiol e inglés) y limite temporal de los ultimos cinco afos.

La busqueda inicial identificé aproximadamente 120 articulos. Tras eliminar duplicados
y revisar titulos y resumenes, se seleccionaron 40 estudios para lectura a texto

completo, incluyéndose finalmente 19 referencias relevantes.

Limitaciones y fortalezas del estudio

Limitaciones y posibles sesgos, asi como las medidas para reducir su impacto

Este estudio presenta algunas limitaciones que deben tenerse en cuenta al interpretar

los resultados obtenidos.

En primer lugar, la investigacion se llevara a cabo en un unico centro de salud, lo que
puede dificultar la extrapolacion de los resultados a otras poblaciones o ambitos
asistenciales. Para mejorar esta limitacion, futuras investigaciones podrian ampliar el
estudio a varios centros de Atencion Primaria, permitiendo una mayor representatividad

de la muestra.

Por otra parte, aunque se ha realizado previamente el calculo del tamafo muestral, la
inclusion real de participantes puede verse afectada por la disponibilidad de gestantes
que cumplan los criterios de seleccion y acepten participar, asi como por posibles
abandonos durante el estudio. Para reducir este problema, se realizara una captacion
consecutiva de todas las gestantes elegibles y se ha contemplado una tasa de pérdidas

del 10% en el calculo muestral inicial. En caso de no alcanzarse el tamano muestral
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reclutamiento con el objetivo de garantizar el numero de participantes necesario.

Ademas, la evaluacion del miedo al parto mediante el cuestionario W-DEQ A puede
generar sesgos relacionados con la tendencia de las participantes a responder de
forma socialmente aceptable (sesgo de complacencia o deseabilidad social). Asimismo,
algunas variables obstétricas basadas en experiencias previas podrian verse afectadas
por un posible sesgo de recuerdo. Para minimizar estos riesgos se utilizara un
instrumento previamente validado y se garantizara la confidencialidad de las

respuestas.

Otra posible limitacion es el abandono de algunas participantes entre la primera y la
segunda medicién. Esta situacion podria reducirse mediante una adecuada explicaciéon
inicial sobre la importancia del estudio y facilitando el procedimiento de recogida de los

cuestionarios.
Fortalezas

Entre las principales fortalezas del estudio destaca su disefio como ensayo clinico
aleatorizado, lo que permite una mejor valoracion de la relacidn entre la intervencion y
el resultado principal. Asimismo, el uso de un instrumento validado como el W-DEQ A
mejora la fiabilidad de la medicion del miedo al parto. Finalmente, al desarrollarse en
el ambito de Atencion Primaria, los resultados obtenidos podran tener una aplicacion

directa en la practica asistencial habitual.

Aspectos éticos de la investigacion

Antes de la inclusion en el estudio, a todas las gestantes que cumplan los criterios de
seleccion se les explicara de forma verbal y escrita la finalidad de la investigacion, los
objetivos del estudio, el procedimiento y las condiciones de participacion (Anexo 4). La
participacion sera voluntaria y requerira la firma previa del consentimiento informado
(Anexo 5). Asimismo, se informara a las participantes de su derecho a abandonar el
estudio en cualquier momento sin que ello suponga ninguna repercusion en su

seguimiento habitual del embarazo ni en la atencion sanitaria recibida.
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Se garantizara en todo momento la confidencialidad de la informacién recogida y la
proteccion de los datos personales. Para ello, los cuestionarios seran codificados
mediante un sistema de identificacibn numérica que evite la inclusion de datos
personales directos, asegurando el anonimato de las participantes. La informacién

obtenida sera utilizada exclusivamente con fines de investigacion.

El estudio respetara los principios éticos fundamentales aplicables a la investigacién
en seres humanos, siguiendo la normativa vigente y las recomendaciones establecidas
en la Declaracion de Helsinki, el Reglamento General de Proteccién de Datos (UE
2016/679), la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales, la Ley 41/2002

reguladora de la autonomia del paciente y la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica.

Debido a la asignacion aleatoria entre grupo intervencién y grupo control, se
garantizara la equidad ofreciendo a las participantes asignadas al grupo control la
posibilidad de incorporarse posteriormente al programa de educacién maternal,

siempre que la evolucion del embarazo lo permita.

Ademas, antes del inicio de la recogida de datos, el proyecto sera presentado para su
valoracién y aprobacion al Comité de Etica de la Investigacion correspondiente y a la

Gerencia del Area VIl de Salud.

Calendario y cronograma previsto para el estudio

El desarrollo del proyecto de investigacion se llevara a cabo durante un periodo
aproximado de dos afios, comprendido entre enero de 2027 y febrero de 2029 (Anexo
6).

Durante enero y febrero de 2027 se realizara la fase de planificacion del proyecto,
incluyendo la seleccion del tema, la formulacion de la pregunta de investigacion, la
busqueda bibliografica y el diseno inicial del estudio. Entre marzo y mayo de 2027 se
desarrollara el protocolo de investigacion, definiendo los objetivos, el disefio
metodoldgico, la poblacidn de estudio, los criterios de seleccion y el calculo del tamafio

muestral.
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Entre junio y septiembre de 2027 se llevaran a cabo las aprobaciones éticas y la
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preparacion del estudio, incluyendo la coordinacién de los profesionales implicados y

la organizacion del procedimiento de recogida de datos.

La fase de captacion, reclutamiento y recogida de datos se desarrollara entre octubre
de 2027 y mayo de 2028. Paralelamente se realizara la codificacion, anonimizacion e
introduccién progresiva de los datos en la base de datos. Entre abril y septiembre de
2028 se efectuara el analisis estadistico, la interpretacion de resultados y su

comparacioén con la evidencia cientifica disponible.

La fase final del estudio tendra lugar entre septiembre y noviembre de 2028 e incluira
la elaboracion de conclusiones y la redaccién del informe final. Finalmente, entre
diciembre de 2028 y febrero de 2029 se desarrollara la difusion de resultados mediante

publicaciones y presentacion en jornadas o congresos cientificos.

Personal que participara en el estudio y cual es su responsabilidad

En el presente proyecto de investigacion participaran varios profesionales implicados
en las diferentes fases del estudio, con el objetivo de garantizar su adecuada

planificacion, desarrollo y ejecucion.

La investigadora principal sera la matrona responsable de la consulta del Centro de
Salud de Puente Tocinos, quien se encargara de la coordinacion general del proyecto,
la supervision del proceso de recogida de datos, el seguimiento de las participantes y

la elaboracién de los resultados finales del estudio.

Ademas, se contara con personal contratado especificamente para el desarrollo del
estudio. Se incorporara una matrona de apoyo encargada de la imparticion del
programa de educaciéon maternal, la captacién y seguimiento de las participantes y la
administracion de los cuestionarios. Asimismo, se dispondra de personal administrativo

de apoyo para tareas de gestiéon documental, codificacion e introduccion de datos.

También se contara con apoyo metodoldgico y estadistico por parte de un profesional
con formacion en bioestadistica, que colaborara en el andlisis de los datos y en la

aplicacién de las pruebas estadisticas seleccionadas.
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El presente estudio se llevara a cabo en la consulta de matrona del Centro de Salud de
Puente Tocinos (Murcia), perteneciente al Area VIl de Salud del Servicio Murciano de
Salud, donde se realiza habitualmente el seguimiento del embarazo y el programa

estandar de educacién maternal.

La captacion de participantes, la informacion sobre el estudio, la firma del
consentimiento informado y la entrega de los cuestionarios se realizaran en la propia
consulta de matrona, aprovechando las visitas programadas durante el control prenatal.
Las sesiones del programa de educacion maternal se desarrollaran en el espacio

habitual destinado a educacion grupal dentro del centro de salud.

Como instrumento principal se utilizara el cuestionario Wijma Delivery
Expectancy/Experience Questionnaire version A (W-DEQ A), administrado en formato
papel para la evaluacién del nivel de miedo al parto. Asimismo, sera necesario disponer
de material basico de oficina, como cuestionarios impresos, consentimientos

informados, sobres y boligrafos.

Para el registro y analisis de los datos se utilizaran equipos informaticos con acceso a
la plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture) e IBM SPSS Statistics.

Presupuesto

Para la realizacién de este proyecto de investigacidon sera necesario disponer de
recursos materiales, apoyo técnico y gastos relacionados con el analisis y la difusiéon

de los resultados.

Gran parte de los recursos necesarios para el desarrollo del estudio, como la consulta
de matrona, la sala destinada a educacion maternal y los equipos informaticos, seran
facilitados por el Centro de Salud de Puente Tocinos, por lo que no requeriran
financiacion especifica, aunque se han contemplado dentro de los recursos necesarios

para su realizacion.

No obstante, se estima el siguiente presupuesto:
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Material de oficina (cuestionarios, folios, sobres, boligrafos, impresiény 500 €
fotocopias)
Programa estadistico SPSS 1.000€
Licencia/acceso a plataforma REDCap para gestion y almacenamiento de datos | 500 €

Apoyo de un estadistico (aproximadamente 32 horas x 25 €/hora) 800 €

Personal administrativo para gestion documental, codificacion e introduccion
de datos (80 horas *x 18 €/hora)

Matrona de apoyo para imparticion del programa de educacion maternal,
captacion, seguimiento y administracion de cuestionarios (144 horas; 3 4.320€
jornadas semanales de 8 horas durante 6 semanas x 30 €/hora)

1.440€

Publicacidn de resultados en revistas cientificas 2.500€
Presentacion en congresos o jornadas cientificas 2.000€
Equipos informaticos 800 €*
Total estimado 13.860€

* Cedido por el centro de salud

El coste destinado a la difusion cientifica puede variar en funciéon de la revista
seleccionada y del tipo de congreso cientifico, especialmente por gastos relacionados

con publicacion, inscripcion o desplazamientos.

La mayor parte del presupuesto se destina a recursos humanos, necesarios para el
desarrollo de la intervencion, la captacion y seguimiento de participantes y la gestion
de los datos del estudio. Asimismo, una parte del presupuesto se dirige al analisis

estadistico y a la difusion de resultados.
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ANEXO 1: Wijma Delivery Expectancy/Experience Questionnaire version A (W-DEQ A) —

version en castellano
Cadigo de identificacion de la participante:

INSTRUCCIONES

Este cuestionario trata sobre los sentimientos y pensamientos que pueden tener las

mujeres ante la perspectiva del proceso de parto.

Las respuestas a cada pregunta aparecen con una escala de 0 a 5. Los extremos de
las respuestas (0 y 5 respectivamente) corresponden a los opuestos de un sentimiento

0 pensamiento.

Por favor, complete cada pregunta marcando con un circulo el nUumero que mas se

acerca a coOmo se imagina que sera su parto.

Por favor, responda a como se imagina que sera su parto y no a como desearia que

fuera.
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I. éComo cree queva air el proceso de parto en general?

0
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5

Extremadamente
fantastico

0

Nada
fantastico

5

Extremadamente
horrible

Nada
horrible

II. ¢Como cree que se va a sentir en general durante el proceso de parto?

0

5

Extremadamente
sola

0

Nada sola

5

Extremadamente
fuerte

0

Nada fuerte

5

Extremadamente
confiada

0

Nada confiada

5

Extremadamente
asustada

Nada asustada
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10

11

12

13

14

15

16

0
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Extremadamente
desatendida

0

Nada
desatendida

5

Extremadamente
débil

0

Nada débil

5

Extremadamente
segura

0

Nada segura

Extremadamente
independiente

0

Nada
independiente

5

Extremadamente
desolada

0

Nada
desolada

5

Extremadamente
tensa

0

Nada tensa

Extremadamente
contenta

0

Nada
contenta

Extremadamente
orgullosa

0

Nada
orgullosa

5

Extremadamente
abandonada

0

Nada
abandonada

5

Totalmente
integra

Nada integra
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17 0 4 5
Extremadamente Nada relajada
relajada

18 0 4 5
Extremadamente Nada feliz
feliz

Ill.  éComo cree que se va a sentir durante el proceso de parto?

19 0 4 5
Panico extremo Ningun

panico

20 0 4 5
Desesperanza Ninguna
extrema desesperanza

21 0 4 5
Extremadamente Nada deseosa
deseosa del del bebé
bebé

22 0 4 5
Autoconfianza Ninguna
extrema autoconfianza

23 0 4 5
Confianza Ninguna
extrema confianza

24 0 4 5

Dolor extremo

Ningun dolor

IV.  ¢éQué cree que pasara cuando el trabajo de parto sea mas intenso?

25

0 4 5
Me comportaré No voy a
extremadamente comportarme
mal mal en
absoluto
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V. ¢éComo se imagina que sentira el momento de la salida del bebé?

26 0 1 2 3 4 5
Extremadamente Nada
agradable agradable

27 0 1 2 3 4 5
Extremadamente Nada
natural natural

28 0 1 2 3 4 5
Exactamente En
como debe ser absoluto

como
debeser

29 0 1 2 3 4 5
Extremadamente Nada
peligroso peligroso

VI. ¢Ha tenido durante el tltimo mes fantasias sobre el proceso de parto y el
nacimiento, por ejemplo...

...Fantasias sobre si el bebé se muere durante el parto?

30 0 , 2 3 4 5

Nunca Muy a
menudo

...Fantasias de que su bebé sufrira lesiones durante el parto?

31 0 1 2 3 4 5

Nunca Muy a
menudo

¢Por favor, podria comprobar que no se ha olvidado de responder ninguna pregunta?

*La puntuacion se obtiene de la suma de todos los items.

** Los items 2, 3,6, 7, 8, 11, 12, 15, 19, 20, 24, 25y 29 deben ser invertidos.
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ANEXO 2: Formulario de recogida de datos

A continuacion, le solicitamos que responda a las siguientes preguntas. La informacién
recogida sera confidencial y utilizada exclusivamente con fines de investigacion. Por

favor, marque la opcion correspondiente o complete el espacio indicado.

Cadigo de identificacion de la participante:

Datos personales

Edad: anos

Nivel educativo:

O Sin estudios

O Estudios primarios

O Educacion secundaria
O Formacion profesional

O Estudios universitarios

Situacion laboral:
O Activa

O Desempleada
O Estudiante

O Baja laboral

Situacion de convivencia:
O Con pareja

O Sin pareja

Nacionalidad:

Antecedentes vy habitos de salud

¢ Tiene antecedentes personales de ansiedad y/o depresion?
QSi
O No
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O Si
O No
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¢, Consume alcohol durante el embarazo?
O Si
O No

¢, Toma medicacion ansiolitica o antidepresiva durante el embarazo?
O Si
O No

Datos relacionados con el embarazo

Paridad:
O Nulipara
O Multipara

Grupo de estudio: (Cumplimentar por la investigadora)

O Grupo intervenciéon

O Grupo control
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El programa estandar de educacion maternal se desarrollara en formato grupal y
constara de cuatro sesiones presenciales, impartidas con una frecuencia aproximada
de una sesidon semanal. Las sesiones seran dirigidas por la matrona responsable y se
desarrollaran en el espacio destinado a educacién maternal del Centro de Salud de

Puente Tocinos.

Sesién 1. Embarazo y cambios durante la gestacién

e Cambios fisicos y emocionales durante el embarazo.
e Signos y sintomas frecuentes en el tercer trimestre.
e Habitos saludables durante la gestacion.

¢ Resolucion de dudas y educacién sanitaria basica.

Sesion 2. Proceso del parto y nacimiento

e Fases del parto.
e Signos de inicio del trabajo de parto.
e Medidas de alivio del dolor y estrategias de afrontamiento.

e Informacion sobre procedimientos obstétricos habituales.

Sesioén 3. Puerperio y recuperacion tras el parto

e Cambios fisicos y emocionales tras el nacimiento.
e Cuidados durante el puerperio.
e Adaptacion al nuevo rol materno.

e |dentificacion de signos de alarma.

Sesioén 4. Cuidados del recién nacido vy lactancia materna

e Cuidados basicos del recién nacido.
e Higiene y cuidados generales.
e Aspectos basicos sobre lactancia materna.

e Resoluciéon de dudas finales.
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La duracidn aproximada de cada sesion sera de 90 minutos y se permitira la

UNIVERSITAS

Miguel Herndndez

participacion activa de las gestantes mediante resolucion de dudas y discusion grupal.
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ANEXO 4: Hoja de informacion a la participante

UNIVERSITAS
Miguel Herndndez

Titulo del estudio:

Eficacia del programa estandar de educacion maternal en Atencion Primaria en la

reduccion del miedo al parto en gestantes del tercer trimestre

Estimada participante:

Se le invita a participar en un estudio de investigacion cuyo objetivo es evaluar si el
programa estandar de educacion maternal desarrollado en Atenciéon Primaria puede

contribuir a reducir el miedo al parto durante el embarazo.

Su participacidn consistira en responder un cuestionario sobre el miedo al parto en dos
momentos: en la semana 28 y en la semana 36 de gestacion. Ademas, se recogeran
algunos datos personales, clinicos y obstétricos necesarios para el desarrollo del

estudio.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si decide participar,
podra abandonar el estudio en cualquier momento y sin necesidad de justificar su
decision, sin que ello afecte a su seguimiento del embarazo ni a la atencion sanitaria

recibida.

Toda la informacion recogida sera tratada de forma confidencial y anénima. Los
cuestionarios se identificaran mediante un cdédigo numérico y no incluirdn datos

personales que permitan identificarla directamente.

Los datos obtenidos seran utilizados exclusivamente con fines de investigacion y

tratados conforme a la normativa vigente sobre proteccién de datos personales.

Si tiene alguna duda o desea mas informacion, puede dirigirse a la investigadora

responsable del estudio.

Gracias por su colaboracion.
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ANEXO 5: Consentimiento informado
Titulo del estudio:

Eficacia del programa estandar de educaciéon maternal en Atencién Primaria en la reduccién

del miedo al parto en gestantes del tercer trimestre

Yo, D./Dia. , he recibido informacion

suficiente sobre el estudio mencionado anteriormente y he leido la hoja informativa entregada

por la investigadora.

He comprendido los objetivos del estudio, el procedimiento y las condiciones de participacion,
y he tenido la oportunidad de realizar las preguntas que he considerado necesarias, recibiendo

respuesta adecuada a las mismas.

He sido informada de que:

O Mi participacion es completamente voluntaria.

[0 Puedo abandonar el estudio en cualquier momento, sin necesidad de justificar mi decision y

sin que ello afecte a mi seguimiento habitual del embarazo ni a la atencidn sanitaria recibida.

O Los datos recogidos seran tratados de forma confidencial y utilizados exclusivamente con

fines de investigacion.

O Mi identidad sera protegida mediante un sistema de codificacion que garantizara el

anonimato y la confidencialidad de la informacion recogida.
Tras haber leido y comprendido la informacion proporcionada:
O ACEPTO participar voluntariamente en este estudio.

Lugar:

Fecha: / /

Firma de la participante:

Firma de la investigadora:
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ANEXO 6: Cronograma del estudio

Planificacién del proyecto

- Seleccion del tema

- Planteamiento de la pregunta de investigacién y
formato PICO

- Busqueda bibliografica

- Planteamiento del disefio del estudio

- Seleccion del instrumento de medida (W-DEQ A

Desarrollo del protocolo de investiga

- Redaccién del objetivo general y objetivos especificos
- Desarrollo del disefio del estudio

- Definicién de poblacién diana y poblacién de estudio
- Establecimiento de criterios de inclusién y exclusion

- Célculo del tamafio muestral

Aprobaciones éticas y logisticas

- Solicitud de aprobacion al Comité de Etica de la
Investigacién

- Solicitud de autorizacién a la Gerencia del Area VI
de Salud

Capacitacién y preparacién del equipo

- Coordinacion con la matrona responsable del
centro de salud

- Organizacion del procedimiento de recogida de
datos

- Preparacién del sistema de codificacion y
anonimizacion de los cuestionarios

Recoleccién de datos

- Captacién y reclutamiento de participantes
- Firma de consentimientos informados

- Primera medicién mediante W-DEQ A (semana 28)
- Desarrollo del programa de educacién maternal
- Segunda medicién mediante W-DEQ A (semana 36)

Andlisis de datos y transcripcién al programa estadistico

SPSS

- Codificacion de cuestionarios
- Introduccién de datos en Excel
- Analisis estadistico mediante SPSS

Andlisis de los resultados

- Interpretacion de los resultados
- Comparacién con la evidencia cientifica disponible

- Lectura e interpretacion final de resultados

- Revision bibliografica actualizada

- Comparacién de resultados con la literatura
cientifica

Elaboracién de conclusiones

edaccién del informe final de inves!
Publi de resultados

- Lectura e interpretacion final de resultados

- Revisién bibliografica actualizada

- Comparacién de resultados con la literatura
cientifica

- Elaboracion de conclusiones

- Redaccion del informe final de investigacion
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