CONSENTIMIENTO INFORMADO
Estudio unicéntrico, prospectivo y observacional para valorar la eficiencia en la reducción de la aparición de Diabetes Gestacional por recomendación de una dieta mediterránea en el entorno clínico real.


Yo,  ……………………………………………………………………………..





(nombre y apellidos)

· He leído la hoja de información que se me ha entregado

· He podido hacer preguntas sobre el estudio

· He recibido suficiente información sobre el estudio

· He hablado con:………………………………………………………………

(nombre del investigador)

Comprendo que mi participación es voluntaria

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

· cuando quiera

· sin tener que dar explicaciones

· sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y autorizo a los investigadores a utilizar mis datos en investigación

-----------------------




-----------------------------------

FECHA





FIRMA DEL PARTICIPANTE

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
Apreciada

Sra: ………………………………………………………………………………………..

Se le ha planteado la posibilidad de participar en un estudio de investigación titulado EFICIACIA DE LA ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA EN EL ENTORNO CLINICO HABITUAL EN LA REDUCCIÓN DE LA INCIDENCIA DE LA DIABETES GESTACIONAL 

1. ¿QUÉ PRETENDE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN?

Este estudio tiene por objetivo observar el efecto de la recomendación de adherencia a  dieta mediterránea sobre la prevención de la aparición de Diabetes Gestacional en el entorno clínico habitual, es decir, se proporcionarán recomendaciones dietéticas generales y se realizará el seguimiento obstétrico habitual. 
La Diabetes Gestacional representa uno de los principales problemas que pueden ocurrir durante la gestación, que se diagnostica a partir de la semana 24 y que puede inducir problemas en la madre, la gestación, el parto y en el recién nacido. Factores de riesgo reconocidos para su aparición, son la edad, el peso corporal, la ganancia de peso durante la primera parte de la gestación, y los antecedentes personales, obstétricos y familiares. La alimentación también puede influir.

Para conocer la eficacia y utilidad del tratamiento nutricional en el mundo real, se valorará la tasa de Diabetes Gestacional tras la recomendación de seguir una dieta mediterránea con abundante aceite de oliva y suplementada con frutos secos y se comparará con la aparición de Diabetes Gestacional en nuestro estudio previo en el que se proporcionó aceite de oliva y frutos secos en el grupo de intervención frente al grupo control en el que se dieron recomendaciones de adherencia a una dieta baja en grasas (recomendación de reducir la ingesta de grasa total < 30 % y saturada < 10 %.). Pretendemos valorar si la recomendación de seguimiento de una dieta mediterránea durante la gestación en el entorno clínico habitual es tan eficaz como la intervención dentro de un ensayo clínico en  la que se proporcionan aceite de oliva y frutos secos.
2. ¿QUÉ PROCEDIMIENTO SE SEGUIRÁ PARA VALORAR SI LA INTERVENCIÓN ES ÚTIL?

Las recomendaciones nutricionales se realizarán a todas las mujeres gestantes atendidas en el servicio de Obstetricia del Hospital Clínico San Carlos durante un año. Si usted acepta voluntariamente participar realizará las visitas habituales al servicio de Obstetricia y las visitas habituales al servicio de Endocrinología en caso de que sea diagnosticada de Diabetes Gestacional.
Se realizarán determinaciones analíticas en sangre y orina extras para la obtención de RNA y DNA al inicio del estudio, en la semana 24 de gestación y al finalizar el embarazo (>semana 38 o el parto). Estas extracciones siempre coincidirán con las extracciones habituales. También se obtendrá muestra del cordón. Las muestras se conservarán congeladas para futuros estudios.

3. INTERVENCIÓN

Todas las pacientes gestantes recibirán unas recomendaciones nutricionales de adherencia a dieta mediterránea al inicio de la gestación. La frecuencia de visitas será la de la gestación habitual al obstetra y si fuera necesario al endocrinólogo. 

4. ¿CÚALES SON LAS POSIBLES INCOMODIDADES Y RIESGOS DE LA PARTICIPACIÓN?

No existen riesgos conocidos con la intervención nutricional suministrada.

No existen riesgos ni incomodidades derivados de la donación  y obtención de muestras. El análisis de dichas muestras se realizará en el Hospital Clínico San Carlos y una vez finalizado se destruirán.

5. ¿QUÉ PASARIA SI DECIDIERA NO PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

Nada, se continuaría con su seguimiento habitual. Aunque usted decidiera participar y a mitad del estudio quisiera salir, tampoco pasaría nada. Participar en un estudio de investigación es un acto voluntario.

Los datos serán utilizados de forma confidencial de acuerdo a la ley de protección de datos (Ley 15/1999 sobre Protección de Datos de Carácter Personal), se incluirán en una base de datos cuyo responsable será el Dr. Calle Pascual y solo los investigadores aprobados (Dra García de la Torre, Dr Calle Pascual, Carla Assaf y Laura del Valle) tendrán acceso a ellos. Las pacientes tendrán derecho de acceso, rectificación, cancelación y oposición al tratamiento de los datos mediante comunicación al equipo investigador.

Para cualquier duda o aclaración puede consultar con el médico y/o nutricionista responsables del proyecto.

Dra NURIA GARCÍA DE LA TORRE LOBO, Dr ALFONSO CALLE-PASCUAL

NUTRICIONISTAS: CARLA ASSAF BALUT, LAURA DEL VALLE

Telf: 91 330 3281

