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Ingesta correcta de suplementos de acido félico preconcepcional y periconcepcional en las mujeres en Cantabria

1. RESUMEN

La existencia de diversos estudios muestra que la realizacion de una
correcta suplementacion de acido félico de manera pre o periconcepcional en

todas las gestantes, es clave para el adecuado desarrollo neuroldgico del feto.

Objetivos: analizar el consumo de suplementos de acido félico pre vy
periconcepcional en las gestantes de Cantabria. Estimar la asociacion entre el
consumo inadecuado de suplementos de acido félico y las principales variables

gue pueden influir en dicha suplementacion.

Metodologia: estudio observacional prospectivo. La informacion se recogera a
partir de la cumplimentacion de hojas de recogida de datos por parte de la
matrona de Atencion Primaria tras finalizar la visita de la semana 12 de gestacion.
La seleccion de los centros de salud se realiz6 mediante muestreo aleatorio
simple. El tamafio muestral se estimé en 584 gestantes asumiendo una precision
del 3%, con un nivel de significacion del 5% y un intervalo de confianza del 95%.
Las variables se analizaran mediante la prueba ji-cuadrado y el test exacto de
Fisher en caso de las categoricas, y por T de Student, Anova o Kruskall-Wallis las
cuantitativas. Como medida de asociacién se calcularan OR ajustadas en
modelos multivariantes y sus correspondientes 1C95% mediante regresion

logistica no condicional.

Palabras clave: &acido félico, embarazo, suplemento, enfermeria obstétrica,

cuidados prenatales, suplementos dietéticos.
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ABSTRACT

The studies evidence that taking folic acid when planning pregnancy or
during gestation is very important for the right neurological development of fetus.

Objectives: to explore the consumption of folic acid in Cantabria women. To
examinate the association between inadequate intakes of folic acid and the main

variables that might influence it.

Methods. An observational, prospective study. The data was collected from the
community midwife documentation after the twelve weeks appointment. Simple
random sampling was used to select the health centres. Sample size was
estimated in 584 pregnant women, asumming 3% precision, 5% margin of error
and 95% confidence interval. The qualitative variables were analyze by chi-square
distribution and fisher's exact test. The quantitative ones were calculated by
student’s test and kruskall-wallis. OR was measured for the association adjusting

by multivariate logistic regression analysis.

Key words: folic acid, pregnancy, supplements, obstetric nursing, prenatal care,

dietary supplements.
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2. INTRODUCCION

2.1. PLANTEAMIENTO GENERAL DEL PROBLEMA A ESTUDIAR
El Acido Félico

El embarazo supone para la mujer un incremento de las necesidades
energéticas, de proteinas, minerales y vitaminas, dentro de las cuales se incluye

el acido félico.

A través de la dieta, la mujer debe ingerir las cantidades adecuadas y
suficientes de cada uno de los distintos elementos mencionados con el objetivo de
suplir las necesidades tanto propias, como las demandadas por el feto durante el
transcurso del embarazo. En el caso del acido fdlico, diversos estudios (1, 2, 3)
han determinado que la ingesta de esta vitamina a partir de la dieta no es
suficiente para cubrir el incremento de la demanda durante el embarazo. Por ello,
se precisa recurrir a la ingesta de suplementos dietéticos (4). Esta vitamina
hidrosoluble se encuentra presente en gran cantidad de alimentos de forma
natural, como las verduras de hoja verde, los citricos, las patatas, los cereales...,
pudiendo encontrarla también en concentraciones mayores en los suplementos

dietéticos y los alimentos enriquecidos como las harinas y los cereales (5).

Importancia del acido folico durante la gestacion y el desarrollo embrionario

La formacion del tubo neural se produce en etapas muy precoces del
desarrollo embrionario, situandolo entre los 28-30 dias siguientes a la concepcién
1, 6) y abarcando el periodo comprendido durante las 6 primeras semanas de
embarazo (7, 8), radica ahi la importancia de disponer de unos niveles aceptables

de 4cido folico en el organismo materno de manera precoz (9).

La ingesta de las concentraciones adecuadas es clave para el desarrollo
neuroldgico del feto, y en concreto, para el cierre correcto del tubo neural (1, 5,
10, 11). Entre los posibles defectos del cierre del tubo neural (DCTN) se
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encuentran la espina bifida y la anencefalia, que constituyen a su vez la segunda
causa mas frecuente de malformaciones en el feto durante el embarazo, y que
generan grandes problemas en lo que se refiere a la morbimortalidad tanto en el
nifio como en el futuro adulto, y en las posteriores implicaciones a nivel social (12,
13).

La incidencia de los DCTN parece haber disminuido en las ultimas décadas
como consecuencia del consumo de suplementos de acido folico y de alimentos
fortificados durante el embarazo (5). En Europa se presenté en un 0,1-0,6 por
1000 de los nacimientos en el periodo de 1982-2002 (12). En Espafa, la
incidencia es una de las mas bajas del continente, definiéndose en 9-12 casos por
cada 10.000 nacimientos en el periodo de 1990 a 2004 (1, 2, 14).

Recomendaciones sobre laingesta de los suplementos de acido félico

Desde que Czeizel, en 1992, comenzd a plantear la necesidad de la
suplementacién con acido folico a todas aquellas mujeres que se estuviesen

planteando un embarazo (15), son muchos los estudios que lo fundamentan.

Por ello, se cree adecuado establecer estrategias destinadas a promover el
consumo de &acido fdélico preconcepcional, entendido como la suplementacion
durante los 3 meses previos al inicio de la gestacion, y durante la primera etapa
del embarazo (1, 2, 16, 17). En Espafa, diversas organizaciones como el
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad y la SEGO (Sociedad Espafiola
de Ginecologia y Obstetricia), recomiendan que todas las mujeres sin
antecedentes directos de DCTN que deseen un embarazo, ingieran
periconcepcional y diariamente un suplemento de 0,4mg de acido fdlico. El
periodo periconcepcional se define como: el comienzo de la suplementacion al
menos un mes antes de la concepcidon y su mantenimiento al menos hasta el final
del primer trimestre de embarazo (semana 12 de gestacion) (8, 18, 19, 20). En la

actualidad, se tiende a mantener durante todo el embarazo (4).
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Factores que influyen de forma directa en el consumo de acido félico

Tenemos a nuestra disposicion diversos estudios que han demostrado que
la mayoria de las mujeres no cumplen con la suplementacion de esta vitamina, o
de hacerlo, no lo realizan de la forma correcta segun las pautas establecidas tanto
a nivel preconcepcional como periconcepcional (1, 2, 3, 6, 7, 13, 15, 16, 17, 21,
22). En la actualidad, sigue siendo muy bajo el porcentaje de gestantes que lo
cumplen; los estudios hablan de que solo el 19% de mujeres embarazadas lo
realizan correctamente de forma preconcepcional (1, 2, 3, 6, 9, 11); lo que nos

indica la existencia de algun problema de abordaje del ambito de estudio.

Encontramos la coexistencia de diferentes factores que influyen de forma
directa en su consumo Yy que se asocian a una menor o mayor tasa de
cumplimiento: la edad materna en el momento de producirse el embarazo (2, 7,
21, 22, 23); la paridad (2, 7, 21, 23) al encontrarse menores tasas de una correcta
suplementacion en mujeres multiparas; la planificacion de la gestacion afectando
positivamente en la ingesta (3, 7, 22, 23); y el pais de origen materno al
observarse menor cumplimiento en el consumo de suplementos en mujeres
inmigrantes (2, 7, 21, 22, 23).

De los articulos consultados, solo en uno (22), se hace referencia directa al
profesional a partir del cual la mujer es informada de la necesidad de ingerir una
dosis correcta de acido félico durante el embarazo y establecer el inicio y la
continuacion de la suplementacion de dicho elemento. Fomenta asi la necesidad
de potenciar la creacion de campafas de prevencion y promocion de la salud en

esta etapa.

2.2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El embarazo es una etapa en la vida de la mujer en la que estas se
encuentran especialmente susceptibles a la hora de cambiar sus habitos de vida.
La presencia de distintos articulos demuestra la importancia de fomentar
estrategias de comunicacién adecuadas en la planificacién de un embarazo (9,
13, 16, 23). En paises como Hungria, se encuentra ya implantada la consulta

preconcepcional, dirigida a las mujeres con deseo gestacional, proporcionando
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atencidon 3 meses antes de la concepcion, y en la que se realizan distintos
procedimientos, previamente establecidos, para la consecucion de un embarazo
en las mejores condiciones posibles; entre ellos se encuentra la suplementacion

con acido félico (24).

La matrona se postula como el profesional sanitario adecuado para
proporcionar informacion a las mujeres con deseos reproductivos. Se encuentra
altamente cualificada para establecer programas de promocion y prevencion de la
salud, asi como para realizar la supervision de los procesos relativos a la salud
reproductiva (21, 25). Su papel resulta fundamental, no solo para aportar
informacion, sino para mejorar la adherencia al tratamiento y su seguimiento (7,
21). Seria por lo tanto aconsejable implicar en mayor medida a la matrona como
agente de salud en lo referente a la promocion y cuidados de las mujeres,
incluyendo las recomendaciones de la ingesta adecuada del acido félico (17, 22,
23).

Tras la observacion de los patrones de consumo de acido félico aportados
por estudios previos en Espafia durante las etapas peri y preconcepcional (1, 2,
7, 11, 21, 22), cabe esperar que se mantenga la misma tendencia en la
Comunidad de Cantabria, por este motivo se podria determinar la necesidad de
invertir mayores esfuerzos en la consulta preconcepcional atendida por la
matrona, con el objetivo de mejorar el estado de salud de la mujer previo al
embarazo, y elaborar asi estrategias de prevencién y promocion de la salud en la
mujer en edad reproductiva y embarazada, mejorando de manera indirecta la del
nifio. Entre ellas se incluye la suplementacién con los nutrientes esenciales en el

embarazo.
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2.3. OBJETIVOS
Principales

= Estimar la prevalencia de las gestantes en la Comunidad Autdbnoma de
Cantabria que toman de manera correcta los suplementos de acido folico
preconcepcional.

= Estimar la prevalencia de las gestantes en la Comunidad Autonoma de
Cantabria que toman de manera correcta los suplementos de &cido folico
periconcepcional.

» Estimar la asociacion entre la ingesta inadecuada de suplementos de acido
félico y las principales variables que influyen de forma directa en su
consumo: la edad materna, la paridad, la planificacion de la gestacion y el

pais de origen materno.
Secundarios

» Estimar las dosis diarias de suplementacion con acido folico ingeridas.

= Determinar el momento de inicio de la suplementacion con acido félico.
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3. METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO

3.1. DISENO

Estudio observacional prospectivo.

3.2. AMBITO Y PERIODO DE ACTUACION

La recogida de datos se centrara en los centros de salud de Atencién
Primaria del Servicio Cantabro de Salud que dispongan de una consulta de
matrona y que hayan sido seleccionados previamente para formar parte del

estudio.

La seleccibn de los centros participantes se realizara mediante un

muestreo aleatorio simple.

Disponemos de un total de 43 centros de salud en Cantabria que incluyen
en su cartera de servicios la consulta de la matrona, los cuales se organizaron por
orden alfabético para su posterior seleccion mediante el programa estadistico
Epidat 4.0. Estimando que cada centro de salud realiza una media de 8-10
primeras visitas de embarazo al mes, se obtendran una media de 50 embarazos
durante un periodo de 6 meses. El nimero final de centros fue de 12, con el
objetivo de obtener unos datos heterogéneos y estadisticamente significativos
(ANEXO III).

El periodo destinado a la recogida de datos se estim6 en 6 meses en cada
uno de los centros de salud, estableciendo el mismo periodo (enero 2015-junio

2015) para todos ellos.

3.3. POBLACION DE ESTUDIO

Gestantes con captacion y seguimiento de embarazo en centros de salud
de Atencion Primaria del Servicio Cantabro de Salud entre el 1 de enero del 2015
y el 30 de junio de 2015. Seran incluidas, de forma consecutiva dentro del estudio,
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todas aquellas gestantes con seguimiento de la gestacion por la matrona en la
consulta de atencién primaria de los centros de salud seleccionados para el
estudio tras la realizacion de la visita establecida en la semana 12 de embarazo
(18).

Una vez seleccionadas las participantes, se les proporcionara informacion
completa de forma oral y escrita del objetivo del estudio y se solicitara

consentimiento informado para poderlas incluir dentro de este estudio (Anexos | y

).

3.4. MUESTRA. SELECCION DE LA MUESTRA

Para la estimacion del tamafio muestral se tomé como referencia el numero
de partos asistidos en el Servicio Cantabro de Salud durante el afio 2013, entre
los que se encuentran los acontecidos en la Residencia Cantabria, 3515 partos; y
el Hospital Comarcal de Laredo, 510 partos. El cédmputo total asciende a 4025
nacimientos. Los datos fueron obtenidos, previa solicitud a la Gerencia

correspondiente, de los libros de registro interno de ambos paritorios.

Se calcul6 el tamafio muestral del estudio con una precision de entre el 3%
y 5%, con un intervalo de confianza del 95% y un nivel de significacion del 5%. Se
realiz6 mediante el programa estadistico Epidat 4.0. Los datos de referencia de
suplementacién con acido félico se obtuvieron de distintos estudios nacionales y

locales (1, 11). Los resultados obtenidos fueron:

= Tamafio muestral para el calculo preconcepcional: se estima un
porcentaje del 19%. Para obtener precisiones de 3, 4 y 5 % se precisa de
una muestra de 565, 339, 224 mujeres respectivamente (1, 11).

= Tamafio muestral para el célculo periconcepcional: se estima una
proporcion del 80%. Para obtener precisiones de 3, 4 y 5% se precisa de

una muestra de 584, 351 y 232 gestantes respectivamente (1).

Con el objetivo de obtener resultados estadisticamente significativos y
abarcar ambos tipos de suplementacién, se selecciona la muestra de 584
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gestantes asumiendo un nivel de precision del 3% (secundario al calculo del

tamafio muestral en el grupo periconcepcional con una estimacién del 80%).

3.5.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

= Deseo de participar en el estudio.

= Gestantes denominadas de bajo riesgo cuyo control de embarazo se

llevard a cabo por la matrona en la consulta de atencién primaria

(18).

Criterios de exclusion:

3.6.

= Embarazadas clasificadas como gestantes de alto riesgo que seran

atendidas en atencién especializada (18).

= Antecedentes de hijos con defectos de cierra del tubo neural o

antecedentes familiares directos.

= Embarazos secundarios a técnicas de reproduccion asistida (al estar

ya condicionada la toma de acido félico por los profesionales que

lleva a la mujer).
» Existencia de barreras idiomaticas que dificulten el
entendimiento del estudio.

= Gestantes que no desean participar en el estudio.

VARIABLES

Variables sociodemograficas:

Edad.
Pais de procedencia de la gestante.

Tiempo de residencia en Espafia.

pleno

Ana Alejo Holgado
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Antecedentes obstétricos:

» Paridad.
= Embarazo planificado.
» Realizacion de consulta preconcepcional.

» Edad gestacional en que la mujer tiene certeza de embarazo.
Suplementacion con acido félico:

» Inicio de la toma de acido félico.
» Dosis diaria de acido folico ingerido.

» Fuente de informacion sobre la toma de suplementos de &cido fdlico.

3.7. RECOGIDA DE DATOS Y ANALISIS ESTADISTICO

Todas las variables necesarias para el estudio se recogeran mediante una
hoja de recogida de datos elaborada para tal fin (ANEXO [V). Esta hoja de
recogida de datos se cumplimentara por la matrona de los centros de salud
incluidos en el estudio, tras la realizacion de la visita establecida en la semana 12
de embarazo segun el “Protocolo de Atencién al Embarazo y Puerperio de la
Comunidad de Cantabria” (18). En el caso de no realizarse dicha consulta, se
rellenard en la inmediatamente posterior (semana 16 de gestacion).

Las medidas en las que se veran reflejadas las distintas variables son las

siguientes:

= Centros de salud: cada centro de salud tiene asignado por orden alfabético
un nimero de referencia.

» Edad: se recogera en afios completos cumplidos en el momento de la
captacion del embarazo.

» Pais de origen: se recogera el pais de procedencia de la mujer.

= Tiempo de residencia en Espafia: se estableceran los afios completos de
residencia en Espana.

» Férmula obstétrica: se establecera como G (gestaciones) — A (abortos) — P

(partos) — C (cesareas).
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» Embarazo planificado: SI/NO. Se entendera por planificacién, el deseo y
verbalizacion por parte de la mujer de quedarse embarazada y la puesta en
marcha de medidas preconcepcionales con el objetivo de lograr el mejor
estado de salud posible para la consecucion de este. Conlleva la
realizacion de una consulta con un profesional sanitario.

= Asistencia a la consulta preconcepcional: SI/NO. Consulta previa al
embarazo con algun miembro del personal sanitario (matrona, médico de
familia) manifestando su deseo de embarazo.

» Profesional sanitario de referencia en la consulta preconcepcional:
Matrona/Médico de familia.

» Edad gestacional en que la mujer tiene certeza de embarazo: se
cuantificard en semanas y dias de embarazo.

» Edad gestacional en el momento de la primera visita de captacion del
embarazo: se cuantificard en semanas y dias de embarazo.

» JInicio de la toma de acido folico. Suplementacion preconcepcional:
suplementacién con acido félico desde los 2-3 meses previos al embarazo.
Suplementacion periconcepcional: suplementacion con acido félico 1 mes
antes al embarazo y los 2-3 meses posteriores a la consecucién de este. El
inicio de la toma de suplementos se recogera en funcion de los periodos
descritos en la hoja de recogida de variables para su posterior clasificacion.

» Dosis diaria de &cido félico ingerido. Se recogerd en mg/dia segun
prescripciéon médica.

» Si finalizacibn de la ingesta de suplementos de acido félico, edad
gestacional en el momento de cese de su consumo.

» Fuente de informacion. Se clasificara en: matrona, médico de familia, otro
profesional sanitario, familia / amigos, prensa, radio, television, Internet y

otros.

Los datos se recogeran en una hoja de recogida de datos y se tabularan en una
hoja de célculo SPSS 22.0. Para realizar el analisis de los distintos contrastes y
pruebas estadisticas utilizaremos el paquete estadistico SPSS 22.0 para
Windows. Los datos obtenidos se analizaran junto con la Unidad de Apoyo

Metodolégico del Observatorio de Salud Publica de Cantabria.
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El andlisis de datos incorporara un analisis descriptivo inicial. Para las variables
discretas se estimaran proporciones con sus correspondientes intervalos de
confianza al 95%, segun el método exacto de Fleiss, utilizando la prueba ji-
cuadrado de Pearson para realizar comparaciones, o alternativamente el test
exacto de Fisher cuando méas del 20% de las casillas presenten un niumero de
casos esperados menor o igual a 5 (Armitage y Berry 1987). Para las variables
continuas se estimaran medias con su desviacion estandar. Se utilizaran los test
de Student o ANOVA para analizar la relacidon entre variables cuantitativas y
variables categoricas con 2 niveles, o variables categoricas con mas de 2 niveles,
respectivamente. Se comprobard previamente la condicion de normalidad

mediante la prueba de Saphiro-Wilk.

De cara a la estimacion de posibles asociaciones, las variables respuesta
principales en cuanto a toma de suplementos de acido félico (preconcepcional y
periconcepcional) se clasificardn de forma dicotomica (adecuada/inadecuada).
Cada variable independiente seréa tratada como un factor de riesgo independiente.
Cada factor de riesgo se categorizard en dos (inmigrante vs autéctona,
planificacion vs no planificacion de la gestacién) o mas categorias (edad, paridad).
Se estimaran asociaciones entre las variables independientes y las dependientes
en término dicotdmico utilizdndose modelos logisticos (Regresion logistica no
condicional) para estimar Odds ratios crudas y sus intervalos de confianza al 95%.
Asimismo se calculara el test de tendencia para las OR en caso de mas de dos
categorias de exposicion mediante modelos logisticos. El nivel de significacion

estadistica se fijara para p menor o igual que 0.05 y todas las p seran bilaterales.

3.8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

- No disponemos de acceso a las gestantes que realizan el seguimiento del
embarazo dentro del ambito de la sanidad privada.

- Sesgo de memoria: la informacién proporcionada por las gestantes puede
diferir de la realidad debido a la posibilidad de olvido en los datos

referentes al pasado.
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3.9. CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con la Ley Orgéanica 1999 de Proteccidon de Datos de Caracter
Personal, los datos y la informacion se manejaran de forma que quede totalmente

garantizada la confidencialidad de los mismos.

Para la puesta en marcha del estudio, se solicitard el consentimiento
correspondiente al area de primaria del Servicio Cantabro de Salud, asi como al
Comité Etico de Investigacion Clinica de la Fundacion Valdecilla el consentimiento

para llevarlo a cabo.

3.10. RECUROS MATERIALES Y PERSONALES NECESARIOS
El material del que se precisa para la realizacion del proyecto constara de:

Hojas de recogida de datos elaborada por la investigadora principal, para
los que se precisaran folios y una impresora, asi como boligrafos para su
cumplimentacion.

Ordenador con un programa estadistico SPSS para la realizacion del

analisis de los datos obtenidos.
Personal necesario para el desarrollo del proyecto:

Investigadora principal para la elaboracién del proyecto.

Matronas colaboradoras que participen en la cumplimentacion de la hoja de
recogida de variables. A las colaboradoras se les ofrecera optar a figurar
en la realizacion del proyecto asi como la participacién en un grupo de
trabajo posterior relacionado con el tema a tratar, enfocado a potenciar la
figura de la matrona en atencion primaria en materia de prevencion y
promocién de la salud.

Estadistico de la Unidad de Apoyo Metodologico del Observatorio de Salud

Publica de Cantabria para el analisis de los datos obtenidos.
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3.11. PLAN DE TRABAJO

Primera etapa: recogida de datos y andlisis de los datos (9 meses: enero 2015-
septiembre 2015).

» Elaboracion de la base de datos ad hoc necesaria para la introduccién de los
datos (Ana Alejo, Unidad de Apoyo a la investigacion del Observatorio de
Salud Publica de Cantabria).

= Captacion y recogida de datos (ANEXO |V) de todas las gestantes que
cumplan los criterios de inclusion del estudio (Ana Alejo, matronas
colaboradoras).

» Introduccion de los datos recogidos en la base de datos SPSS 22.0. (Ana
Alejo).

= Depuracion de la base de datos. Andlisis estadistico e interpretacion de los
resultados (Ana Alejo, Unidad de Apoyo a la investigacion del Observatorio de
Salud Publica de Cantabria).

Segunda etapa: divulgacion de resultados (6 meses: octubre 2015-marzo 2016).

» Elaboracién de un informe detallado del estudio (Ana Alejo).

» Divulgacion de los resultados en las reuniones formativas en la Gerencia de
Atencion Primaria del Servicio Cantabro de Salud (Ana Alejo).

= Divulgacion del estudio en los foros relacionados con la Enfermeria Obstétrico
Ginecoldgica y la Investigacion (Ana Alejo).

» Elaboracién de articulos cientificos para su publicacion en revistas cientificas
de alto impacto (Ana Alejo, Unidad de Apoyo a la investigacion del

Observatorio de Salud Publica de Cantabria).

3.12. CRONOGRAMA

Ver cronograma (Anexo V)
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ANEXOS
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ANEXO |. HOJA INFORMATIVA PARA LAS PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO

Titulo: “Ingesta correcta de suplementos de &cido félico preconcepcional y

periconcepcional en las mujeres en Cantabria”

AUTORA DEL ESTUDIO: Ana Alejo Holgado. Especialista en enfermeria
obstétrico-ginecologica.

CONTACTO: ah_ana@hotmail.com

CENTRO: Escuela Universitaria de Enfermeria de Cantabria en colaboracién con

el Servicio Cantabro de Salud.

1. INTRODUCCION

Nos dirigimos a Ud. para informarle sobre un estudio de investigacion, que
llevara a cabo la autora del mismo, en colaboracion con las matronas del area de
atencion primaria de salud de la Comunidad Autébnoma de Cantabria y de la
Escuela de Enfermeria de Cantabria.

El objetivo de este escrito es que reciba la informacion suficiente y correcta
para poder evaluar si desea 0 no que sus datos pasen a formar parte de este

estudio.

Para ello le ruego que lea la siguiente informacién con atencion, pudiendo
consultar cualquier duda que le surja a las personas que considere adecuadas

incluyendo a la autora del proyecto.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA

Su colaboracion en este estudio es plenamente voluntaria, pudiendo decidir
no participar, o revocar su decision y retirar su consentimiento en cualquier

momento.
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3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El estudio consiste en la recogida de informacion referente a la ingesta de
suplementos de acido folico de forma preconcepcional y durante las primeras
semanas de embarazo. La obtencion de la informacién se realizar4d mediante la
cumplimentacién de una hoja de recogida de datos realizada al finalizar la visita
establecida con su matrona en la semana 12 a 16 de embarazo. No se sometera
a ninguna actuacion ni alteracion del curso normal del embarazo, no afectando en

ningun caso a la embarazada ni a su hijo.

Si decide colaborar con el estudio, se le haran cuestiones relacionadas con
su edad, nacionalidad, asistencia a la consulta preconcepcional, niumero de
embarazos, si el embarazo actual ha sido o no planificado, la edad gestacional en
el momento de la visita, si se encuentra tomando suplementos de acido félico y de
ser afirmativo, desde cuando los ingiere y la cantidad diaria tomada, y la fuente de
donde obtuvo la informacién acerca del consumo de acido folico. No se reflejaran
los datos personales, tales como nombre y apellidos, ni fecha de nacimiento para

conseguir mantener la confidencialidad en todo momento.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO.

En ningun caso el estudio conlleva peligro adicional o riesgo para su salud
ni la del recién nacido. No recibira beneficios personales ni materiales por la
participacion en este estudio, pero su colaboracién sera de gran ayuda para

mejorar la asistencia en el futuro en la Atencién Primaria.

5. CONFIDENCIALIDAD Y TRATAMIENTO DE DATOS

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter

personal de todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley
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Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caréacter
Personal (LOPD). La legislacion vigente marca el acceso, la modificacién, la

oposicion y la cancelacion de los datos.

En el momento en el que Ud. haga constar con la firma en consentimiento
informado de participacion en el estudio, se acredita a las autoras a recoger los

datos necesarios.
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ANEXO Il. CONSENTIMIENTO INFORMADO :

SERVICIO
CANTABRO
DE SALUD

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto que he leido y entendido la hoja de informacion que se me ha
entregado, que he hecho las preguntas que me surgieron sobre el proyecto y que

he recibido informacién suficiente sobre el mismo.

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

mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el Proyecto de
Investigacion titulado “Ingesta correcta de suplementos de acido félico

preconcecpional y periconcepcional en las mujeres en Cantabria”.

He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos
e incluidos en un fichero que debera estar sometido a y con las garantias de la

Ley 15/1999 de 13 de diciembre De Proteccién de Datos de Caracter Personal.

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para

cubrir los objetivos especificados en el proyecto.

Santander, a de de 2015

La interesada:

Fdo madre/ padre 0 tutor legal: ..........oueeiiiiiii e
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ANEXO Ill. RELACION DE CENTROS DE ATENCION PRIMARIA INCLUIDOS
EN EL ESTUDIO

La relacion de centros de salud asignados al estudios ordenados por orden
alfabético y el correspondiente nimero asignado para su posterior codificacion en

el programa estadistico SPSS

Centros de salud seleccionados N°
ordenados por orden alfabético asignado

Castilla- Hermida 1

Cudeyo-Solares 2

Davila 3

Gama 4

La Montafia 5

Liébana 6

Meruelo 7

Miera 8

Nansa 9

San Vicente 10

Soto- Bezana 11

Tanos 12
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ANEXO IV. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS :

SERVICIO
CANTABR o
DE SALUD

Centro de salud:

[ICastilla — Hermida ‘ILa Montafa "INansa
JCudeyo — Solares CLiébana [JSan Vicente
"Davila “IMeruelo [1Soto — Bezana
iGama “IMiera [JTanos

Variables sociodemograficas y datos obstétricos:

En el momento de quedarse embarazada, ¢ qué edad tenia? .............. anos.
o VS0 (=T T 1= o USSP
Si procede de otro pais, ¢, cuanto tiempo lleva residiendo en Espafia? Afos
completos ......cccvvvveeeiieeenn. MESES COMPIETOS. ...t
Formula obstétrica: G A P C
El embarazo actual ¢ fue planificado? SI/NO
¢,Ha acudido a una consulta preconcepcional en este embarazo? SI/ NO
Si ha contestado que si, ¢a qué profesional sanitario se ha dirigido?

1 Matrona

1 Médico de familia

¢En qué semana de gestacion confirmdé que estaba embarazada?

Respecto a los suplementos de acido folico:

¢, Toma suplementos de acido félico? SI/NO

En caso afirmativo, ¢ desde cuando los ingiere?:
"1 Previo a la consecucion del embarazo: ....... meses antes de la FUR
1 En el momento de tener conocimiento del embarazo. Especificar

semanas...... y dias.........
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1 A partir de la primera visita de embarazo. Especificar semanas...... y
dias......... de gestacion.

= ;Cual es la cantidad diaria qUE tOMA? .......cooiiuiiiiiiieeiiiiee e

= En caso de finalizacion de la ingesta de suplementos de &cido fdlico, ¢en

gué semana de gestacion se produjo? Especificar semanas ........ y dias .....

= ;Dobnde obtuvo la informacion acerca del consumo de acido félico?

J

La matrona

El médico de familia
Otro profesional sanitario
Familia / amigos

Prensa

Radio

Television

Internet

e O A A O

Otros

Muchas gracias por su colaboracion
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ANEXO V. CRONOGRAMA

O B D PRO O
Ingesta correcta de suplementos de acido félico preconcepcional y periconcepcional en las
mujeres en Cantabria
D A 0 D A O D .
7 5 Establecido en meses completos
A DAD
/ c 9 0 4
1 Busqueda bibliografica
5 Lectura y andlisis de la
bibliografia
3 Recogida de datos
Introduccion de los datos en
el
4
programa estadistico
5 Analisis de los datos
obtenidos
6 Elaboracion del informe
final
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