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Resumen

Introduccion: El exceso de peso y la ganancia ponderal inadecuada durante el
embarazo representan un grave problema de salud publica por su asociacién directa
con complicaciones obstétricas severas, como la diabetes gestacional y la
macrosomia. Aungue la dieta mediterranea ha demostrado potencial preventivo,
persiste cierta controversia cientifica sobre su efectividad real e independiente del
indice de masa corporal pregestacional materno, por lo que resulta imprescindible
evaluar esta asociacion desde las consultas de Atencion Primaria.

Objetivos: El objetivo principal de este estudio es describir la adherencia a la dieta
mediterranea y evaluar su relacion directa con la ganancia de peso gestacional total
en mujeres embarazadas.

Metodologia: Para ello, se propone un estudio observacional analitico de cohorte
prospectiva que se desarrollara en el Centro de Salud de Barrio Peral (Cartagena),
realizando un seguimiento longitudinal desde el primer trimestre de gestacién hasta
el puerperio. Se incluiran mujeres gestantes mayores de 18 afios con embarazo Unico
y captacién precoz antes de la semana catorce, excluyendo a aquellas pacientes que
presenten diabetes previa o intolerancias alimentarias severas. Se estima alcanzar
un tamafio muestral definitivo de 100 participantes mediante la aplicaciéon de un
muestreo consecutivo. La variable principal de exposicion sera la adherencia dietética
evaluada mediante el Cuestionario de Adherencia a la Dieta Mediterrdnea (MEDAS-
14), y la variable dependiente sera la ganancia de peso gestacional, categorizada
segun los criterios del Instituto de Medicina. El andlisis estadistico incluird pruebas
bivariantes y modelos de regresion logistica binaria multivariante para aislar el efecto
protector de la dieta ajustando posibles factores de confusion.

Conclusion: Los resultados permitirdn optimizar los protocolos preventivos de la
matrona, justificando una implementacion temprana de educacidon nutricional o,
alternativamente, fundamentando la necesidad estratégica de trasladar la prevencion
de la obesidad a la etapa preconcepcional.

Palabras clave: Mujeres embarazadas; Dieta mediterranea; Aumento de peso;

Atenciéon Primaria.



Abstract

Introduction: Excess weight and inadequate gestational weight gain represent a
serious public health problem due to their direct association with severe obstetric
complications, such as gestational diabetes and macrosomia. Although the
Mediterranean diet has shown preventive potential, some scientific controversy
persists regarding its real effectiveness independent of maternal pre-pregnancy body
mass index, making it essential to evaluate this association from Primary Care
consultations.

Objectives: The main objective of this study is to describe adherence to the
Mediterranean diet and evaluate its direct relationship with total gestational weight
gain in pregnant women.

Methodology: For this purpose, an observational analytical prospective cohort study
is proposed, to be developed at the Barrio Peral Health Centre (Cartagena),
conducting a longitudinal follow-up from the first trimester of pregnancy to the
puerperium. Pregnant women over 18 years of age with a singleton pregnancy and
early recruitment before the fourteenth week will be included, excluding those patients
who present previous diabetes or severe food intolerances. An estimated definitive
sample size of 100 participants will be reached through the application of consecutive
sampling. The main exposure variable will be dietary adherence assessed by the
Mediterranean Diet Adherence Screener (MEDAS-14), and the dependent variable
will be gestational weight gain, categorised according to the criteria of the Institute of
Medicine. Statistical analysis will include bivariate tests and multivariate binary logistic
regression models to isolate the protective effect of the diet by adjusting for possible
confounding factors.

Conclusion: The results will allow optimising midwives' preventive protocols,
justifying an early implementation of nutritional education or, alternatively, supporting
the strategic need to shift obesity prevention to the preconception stage.

Keywords: Pregnant women; Mediterranean diet; Weight gain; Primary Care.
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1. Pregunta de investigacion

En mujeres embarazadas que completan el seguimiento gestacional en Atencién
Primaria, ¢ la alta adherencia a la dieta mediterranea durante el embarazo, comparada
con una baja o moderada adherencia, se asocia con una menor probabilidad de
ganancia de peso gestacional excesiva al final del embarazo segun las
recomendaciones de ganancia de peso por IMC pregestacional?

2. Pregunta en formato PICO

P: Mujeres embarazadas que completan el seguimiento gestacional en Atencién

Primaria.
I: Alta adherencia a la dieta mediterranea.
C: Baja o moderada adherencia a la dieta mediterranea.

O: Ganancia de peso gestacional total al final del embarazo.
3. Introduccion: Antecedentes y estado actual del tema.
Importancia de la nutricién y el control de peso en el embarazo

El embarazo es una ventana critica (los primeros 1000 dias de vida) donde el estado
nutricional materno condiciona la salud futura del binomio madre-hijo (1,2).
Actualmente, la creciente prevalencia de sobrepeso y obesidad en mujeres fértiles
representa un grave problema de salud publica (3,4). Existe un claro consenso
cientifico: la ganancia de peso gestacional excesiva se asocia directamente a
complicaciones obstétricas severas, como diabetes gestacional, trastornos
hipertensivos, macrosomia y una mayor tasa de ceséareas (1,5,6). Pese a ello, una
gran proporcion de gestantes incumple las recomendaciones de ganancia de peso del
Instituto de Medicina.

En nuestro entorno, cohortes como la de Gran Canaria revelan que un 37% de las
mujeres inician la gestacion con exceso de peso (4). Dado que estas pacientes con
IMC elevado suelen presentar un patron de ganancia ponderal inadecuado que eleva

significativamente su riesgo metabdlico, resulta imprescindible aplicar intervenciones



nutricionales personalizadas desde la etapa preconcepcional o el primer trimestre
(4,6).

Dieta Mediterraneay la Ganancia de Peso Gestacional.

Investigaciones recientes, incluyendo ensayos clinicos y metaanalisis, sugieren que
una alta adherencia a la Dieta Mediterranea ejerce un efecto protector sobre el control
del peso, asociandose a una ganancia ponderal significativamente menor (hasta 1,2
kg menos) frente a los grupos control (7,8). Estudios prospectivos confirman que una
alta adherencia basal, o su incremento durante la gestacion, reduce el riesgo de
ganancia de peso excesiva y disminuye la retencion ponderal posparto a los 2 y 6
meses, facilitando el cumplimiento de las recomendaciones del Instituto de Medicina
1,4).

Este beneficio se explicaria biologicamente por la calidad nutricional del patrén
dietético, caracterizado por su baja densidad energética, baja carga glucémica y alto
contenido en fibra (1,4). Estos elementos aumentan la saciedad, mejoran el
metabolismo de la glucosa y reducen la resistencia a la insulina, limitando asi el
depdsito excesivo de grasa materna y fetal (7,9).

Sin embargo, la evidencia no es unanime. Algunos estudios no han logrado replicar
esta asociacion, no hallando una relacion significativa entre la puntuacion de la Dieta
Mediterranea y el riesgo de ganancia ponderal inadecuada o excesiva (4). Asimismo,
la calidad de la dieta no siempre muestra una asociacion directa con las medidas
ecograficas fetales o el resultado perinatal, lo que sugiere que el IMC pregestacional
podria ser un determinante mucho mas potente del crecimiento fetal y los resultados

obstétricos que el patron dietético por si solo (6).

Impacto en otras complicaciones metabadlicas.

Existe consenso sobre el efecto protector de la Dieta Mediterranea frente a la Diabetes
Mellitus Gestacional (DMG). Ensayos clinicos clave (como San Carlos y ESTEEM) y
diversos metaanalisis demuestran reducciones del 30-35% en la incidencia de DMG,
disminuyendo también el riesgo de tener recién nacidos grandes (GEG) y pequefios
para la edad gestacional (PEG) (3,7).

En contraste, la evidencia sobre los trastornos hipertensivos del embarazo es menos
concluyente. Pese a ciertos indicios de beneficio, recientes metaanalisis de ensayos

aleatorizados concluyen que la Dieta Mediterranea no reduce de forma significativa el



riesgo de preeclampsia ni de hipertension gestacional, independientemente de si las

mujeres son sanas o de alto riesgo (10).
Papel de la Educacion Nutricional y la Atencion Primaria.

La educacion nutricional es determinante para la adherencia a la dieta, aunque las
gestantes suelen percibir el consejo de los profesionales como insuficiente o poco
practico, suponiendo esta falta de conocimientos una barrera clave para adoptar
hébitos saludables. Sin embargo, las intervenciones educativas estructuradas han
demostrado gran efectividad, incrementando significativamente el consumo de frutos
secos, aceite de oliva y pescado (3). Por ello, la Atencion Primaria se consolida como
el entorno ideal para implementar estrategias tempranas de educacion nutricional que
mejoren la adherencia a la Dieta Mediterrdnea y optimicen la ganancia de peso

gestacional.

Andlisis del Contexto.

El estudio se llevara a cabo en el Centro de Salud de Barrio Peral (Cartagena), que
dispone de areas general y materno-infantil atendidas por un equipo multidisciplinar
de 36 profesionales (11).

Aunque la Dieta Mediterrdnea es el patron dietético 6ptimo para reducir
complicaciones perinatales y mejorar la salud metabdlica (3), nos enfrentamos a una
"Paradoja Mediterranea"”. Pese a nuestra herencia cultural, las gestantes estan
adoptando progresivamente dietas occidentalizadas por factores socioeconémicos y
de mercado. Actualmente, solo el 35% presenta una buena adherencia, situando a la
poblacién en una clara vulnerabilidad nutricional (2).

A este escenario se suma un cambio en el perfil clinico materno: mayor edad y alta
prevalencia de obesidad pregestacional (3). Este contexto de "diabesidad" es critico,
ya que un IMC materno elevado aumenta las tasas de induccién, trastornos
hipertensivos y macrosomia fetal, actuando en ocasiones como un determinante mas
potente que la propia calidad de la dieta (6).

Esta evidencia genera una urgencia clinica que nos obliga a aprovechar la "ventana
de oportunidad cronoldgica”. Las intervenciones dietéticas intensivas y tempranas
(semanas 8-12) han demostrado reducir la diabetes gestacional y mejorar los
resultados neonatales (3), mientras que las intervenciones tardias en el segundo

trimestre muestran asociaciones mucho mas débiles (6).



Definiciones, Clasificaciones y Conceptos Clave.

Dieta Mediterranea: Patron dietético basado en un alto consumo de alimentos de
origen vegetal (verduras, frutas, cereales integrales, legumbres, frutos secos) y aceite
de oliva virgen extra; consumo moderado de lacteos, pescado y aves; y bajo en carnes
rojas, procesadas y dulces (1,3). Su mecanismo de accién protector radica en su baja
densidad energética y rigueza en fibra (favoreciendo la saciedad), junto con su alto
aporte de grasas monoinsaturadas y polifenoles. Estos componentes tienen
propiedades antioxidantes y antiinflamatorias, previniendo la ganancia de peso
excesiva y mejorando el perfil metabdlico materno (1).

Estado Nutricional (IMC) y Ganancia de Peso Gestacional (GWG): La GWG es la
diferencia entre el peso materno previo al parto y el pregestacional (1,9). Para
determinar si la ganancia es insuficiente, adecuada o0 excesiva, se cruzan las
categorias de IMC pregestacional de la OMS (4,9) con las directrices de aumento de
peso del Institute of Medicine (IOM 2009) (5,9):

e Bajo peso (IMC < 18,5 kg/m?): Ganancia de 12,5 a 18,0 kg.

e Normopeso (IMC 18,5-24,9 kg/m?): Ganancia de 11,5 a 16,0 kg.
e Sobrepeso (IMC 25,0-29,9 kg/m?): Ganancia de 7,0 a 11,5 kg.

e Obesidad (IMC = 30,0 kg/m?): Ganancia de 5,0 a 9,0 kg.

Resultados Perinatales y Programacion Fetal:

e Programacion Fetal ("Primeros 1000 Dias"): Fenomeno metabdlico por el
cual el estado nutricional materno y el entorno intrauterino condicionan la
funcibn de los organos del feto, determinando su susceptibilidad a
enfermedades cronicas (como obesidad o diabetes) en la edad adulta (2).

o Diabetes Mellitus Gestacional (DMG): Intolerancia a los carbohidratos
diagnosticada en el embarazo (p. €j., glucosa plasmatica en ayunas = 92
mg/dL, segun criterios IADPSG).

e Alteraciones del crecimiento fetal: Recién nacidos clasificados como
Pequefios para la Edad Gestacional (PEG, peso < percentil 10) o Grandes para
la Edad Gestacional (GEG, peso > percentil 90). Este Ultimo se asocia

frecuentemente a obesidad y ganancia de peso materna excesiva (3,7).



e Retencion de Peso Posparto (PPWR): Diferencia entre el peso medido en el
posparto y el pregestacional. Constituye un indicador clave de riesgo de

obesidad materna en el futuro (1).

4. Justificacion del estudio

Este estudio responde a la urgente necesidad de abordar la ganancia de peso
gestacional excesiva y sus consecuencias metabolicas. A nivel clinico, fomentar
tempranamente la Dieta Mediterranea trasciende la simple recomendacion, pues ha
demostrado reducir la incidencia de diabetes gestacional en un 35% y actuar como
un fuerte factor protector frente al aumento ponderal excesivo (3,7).

No obstante, persisten controversias cientificas que motivan esta investigacion.
Estudios recientes sefialan que la calidad de la dieta podria resultar insuficiente si no
se considera el IMC pregestacional (6), y que estas intervenciones no siempre logran
reducir complicaciones como la preeclampsia en poblacion de bajo riesgo (7). Estas
discrepancias hacen necesario evaluar la efectividad real de la dieta en nuestro propio
entorno asistencial para unificar criterios.

Desde la gestion sanitaria, este proyecto sitia a la Atencion Primaria como eje
preventivo. Validar esta relacion desde la consulta de la matrona permitira protocolizar
intervenciones de bajo coste econémico y alto impacto en salud, promoviendo un
embarazo saludable que prevenga la obesidad materna y proteja a la descendencia

de patologias metabdlicas futuras (2,7).
5. Hipotesis

Existe una asociacion inversa y significativa entre la adherencia a la Dieta
Mediterranea durante el embarazo y la Ganancia de Peso Gestacional. Las gestantes
con una alta adherencia presentaran una menor incidencia de ganancia de peso
excesiva y mejores resultados metabdlicos perinatales en comparaciéon con aquellas
con baja adherencia, actuando la calidad de la dieta como un factor protector
independiente del IMC pregestacional.

6. Objetivos de la investigacion

Objetivo General



Describir la adherencia a la dieta mediterranea (medida mediante el cuestionario
MEDAS-14) y su relacion con la ganancia de peso gestacional total en una muestra
de mujeres embarazadas que finalizan su seguimiento en los centros de Atencion

Primaria.
Objetivos Especificos

1. Describir el perfil sociodemografico, obstétrico y antropométrico de la poblacion de
gestantes a estudio, analizando variables como la edad materna, nivel educativo,

situacion laboral, paridad e IMC pregestacional.

2. Determinar el nivel de adherencia a la Dieta Mediterranea de las gestantes al inicio
del estudio (o durante el seguimiento), identificando la prevalencia de adherencia
baja, media y alta segun la puntuacion obtenida en la escala MEDAS-14, y desglosar
el cumplimiento de los 14 items dietéticos especificos (consumo de aceite de oliva,

frutos secos, verduras, etc.).

3. Clasificar la ganancia de peso gestacional de las participantes al final del embarazo
en "insuficiente”, "adecuada” o "excesiva", tomando como referencia los criterios

estandarizados del Instituto de Medicina basados en el IMC pregestacional.

4. Analizar la asociacion entre la puntuacion de adherencia a la Dieta Mediterranea y
la ganancia de peso gestacional, estableciendo si una mayor puntuacion en el
cuestionario PREDIMED actta como factor protector frente a la ganancia de peso

excesiva.
7. Material y métodos
7.1 Disefio del estudio

El disefio metodoldgico que se llevara a cabo para dar respuesta a los objetivos del
estudio sera un estudio cuantitativo observacional analitico de cohorte prospectiva.
Se realizara un seguimiento longitudinal de la cohorte de mujeres gestantes desde el
primer trimestre del embarazo hasta la finalizacién del mismo, con el objetivo de
establecer relaciones de riesgo y proteccion entre la adherencia a la Dieta

Mediterranea (exposicion) y la ganancia de peso gestacional (evento).



7.2 Poblacion diana y poblacion a estudio

La poblaciéon de estudio seran mujeres gestantes que inician el control de embarazo
en la Zona Bésica de Salud de Barrio Peral perteneciente al Area Il de la Region de
Murcia.

7.3 Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusion para la participacion en el estudio seran aquellas mujeres
gue tengan mas de 18 afios, con un embarazo Unico (no gemelar), a las que se le
haya realizado una captacion precoz (visita antes de la semana 14 de gestacién), que
acepten y firmen el consentimiento informado de nuestro estudio y que estén adscritas

al centro de salud de Barrio Peral.

Quedaran fuera de nuestro estudio aquellas mujeres que tengan un diagndstico previo
de Diabetes Mellitus tipo 1 o 2, que presenten alguna enfermedad crénica o
intolerancia alimentaria severa (que condicione una dieta especifica ajena al patron
mediterraneo), que tengan barrera idiomatica 0 que no quieran participar en el

estudio.
7.4 Método de muestreo

Se realizara un muestreo no probabilistico consecutivo. Se reclutard a todas las
gestantes que acudan a la primera visita de embarazo en la consulta de la matrona
de forma sucesiva y que cumplan con los criterios de inclusion hasta alcanzar el

tamano muestral necesario.
7.5 Célculo del tamafio de la muestra

Para garantizar la representatividad estadistica y la validez de la cohorte, el calculo
del tamafio muestral se realizara utilizando el programa estadistico Granmo. El
célculo se basara en el objetivo principal de detectar diferencias estadisticamente
significativas en la incidencia de ganancia de peso gestacional excesiva segun el nivel
de adherencia a la dieta. Se asumira un nivel de confianza del 95% (riesgo alfa = 0,05)
y una potencia estadistica del 80% (riesgo beta = 0,20). Tomando como referencia

datos previos de otros afios extraidos de OPEN REPORT y PIN para establecer una



proporcion esperada conservadora en la poblacion de estudio el tamafio muestral

inicial requerido se estima en 87 gestantes.

Ademas, dada la naturaleza prospectiva y longitudinal del disefio, se ha aplicado un
porcentaje de sobredimensionamiento del 15% para prever y compensar las posibles
pérdidas durante el seguimiento (tales como abortos espontaneos, traslados a otras
areas de salud o falta de asistencia a las visitas de control). Por tanto, se establece

un tamafo muestral final estimado de 100 gestantes.

7.6 Método de recogida de datos: entrevista, examen fisico, cuestionarios,

pruebas complementarias u otros

Tomando como referencia la poblacion de estudio y el tamafio muestral previamente
definidos, la recogida de datos primarios se realizar4 en un primer encuentro cara a
cara mediante entrevista en la consulta de la matrona durante la primera visita de

captacion del embarazo.

A aguellas que cumplan los criterios de inclusién y firmen el consentimiento
informado, se les dara en ese momento el cuestionario MEDAS-14 y el cuestionario
de datos sociodemograficos ad hoc para evaluar su adherencia basal a la dieta,

registrando asimismo su IMC pregestacional.

Para las mediciones antropométricas, se realizara un examen fisico en consulta para
obtener datos objetivos. Posteriormente, al finalizar el seguimiento, se recurrira a la
recoleccion de datos secundarios mediante la extraccion de datos de la historia clinica
informatizada (OMI-AP/SELENE) y el Cuestionario NEONATO y Hoja de Paritorio.

7.7 Variables: definicién de las variables, categorias, unidades
Variables sociodemograficas y clinicas

Seguidamente se van a describir las variables sociodemograficas y del cuestionario

utilizado como instrumento de medida.

Para la recogida de datos se ha disefiado un cuestionario ad hoc (Anexo Il) de formato
mixto que evaluard las variables sociodemograficas, obstétricas y de estilo de vida.

Para garantizar la fiabilidad de la informacion frente al sesgo de recuerdo, los datos



antropomeétricos finales (peso previo al parto) y los resultados perinatales se extraeran
de forma objetiva mediante la Historia Clinica Informatizada (OMI-AP / SELENE).

A) Variables Independientes

Sociodemograficas: Edad materna (anos), nacionalidad
(espafiola/extranjera), nivel de estudios (proxy de nivel cultural), situacién

laboral y nivel socioecondmico familiar percibido.

Antropomeétricas y Clinicas (basales): Peso (kg) y talla (cm) para el calculo
del IMC pregestacional (categorizado segun criterios de la OMS). Asimismo,
se registraran los antecedentes familiares de primer grado de diabetes y los
antecedentes personales de Diabetes Gestacional en embarazos previos.

Obstétricas y Estilo de vida: Paridad (categorizada en nulipara/multipara),
habito tabaquico (fumadora, exfumadora, no fumadora) y nivel de actividad

fisica autopercibido (escala ordinal desde sedentaria hasta intensa).

B) Variables Dependientes y de Exposicion

Adherencia a la Dieta Mediterranea (Variable principal de exposicién):
Evaluada mediante la puntuacion total del cuestionario MEDAS-14 (0-14
puntos) y categorizada dicotémicamente en baja (<9) o alta (29) adherencia.
Ganancia de Peso Gestacional: Diferencia cuantitativa (en kg) entre el tltimo
peso registrado antes del parto y el peso pregestacional.

Adecuacion de la Ganancia de Peso: Clasificada cualitativamente en
insuficiente, adecuada o excesiva, aplicando los criterios del Institute of
Medicine (IOM) en funcion del IMC basal de la gestante.

INSTRUMENTO DE MEDIDA

Para la recogida de la informacién se utilizaran dos instrumentos integrados en un

unico cuaderno de recogida de datos:

-Cuestionario de Adherencia a la Dieta Mediterranea (MEDAS-14): Evaluara la

variable principal de exposicion (calidad de la dieta). Este instrumento fue disefiado y

validado en Espafa por Schréder et al. (13) en el ensayo PREDIMED, por lo que no

requiere adaptacion cultural. Es considerado el gold standard para el cribado rapido

en poblacion espafiola gracias a sus excelentes propiedades psicométricas,



demostrando una sélida validez concurrente frente a cuestionarios mas extensos, una
fuerte validez de constructo y alta reproducibilidad.

Consta de 14 items dicotomicos (Si/No) con un sistema de puntuacion acumulativo (0
a 14 puntos), donde cada criterio nutricional saludable cumplido suma 1 punto. Como
adaptacion metodoldgica obligatoria para la poblacién gestante, el item referente al
consumo de vino se puntuara sistematicamente como 0. La puntuacion total

determinara el nivel de adherencia (12):

e Adherencia Alta: = 9 puntos.
e Adherencia Media/Moderada: 6 a 8 puntos.
e Adherencia Baja: < 5 puntos.

7.8 Descripcion de la intervencion

Dado el caracter observacional de este estudio, no se aplicara ninguna intervencion
clinica o experimental sobre las participantes. La "intervencion" investigadora se

centrara en el procedimiento sistematico de captacion y recogida de datos.

Para conseguir el tamafio muestral establecido y garantizar que la muestra sea
representativa, se llevara a cabo un trabajo de campo continuado durante el periodo
de estudio. Se procederd al reclutamiento de las participantes mediante un muestreo
no probabilistico consecutivo; es decir, se invitard sistematicamente a todas las
mujeres gestantes que cumplan con todos los criterios de inclusién y no presenten
ningun criterio de exclusiébn y que acudan a su primera visita de captacion del

embarazo en la consulta de la matrona del Centro de Salud de Barrio Peral.

En dicha visita, se ofrecera la posibilidad de participar en el estudio, explicandole
detalladamente a cada gestante la finalidad y el fundamento de la investigacion. En
caso de que la mujer acepte colaborar, se le entregara en primer lugar la Hoja de
Informacion al Paciente y el documento de Consentimiento Informado, el cual debera

leer y firmar de forma voluntaria previo a su inclusion.

Se procedera a la medicidn objetiva de su peso y talla en la consulta para registrar su
IMC pregestacional. A continuacion, se le entregara el cuaderno de recogida de datos,
compuesto por el Cuestionario de variables sociodemograficas y clinicas (ad hoc) y

el Cuestionario de Adherencia a la Dieta Mediterranea (MEDAS-14).
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Estos documentos podran ser cumplimentados de forma autoadministrada, anénima
e individual al finalizar la consulta, estimando un tiempo de realizacion de unos 10 a
15 minutos. Para garantizar en todo momento la privacidad, la intimidad y la
confidencialidad de las respuestas, se habilitar4 un espacio tranquilo en el centro de
salud y se facilitara a la participante un sobre opaco donde introducird los
cuestionarios una vez rellenos, depositandolos posteriormente en un buzon o bandeja

habilitada especificamente para el estudio en la consulta de la matrona.
7.9 Descripcion del seguimiento de las pacientes

Al tratarse de un estudio observacional analitico con un disefio de cohorte
prospectiva, la investigacion requiere inherentemente un seguimiento longitudinal de
las participantes a lo largo del tiempo. El propdsito principal de este seguimiento no
es aplicar intervenciones, sino observar la evoluciébn natural de la variable
dependiente (ganancia de peso gestacional) desde la exposicion inicial (patron

dietético) hasta la resolucion del embarazo.

Para garantizar una alta tasa de adherencia al estudio y minimizar cualquier molestia
o0 desplazamiento adicional para las gestantes, el seguimiento prospectivo se
integrara de forma natural en el calendario habitual de visitas estipuladas por el
protocolo de control del embarazo en Atencion Primaria. El proceso se iniciara
formalmente en la primera visita de embarazo, momento en el cual se registraran las
mediciones antropométricas basales y la participante cumplimentara el cuestionario
dietético MEDAS-14. Durante el segundo y tercer trimestre, la evaluacion continuara
de forma pasiva a través de los controles rutinarios realizados por la matrona, donde
se monitorizara la evolucion ponderal y la posible aparicion de alteraciones

metabdlicas, como la diabetes gestacional.

El seguimiento de la cohorte concluira tras la finalizacién de la gestacion, durante la
etapa del puerperio. En esta Ultima fase, el equipo investigador accederd a la historia
clinica informatizada (OMI-AP y SELENE) para recolectar de forma objetiva las
mediciones maternas finales antes del parto y los desenlaces clinicos del nacimiento.
También se podra contrastar y ampliar dicha informacion en la visita de revision

postparto en consulta.
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7.10 Estrategia de analisis estadistico: test, procedimientos y programa

estadistico a utilizar

Los datos obtenidos durante el trabajo de campo se registraran y tabularan
inicialmente en una base de datos creada ad hoc en Microsoft Excel. Posteriormente,
esta matriz seré importada al paquete estadistico IBM SPSS Statistics, en su version
29.0, para su procesamiento y analisis exhaustivo. Durante todo el proceso, los datos
seran codificados y tratados de forma estrictamente andnima, garantizando en todo
momento la confidencialidad al no poder identificar a las pacientes a las que
pertenecen. Para todos los contrastes de hipotesis, se establecera un nivel de
significacion estadistica con un valor de p < 0,05 y se trabajara con un intervalo de

confianza del 95%.

En una primera fase, se llevar4 a cabo un analisis descriptivo de la muestra para
caracterizar a la poblacion de estudio. Previamente, se comprobara la normalidad de
la distribucion de las variables cuantitativas, como la edad materna, el indice de Masa
Corporal previo, la puntuacion total del cuestionario MEDAS-14 y la ganancia de peso
total en kilogramos, mediante la prueba estadistica de Kolmogorov-Smirnov. Aquellas
variables que sigan una distribucion normal se describiran utilizando la media y la
desviacién estandar, mientras que las de distribucidbn no normal se expresaran
mediante la mediana y el rango intercuartilico. Por su parte, para describir las
variables cualitativas independientes y dependientes del estudio, tales como el nivel
de adherencia a la dieta, la categoria de ganancia de peso segun los criterios del
Institute of Medicine o la categoria de IMC, se utilizaran frecuencias absolutas y

proporciones.

Para dar respuesta a los objetivos especificos y determinar las asociaciones crudas
entre el patron alimentario y el peso, se realizara un analisis bivariante. Para comparar
las medias de ganancia de peso gestacional entre los grupos de alta y baja adherencia
a la Dieta Mediterranea, se aplicard la prueba T de Student para muestras
independientes o la prueba no paramétrica U de Mann-Whitney, dependiendo del
cumplimiento de los supuestos de normalidad. Asimismo, para evaluar la asociacion
entre variables categodricas, como la relacién entre el nivel de adherencia y el
desarrollo de una ganancia de peso excesiva, se utilizara la prueba Chi-cuadrado de

Pearson. Adicionalmente, se empleara el test de correlacion de Pearson o de
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Spearman para analizar la relacion lineal directa entre la puntuacion exacta obtenida

en el cuestionario MEDAS-14 y el total de kilogramos ganados al final de la gestacion.

Finalmente, dada la naturaleza observacional del estudio y la necesidad de aislar el
efecto de los factores de confusion, se llevard a cabo un analisis multivariante. Se
construiran modelos de regresion logistica binaria para calcular las Odds Ratio (OR)
ajustadas. Esto permitira evaluar el efecto protector independiente de la adherencia a
la Dieta Mediterranea sobre el riesgo de desarrollar una ganancia de peso gestacional
excesiva, ajustando y controlando matematicamente por las variables
sociodemogréficas y clinicas definidas con anterioridad, siendo la mas determinante
el indice de Masa Corporal pregestacional. De este modo, se podra conocer el peso
y la influencia real de la dieta sobre los resultados perinatales, minimizando el sesgo

provocado por las caracteristicas iniciales de cada gestante.

8. Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se cumplen las hipoétesis

La principal utilidad clinica de esta investigacion radica en su capacidad para
transformar y optimizar los protocolos asistenciales de la matrona en Atencion
Primaria, abriendo dos posibles escenarios de gran valor estratégico.

Por un lado, de confirmarse nuestra hipotesis principal y demostrarse que la calidad
de la Dieta Mediterranea protege frente a resultados perinatales adversos al margen
del IMC inicial, se justificaria la integracion sistematica del cuestionario MEDAS-14 en
la historia clinica (OMI-AP/SELENE) antes de la semana 12 de gestacion. Evaluar la
dieta como un "quinto signo vital" permitiria sustituir la clasica y estigmatizante
restriccién caldrica por una prescripcion positiva de alimentos protectores que
empodere a la gestante (1,4,6,7). Asimismo, esta evidencia avalaria la reconversion
de la educacion maternal en talleres practicos (lectura de etiquetado, cocina
saludable) desde el primer trimestre.

Por otro lado, si los resultados demostraran que la dieta gestacional es insuficiente
para revertir los riesgos inherentes a una obesidad pregestacional, el estudio seguiria
siendo fundamental para la gestion sanitaria. Esta evidencia fundamentaria la
necesidad de trasladar la prevencién a la etapa preconcepcional, justificando la
creacion de Consultas de Planificacion Familiar Intensiva. El objetivo prioritario seria
optimizar el peso de la mujer antes del embarazo, evitando invertir recursos publicos

en intervenciones dietéticas gestacionales tardias de impacto clinico limitado.
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9. Estrategia de busqueda bibliogréfica

Para la elaboracion de este trabajo, y con el objetivo de recuperar los estudios que
mas se aproximen a la pregunta PICO propuesta, se llevd a cabo una busqueda
bibliografica exhaustiva de la evidencia cientifica disponible durante los meses de
marzo y abril de 2025. Las bases de datos consultadas fueron: PubMed, Cinahl y
Cochrane. Ademas, se utilizaron como medio de busqueda repertorios bibliograficos
y fuentes institucionales de la Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia
(SEGO), el Instituto Nacional de Estadistica (INE), la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) y el portal GuiaSalud.

Los descriptores DECS utilizados para formar las cadenas de busqueda mediante el
operador booleano AND fueron Mujer Embarazada, Dieta Mediterrdnea, Aumento de
Peso y Resultado del Embarazo que se corresponden con los descriptores MESH
“Pregnant Women”, “Mediterranean Diet”, “Weight Gain” y “Pregnancy Outcome” junto
con los siguientes términos libres de busqueda: atencion primaria y adherencia
dietética.

Se priorizaron guias de practica clinica, metaanalisis, revisiones sistematicas y
ensayos clinicos aleatorizados (ECAs) de los ultimos 10 aflos para asegurar la
vigencia del marco tedrico. En la Tabla 1 se detalla el proceso de busqueda
bibliografica (cadenas de busqueda, limites usados vy, finalmente, estudios
seleccionados) en las diferentes bases de datos.

Base de Cadena de busqueda N.° de Limites Articulos
datos referencias seleccionados
PubMed |((Pregnant Women) AND 34 Ultimos 10 afios. 6
(Mediterranean Diet)) AND
(Weight Gain)
PubMed |((Pregnant Women) AND 7 Ultimos 10 afios. Guias |4
(Mediterranean Diet)) AND de practica clinica,
(Weight Gain) metaanalisis,
revisiones
sistematicas, ECAs.
Cochrane|((Mediterranean Diet) AND 14 Ultimos 10 afios. 1
(Pregnancy Outcome) AND ECAs.
(Weight Gain)
Cinahl |((Mediterranean Diet) AND 28 Ultimos 10 afios. 0
(Weight Gain) AND (Pregnancy
QOutcome))

Tabla 1. Proceso de blisqueda bibliografica. Elaboracién propia.
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ustracion 1. Diagrama de flujo de seleccidon de articulos segiin recomendaciones de PRISMA 2020

10.Limitaciones y posibles sesgos

Como todo proyecto de investigacion, este estudio presenta ciertas limitaciones
inherentes a su disefio y ejecucion que deben ser consideradas para la correcta
interpretacion de los resultados. En primer lugar, existe un riesgo de sesgo de
informacion derivado de la autodeclaracién. Dado que la variable principal de
exposicion, referida a la adherencia a la dieta, se mide mediante el cuestionario
autoadministrado MEDAS-14, las participantes podrian sobreestimar su consumo de
alimentos saludables y subestimar los perjudiciales por deseabilidad social o sesgo
de complacencia. Para minimizar este riesgo, se ha seleccionado un instrumento
validado especificamente para esta poblacion y se garantizara el anonimato de los

datos, fomentando asi la maxima sinceridad en las respuestas.

Por otro lado, al tratarse de un disefio de cohorte prospectiva que abarca desde el
primer trimestre de gestacion hasta el momento del parto, el estudio se expone a
posibles pérdidas durante el seguimiento o sesgo de atricion. Estas ausencias pueden

deberse a traslados de area de salud, abortos espontaneos o la simple falta de
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asistencia a las visitas de control. Para mitigar este efecto y asegurar la solidez del
estudio, el calculo del tamafio muestral incluyé un sobredimensionamiento del 15%.
Ademas, la recogida de datos se ha integrado estratégicamente en las visitas
rutinarias estipuladas en el protocolo de embarazo, evitando desplazamientos

adicionales que pudieran desincentivar la participacion continuada de las mujeres.

Asimismo, es necesario contemplar la influencia de factores de confusion no
controlados y los limites en la validez externa del proyecto. Aunque se realizara un
analisis multivariante ajustado por variables clave como la edad, la paridad y el indice
de masa corporal pregestacional, la ganancia de peso durante el embarazo es de
naturaleza multifactorial. Variables complejas de cuantificar con exactitud (como el
nivel real de actividad fisica, el apoyo social, el estrés o los detalles socioeconémicos
profundos) podrian actuar como confusores residuales e influir en los resultados
perinatales. A esto se suma que la investigacion se circunscribe a un centro de salud
de una Unica area, por lo que los hallazgos podrian estar intrinsecamente ligados a
los patrones culturales y alimentarios locales, exigiendo cautela a la hora de
extrapolar las conclusiones a mujeres de otras regiones con habitos dietéticos o

disponibilidad de alimentos diferentes.

Finalmente, el disefio de la investigacion presenta una dificultad inherente para
establecer una causalidad pura. A pesar de que el enfoque prospectivo aporta una
evidencia muy superior a la de los estudios transversales, su naturaleza puramente
observacional implica que no se interviene de forma experimental para modificar la
dieta de las gestantes. Por consiguiente, y aunque el exhaustivo ajuste estadistico
permitira una gran aproximacion a la realidad clinica, no es posible asegurar de forma
inequivoca que la alimentacion sea la Unica causa directa y exclusiva de los

resultados perinatales observados.
11.Aspectos éticos de lainvestigacion

Previo a la realizacion del cuestionario, expondremos de forma oral la finalidad de
esta investigacion a todos los participantes. A todas las mujeres que deseen
participar, se les proporcionara una hoja informativa en la que se reflejara por escrito
de manera mas detallada la finalidad, procedimiento y motivo de la investigacion, junto

con el documento de consentimiento informado que deberan entregar firmado. Por
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altimo, y tras unos dias de reflexion, se les volvera a citar para que devuelvan dicho
consentimiento firmado, teniendo la opcion de pedir cita telefonica o realizar una
consulta telemética para la resolucién de dudas que puedan surgir en el periodo de
reflexion. Se mantendra intacto su derecho a abandonar la investigacion en cualquier

momento, aun habiéndola finalizado.

Se garantizarad en todo momento el respeto de los preceptos éticos fundamentales

como son:

e Declaracion de Helsinki de la AMM - Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos. 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre
2013 (14).

e Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales (15).

e Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica (16).

e Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica (17).

Asimismo, se solicitara por escrito al Gerente/Comité de Etica de la Institucion Area ||
de Salud de la Region de Murcia la autorizacion para la realizacion del estudio. Previo
a esto, se informara de la propuesta tanto al coordinador médico como al responsable
de enfermeria del Centro de Salud de Barrio Peral para contar con su apoyo y
participacion. Se respetara la proteccion y confidencialidad de los datos, ademés, se

llevaran a cabo las medidas oportunas para preservar la intimidad de los mismos.

12.Calendarios y cronograma previsto para el estudio

El inicio y desarrollo del presente proyecto de investigacion tendra una duracion total
de veintidés meses, abarcando desde marzo de 2025 hasta diciembre de 2026. La
planificacion temporal se ha estructurado secuencialmente en tres etapas principales:
preparacion, ejecucion y fase final, las cuales quedan recogidas visualmente en el
cronograma del estudio.

Etapa |: Fase de preparacion (Marzo 2025 — Julio 2025)

La primera etapa del proyecto comenzara durante los meses de marzo y abril de 2025

con una revision bibliografica y metodoldgica exhaustiva. Esta revision permitira la
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comprension de las diferentes metodologias y herramientas de recoleccion de datos,
asi como la actualizacion del estado de la cuestion respecto a la influencia de la Dieta
Mediterranea y el IMC en la ganancia de peso gestacional.

Posteriormente, entre los meses de mayo y julio de 2025, se procedera a la
elaboracion del disefio metodolégico del proyecto. En este periodo se planteara con
exactitud la pregunta de investigacion, los objetivos, la definicion del ambito y la
poblacion a estudio, y se detallardn los criterios de inclusion y exclusion.
Simultdneamente, entre junio y julio de 2025, se redactara la Hoja de Informacion y el
Consentimiento Informado. En este mismo periodo, se tramitara la solicitud de
financiacion externa, concurriendo a las convocatorias de ayudas a la investigacion
del Colegio Oficial de Enfermeria de la Regién de Murcia (COEMUR) o de la
Fundacion para la Formacion e Investigacion Sanitarias de la Region de Murcia
(FFIS). Esta fase culminara con la solicitud de permisos ante el Comité de Etica de
Investigacion del Area Il de Salud, reservando el mes de agosto de 2025 para la
recepcion de las resoluciones tanto éticas como financieras.

Etapa ll: Fase de ejecucion (Septiembre 2025 — Agosto 2026)

Una vez obtenidas las autorizaciones, el trabajo de campo comenzara en septiembre
de 2025 con las reuniones de coordinacion en el Centro de Salud de Barrio Peral.
Entre septiembre y noviembre de 2025, las matronas (EIR) llevaran a cabo la
captacion activa de las participantes en las consultas de seguimiento del primer
trimestre (antes de la semana 14). La cumplimentacién de los cuestionarios
sociodemogréficos y de adherencia a la dieta (MEDAS-14) se extendera hasta
diciembre de 2025.

Dada la naturaleza de cohorte prospectiva del estudio, desde diciembre de 2025 hasta
agosto de 2026 se realizara el seguimiento continuado a través de la historia clinica
informatizada. Durante este periodo, se registraran los desenlaces perinatales (peso
final y tipo de parto) conforme se produzcan los alumbramientos, procediendo al
volcado de datos en una base anonimizada. Esta etapa finalizara en septiembre de
2026 con el andlisis estadistico global de los resultados mediante el software SPSS.
Etapa lll: Fase final (Octubre 2026 — Diciembre 2026)

La ultima etapa del estudio se desarrollara durante el ultimo trimestre de 2026.
Durante este periodo se procedera a la elaboracién de las conclusiones y a la

redaccion del informe final del trabajo.
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De forma paralela, entre noviembre y diciembre, se realizara una actualizacion
bibliografica de ultima hora para integrar la evidencia cientifica mas reciente.
Finalmente, y entendiendo que la investigacion soélo alcanza su pleno valor mediante
la transferencia del conocimiento, se dedicara este tiempo a la difusion de los
resultados. Esto incluira la preparacion de comunicaciones para eventos cientificos,

asi como la redaccion de un articulo para su posterior envio y publicacion.

13.Personal que participara en el estudio y cual es su responsabilidad

El equipo de investigacién estara liderado por mi, en calidad de investigador principal
y coordinador, asumiendo directamente las tareas de captacién de la muestra y la
administracion del instrumento de evaluacion. Asimismo, el equipo contara con la
matrona del Centro de Salud de Barrio Peral, quien facilitara el enlace con el centro y
supervisara a dos matronas residentes, encargadas estas ultimas de la codificacion y
anonimizaciéon de la informacion. Por dltimo, un especialista en estadistica sera el
responsable de la transcripcion y el analisis de los datos para la obtenciéon de los

resultados.

14.Instalaciones e instrumentacion, si fuera necesario

El desarrollo del trabajo de campo se llevara a cabo en las instalaciones del Centro
de Salud de Barrio Peral, empleando la consulta rutinaria de la matrona para el
reclutamiento y las mediciones iniciales, asi como un espacio anexo que garantice la
privacidad de las gestantes durante la cumplimentacion de los documentos, en el caso
de que no deseen rellenarlo en casa.

A nivel de instrumentacion clinica, se requerira Unicamente una bascula y un tallimetro
homologados para la obtencion objetiva del IMC pregestacional. Asimismo, se
precisara dos copias fisicas de la Hoja de Informacion, el Consentimiento Informado
y los cuestionarios de Recogida de Datos (cuestionario sociodemografico y MEDAS-
14), junto con sobres opacos y un buzén habilitado en la consulta para asegurar el
anonimato en la entrega de las respuestas.

Por otro lado, para la fase retrospectiva de seguimiento y el tratamiento de la
informacion, sera indispensable disponer de equipamiento informatico con acceso a
la red del Servicio Murciano de Salud. Esto permitira la consulta de las historias
clinicas electronicas mediante los programas OMI-AP y SELENE para extraer los

resultados perinatales definitivos. Finalmente, la tabulacion y el andlisis estadistico
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global del estudio requeriran el uso de Microsoft Excel para la base de datos, asi como

una licencia operativa del paguete estadistico IBM SPSS Statistics.

15.Presupuesto

La estimacion econdmica para la ejecucion de este proyecto parte de la premisa de
gue no se derivaran gastos de personal estatutario, dado que la captacion y
seguimiento de las gestantes se integrara en la actividad asistencial rutinaria de las
matronas. No obstante, para cubrir los costes derivados del soporte estadistico,
material fungible y los gastos de publicacion y asistencia a congresos (difusion), se
solicitara financiacion externa a través de las partidas destinadas a proyectos de
investigacion del Colegio Oficial de Enfermeria de la Regién de Murcia (COEMUR)
y/o las convocatorias de la Fundacion para la Formacion e Investigacion Sanitarias
(FFIS) de la Region de Murcia. El presupuesto detallado, estructurado en dos

anualidades para garantizar la sostenibilidad del estudio, se desglosa a continuacion:

Concepto Anualidad | Anualidad 2 | Total
1 (2025) (20286)

Gastos de personal | - 1.500€ 1.500&
(Soporte estadistico

externo)

Material fungible | 350& - 350€
(Cuestionarios y papeleria)

Material inventariable | 900€ - 900€

(Ordenador portatil  para
recogida de datos)

Suscripciones y Licencias | 1.140& - 1.140&
(SPSS vy Microsoft 365
durante 2 afios)

Viajes, dietas y pernoctas | - G50€ 650€
para difusién de

resultados

Inscripcion a eventos | - 600€ 600E

cientificos para difusion
de resultados

Publicacién en revistas | - 1.500€ 1.500€
cientificas

SUBTOTAL 2.390€ 4.250€ 6.640€
Costes indirectos (10%)| 239€ 425€ B64€

(Ajuste IPC, suministros y

contingencias)

TOTAL ESTIMADO | 2.629€ 4.675€ 7.304€
(Incluyendo costes
indirectos)

Tabla 2. Presupuesto detallado del proyecto de investigacion.
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17.Anexos

ANEXO I. CUESTIONARIO MEDAS-14 (ESTUDIO PREDIMED)

Preguntas Respuesta Puntos
¢Usa usled el aceite de oliva como principal grasa para cocinar? Sl = 1 punto

¢Cuanto aceite de oliva consume en total al dia? Incluye freir, 4 0o mas cucharadas = 1

ensaladas, fuera de casa. Son mas de 4 cucharadas. punto

¢ Cuantas raciones de verdura u hortalizas consume?
(las guarniciones o acompanamientos = media racion)
1 racion = 200 gramos

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

¢ Cuantas piezas de fruta consume al dia? También debe incluir en su
calculo al zumo natural.

3 omas al dia = 1 punto

¢ Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o
embutidos come? (racion 100-150 gr)

Menos de 1 al dia = 1 punto

¢Cuantas raciones de mantequi'l'la. margarina o nata consume?
(porcion individual 12 gramos)

Menos de 1 al dia = 1 punto

¢/ Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas consume al dia? Entre
las bebidas de este tipo se consideran los refrescos, colas, tonicas o
similares.

Menos de 1 al dia = 1 punto

¢ Bebe usled vino? ; Cuanto consume a la semana?
(vasos de 100cc)

7 0 mas vasos a la semana =
1 punto

¢ Cuantas raciones de legumbres consume a la semana? Enlre las
lequmbres se encuentran los quisantes, judias, habas, lentejas o soja

(1 plato o racion de 150gr en seco 40 gramos)

3 omas alasemana =1
punto

¢Cuantas raciones de pescado-mariscos consume a la semana?

(Un plato de 100-150 gramos de pescado)

3omas alasemana = 1
punto

¢Cuantas veces come reposteria comercial como galletas, flanes, dulce
o pasteles? Solo se refiere a la reposteria no casera

Menos de 2 a la semana = 1
punto

¢Cuantas veces consume frutos secos? (racion de 30 gr)

3 omas alasemana =1
punto

¢Consume usted preferentemente carne de pollo, pavo o conejo en vez
de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas?

(carne de pollo una racion de 100-150 gramos)

Si = 1 punto

¢Cuantas veces a la semana consume los vegetales cocinados, la
pasta, arroz u otros platos aderezados con salsa de lomate, ajo, cebolla
o puerro elaborada a fuego lento con aceite de oliva (sofrito)?

2 0 mas veces a la semana =
1 punto




ANEXO Il. CUESTIONARIO DE DATOS SOCIODEMOGRAFICOS, CLINICOS Y DE
ESTILO DE VIDA (Ad Hoc)

Instrucciones: Por favor, marque con una X la opcion que corresponda o rellene el

espacio habilitado. Todos los datos son confidenciales y anénimos.
BLOQUE 1: Datos del Embarazo Actual

1. Fecha de la ultima regla (FUR) o Fecha Probable de Parto (FPP):

BLOQUE 2: Variables Antropométricas y Antecedentes Obstétricos

2. Peso PREGESTACIONAL (aproximado): ¢Cuanto pesaba usted justo antes de

guedarse embarazada? kg.

3. Talla: cm.

4. Historia Obstétrica (Embarazos anteriores):
* N° de embarazos previos (sin contar el actual):
* N° de partos anteriores:

5. Antecedentes de Diabetes Gestacional: ¢Ha tenido Diabetes Gestacional

(azucar alto) en algun embarazo anterior? [ ] No / Es mi primer embarazo [ ] Si

6. Antecedentes Familiares: ¢Tiene algun familiar de primer grado (padres o

hermanos) con Diabetes Tipo 2? [] No [] Si

BLOQUE 3: Variables Sociodemograficas
7. Fecha de nacimiento (o edad en afios): afnos.

8. Nacionalidad / Origen: [ ] Espafiola [ ] Otra (Especificar):




9. Nivel de estudios mas alto completado: [ ] Sin estudios / Primarios incompletos
[ ] Estudios Primarios (EGB / Primaria) [ ] Estudios Secundarios (ESO / Bachillerato /
FP Grado Medio) [ ] Estudios Universitarios o FP Grado Superior

10. Situacién laboral actual: [ ] Trabajadora por cuenta ajena o propia (Activa) [ ]

Desempleada [ ] Estudiante [ ] Trabajo doméstico no remunerado

11. Nivel socioeconémico percibido. ¢Con qué facilidad llega a su hogar a fin de
mes? [ ] Con mucha facilidad [ ] Con facilidad [ ] Con cierta dificultad [ ] Con mucha
dificultad

BLOQUE 4: Estilo de Vida y Suplementacion

12. Habito tabaquico: [ ] Nunca he fumado [ ] Ex-fumadora (lo dejé antes del

embarazo) [ ] Fumadora actual (fumo durante el embarazo)

13. Actividad Fisica (Adaptacion breve del IPAQ): ¢ Como describiria su actividad
fisica en el trabajo y tiempo libre durante este embarazo? [ ] Sedentaria: Paso6 la
mayor parte del dia sentada y no hago ejercicio extra. [ ] Ligera: Camino
ocasionalmente o realizo tareas domésticas ligeras. [ | Moderada: Camino a buen
paso al menos 30 min al dia o hago ejercicio suave (pilates, yoga, natacién) 2-3
veces/semana. [ ] Intensa: Realizo ejercicio fisico programado e intenso mas de 3

Vveces por semana.

14. Suplementacion nutricional: ¢ Esta tomando algan complejo vitaminico recetado

por su matrona/médico (acido fdélico, yodo, hierro)? [] Si[] No



ANEXO |lIl. CRONOGRAMA

Etapa I: Fase de preparacion
Revision bibliografica
Revision metodologica: Comprension de las diferentes

metodolegias y herramientas de recoleccion de datos de las
mismas.

Elaboracion del proyecto de investigacion: Planteamienta de
la pregunta de investigacion. Definicion del ambito, muestra,
disefio, metodologia del estudio.

Redaccion del Consentimiento Informado y Hoja de
Informacion

Solicitud y consecucion de permisos necesarios

Solicitud de Financiacion Externa

Etapa ll: Fase de ejecucion

Primer contacto con centro de salud y matronas
Captacion de participantes

Realizacion de cuestionario ! entrevistas

Transcripcion de los datos recogidos en los cuestionarios
Andlisiz de log resultados

Etapa lll: Faze final

Elaboracion de conclusiones y del informe final
Actualizacion final de la Revision Bibliografica

Difusion de resultados en foros y publicacion de articulo

. Investigadora Principal (IP / Matrona). . IP + EIR. |:| Residentes de Matrona (EIR). |:| Estadistico. |:| Tiempo de espera administrativo



ANEXO IV. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Estimada participante:

Se le invita a participar en un estudio de investigacion: “Influencia de la adherencia

a la Dieta Mediterranea en la ganancia de peso durante la gestacién en mujeres

de Atencion Primaria”, que tiene como finalidad describir la relacion entre la

adherencia a la dieta mediterranea y la ganancia de peso gestacional total, evaluando

si la calidad de la dieta actia como un factor protector frente a una ganancia de peso

excesiva y mejora los resultados perinatales.

1.

¢En qué consiste este estudio?

Al tratarse de un estudio observacional, no se realizara ninguna intervencion clinica

experimental sobre usted ni modificard su seguimiento habitual. Si decide participar,

su colaboracion consistira en lo siguiente:

2.

Durante su primera visita de captacion del embarazo en la consulta de la

matrona, se medira objetivamente su peso y talla.

Se le entregard un cuaderno con dos cuestionarios: uno de datos
sociodemogréficos y clinicos, y otro de evaluacion de su adherencia a la Dieta
Mediterranea (MEDAS-14). Rellenarlos le tomara aproximadamente unos 10 a

15 minutos.

Para garantizar su privacidad, podra rellenarlos de forma autoadministrada e

introducirlos en un sobre opaco en un buzoén habilitado en la consulta.

Posteriormente, el equipo investigador realizard un seguimiento pasivo a través
de su historia clinica informatizada durante los controles rutinarios y en la etapa
del puerperio, Unicamente para extraer los datos de su peso final y los

desenlaces del parto.

¢Por qué se me invita a participar?

Usted ha sido seleccionada por cumplir con los siguientes criterios:

Ser gestante adscrita al Centro de Salud de Barrio Peral.



e Tener mas de 18 afios y cursar un embarazo Unico.

e Acudir a la primera visita de captacion del embarazo antes de la semana 14 de

gestacion.

e No presentar Diabetes Mellitus tipo 1 o 2, enfermedades cronicas o

intolerancias alimentarias severas.

e No presentar barrera idiomética para la comprension del estudio.
3. ¢Qué riesgos y beneficios implica participar?

e Riesgos: La participacién en este estudio no conlleva ningun riesgo fisico ni
molestia para usted o su bebé, ya que es un seguimiento puramente
observacional mediante cuestionarios y no interfiere con su atencién médica

rutinaria.

e Beneficios: Aunque es posible que no obtenga un beneficio clinico directo
inmediato, los resultados de este estudio poseen el potencial directo de
actualizar y optimizar los protocolos asistenciales en Atencién Primaria. Su
participacion ayudara a fomentar programas que prevengan la obesidad

materna y protejan a los recién nacidos de futuras patologias metabdlicas.

3. ¢Mi participacion es voluntaria?
Si. Participar en este estudio es completamente voluntario. Usted puede decidir no
participar o retirarse en cualquier momento, incluso después de haberlo finalizado, sin
tener que dar explicaciones y sin que ello afecte en absoluto a su atencion médica

actual o futura.

4. Confidencialidad
Toda la informacion recogida sera estrictamente confidencial y utilizada Unicamente
con fines de investigacion. Los datos seran codificados y tratados de forma andnima,
garantizando que no se publigue ninguna informacion que permita identificarla,
cumpliendo en todo momento con la Ley Orgénica 3/2018 de Proteccion de Datos

Personales y la Declaracion de Helsinki.

5. ¢A quién puedo contactar si tengo dudas?



Dispone de unos dias de reflexion por si le surgen dudas, pudiendo solicitar una cita
telefonica o teleméatica para resolverlas. Si tiene preguntas o inquietudes sobre este

estudio, puede comunicarse con el equipo investigador:

e Nombre del investigador principal: Juan Antonio Requena Basildo.
e Teléfono de contacto: (Introducir nimero)
e Correo electronico: (Introducir correo)

e Centro o institucién: Centro de Salud de Barrio Peral (Area Il de Salud de la

Region de Murcia).



ANEXO V. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Cddigo

provisional 260421075054

COIR:

- el INFLUENCI% DE LA ADHERENCIA A LA DIETA
_ MEDITERRANEA EN LA GANANCIA DE PESO DURANTE LA

TRGITEM: GESTACION EN MUJERES DE ATENCION PRIMARIA

Tutor/a: Gabriel Segura Lépez

Estudiante: Juan Antonio Requena Basildo

| (0 T TP PP

(Nombre y apellidos manuscritos por el participante)

He leido esta hoja de informacién y he tenido tiempo suficiente para considerar mi
decision.

Me han dado la oportunidad de formular preguntas y todas ellas se han respondido
satisfactoriamente.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
e Cuando quiera

e Sin tener que dar explicaciones.
Después de haber meditado sobre la informacion que me han proporcionado,
declaro que mi decision es la siguiente*:

Doy No doy
Mi consentimiento para la participacion en el presente proyecto de investigacion,
Respecto al tratamiento de mis datos personales, declaro que mi decisién es la
siguiente*:

Doy No doy
Mi consentimiento para el tratamiento de mis datos personales en el presente

proyecto de investigacion.



Nota*: No es posible participar en el estudio si no se consiente en ambas

cuestiones

FIRMA DEL/DE LA PARTICIPANTE | FIRMA DEL TUTOR/A DEL TFG/TFM

NOMBRE: NOMBRE:

FECHA: FECHA:

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Diia. revoco el consentimiento prestado en fecha y

no deseo continuar participando en el estudio “Influencia de la adherencia a la dieta
mediterranea en la ganancia de peso durante la gestacién en mujeres de atencion

primaria "

FIRMA DEL/DE LA PARTICIPANTE | FIRMA DEL TUTOR/A DEL TFG/TFM

NOMBRE: NOMBRE:

FECHA: FECHA:




