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1. ESQUEMA DE TRABAJO

Tabla 1. Exposiciones y otros determinantes

Periodo prenatal

Periodo postnatal

Exposiciones Semana 12 Semana 20 Semana 34 Nacimiento 1 afio
Ambiente exterior Cuestionario
PAHS, PMs, Ozono, VOCs, NO2 Ambiente exterior Domicilio (VOCs, NO2) aIs
Cuestionario
Hidroxipireno Orina materna
Trihalometanos Ambiente exterior D°”?'°"'°. Cuestionario
Cuestionario
Organoclorados, Policlorados,
Polibromados, Ftalatos, Fenoles y Suero materno Cuestionario Suero de corddn
Polifenoles
Otros disruptores endocrinos Cuestionario Placenta
Plomo Sangre de corddn
Arsénico Ufa de la madre
Mercurio Pelo del nifio
Ocupacion de la madre Cuestionario
Otras determinaciones
Dieta Cuestionario Cuestionario Cuestionario

Antioxidantes

Folatos
Acidos grasos

Estudio genético

Psicoafectividad de los padres

Suero materno

Suero materno
Plasma materno

Sangre materna

Leche materna
Sangre de corddn

Sangre de cordén

Cuestionario
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Tabla 2. Efectos de interés

Periodo prenatal

Periodo postnatal

Semana 12

Semana 20

Semana 34 Nacimiento 1 afio

Crecimiento intrauterino Ecografia
Desarrollo sexual
Crcimiento postnatal

Desarrollo neurolégico

Asma/Atopia Suero materno

Hormonas tiroideas Suero materno

Ecografia

Ecografia
Examen fisico Examen fisico
Examen fisico Examen fisico

Test de Dubowitz' Escalas de Bayley

Cuestionario

Screening TSH

1. Adaptado en la cohorte de Sabadell
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Table 3. Esquema de trabajo: contenido de las visitas

Periodo prenatal

Periodo postnatal

Semana 10-12 Semana 20 Semana 30-34 Nacimiento 1 afio
Sanare Sangre de cordon
Muestras Uﬁ% Orina Placenta
biolégicas Orina Pelo del recién nacido
Leche materna
. . Lactancia materna
Cuestionario general . o
. Infecciones del nifio
Dieta materna L
. . ey Exposicion a productos
. . Cuestionario general Exposicion a productos S .
Cuestionarios . o ; quimicos y estilos de
Dieta materna quimicos y estilos de vida
ek Apego padres-hijo
Ocupacion de la madre Salud mental padres
Desarrollo sexual Desarrollo sexual
Visitas médicas Ecografia Ecografia Ecografia Crcimiento Crecimiento

Muestra de agua
(exterior)
Muestra de aire
(exterior

Muestras
ambientales

Desarrollo neurolégico Desarrollo neuroldgico

Muestra de agua
(exterior/domicilio)
Muestra de aire
(exterior/domicilio)
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2. CALENDARIO DE TRABAJO DE CAMPO

2006

Primer cuatrimestre

Segundo cuatrimestre

Tercer cuatrimestre

Protocolo

Visita 12s
Visita 20s
Mediciones ambientales

Visita 12s
Visita 20s
Visita 34s
Visita nacimiento
Mediciones ambientales

2007

Primer cuatrimestre

Segundo cuatrimestre

Tercer cuatrimestre

Visita 12s
Visita 20s
Visita 32s
Visita nacimiento
Mediciones ambientales

Visita 12s
Visita 20s
Visita 32s
Visita nacimiento
Mediciones ambientales

Visita 12s
Visita 20s
Visita 32s
Visita nacimiento
Mediciones ambientales

2008

Primer cuatrimestre

Segundo cuatrimestre

Tercer cuatrimestre

Visita 32s
Visita nacimiento
Mediciones ambientales

Visita nacimiento

e Calendario de trabajo de campo: visitas

2006
Ene |Feb |Mar |Abr |May |Jun |Jul |Ago |Sep |Oct |Nov |Dic
Reclutamiento: Visita 12
Visita 20
Visita 34
Visita nacimiento
2007
Ene |Feb [Mar |Abr |May |Jun |Jul |Ago |Sep |Oct [Nov |Dic
Reclutamiento: Visita 12
Visita 20
Visita 32
Visita nacimiento
2008
Ene |Feb |Mar |Abr |May |Jun |Jul |Ago |Sep |Oct |Nov |Dic
Reclutamiento: Visita 12
Visita 20
Visita 32
Visita nacimiento




°
hglgalra

Infancia y Medio Ambiente

3. RECLUTAMIENTO Y MONITORIZACION EMBARAZADAS

e Criterios de inclusion

1. Residencia en comarcas de Goiherri o alto Urola (antigua comarca sanitaria
Goiherri)
Edad > 16 afos.
Embarazo unico.
Intencion de continuar seguimiento del embarazo en la red publica de
asistencia sanitaria.
Intencion de parir en el Hospital Ntra. Sra. de la Antigua de Zumarraga.
Sin reproduccién asistida, utilizando como método la fertilizacién in vitro (FIV).

Ningun impedimento en la comunicacion.
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e Circuito de identificacion, reclutamiento y monitorizacion gestantes

Centros de Atencion Primaria HOSPITAL DE ZUMARRAGA

Poblacién elegible

Las Matronas dan informacién general sobre el Personal de INMA, a partir de los listados de mujeres para
estudio INMA y entregan tripticos, durante las ecografia de 12 semanas, identifica a las mujeres elegibles, verifica
primeras visitas obstétricas. Las mujeres solicitan criterios de inclusién y solicita consentimiento informado. En el
fecha para control ecografico de primer trimestre, mismo dia se realiza la extraccién de muestras biolégicas y la
1 thmestre centralizado en el Hospital de Zumarraga. ecografia obstétrica. Los cuestionarios se programan in situ o a
domicilio, segun tiempo disponible. Las cartillas obstétricas de

mujeres incluidas seran identificadas con pegatinas ad hoc.

v

En el Hospital de Zumarraga se realiza el
control ecografico del segundo trimestre
(semana 20).

2% trifnestre

En la misma cita del control ecografico del tercer
. P d
trimestre, personal de INMA recogera muestra <
de orina y pasara cuestionario correspondiente a
3% trimestre
semana 34.

Eﬂvb




1. DIFUSION GENERAL DEL ESTUDIO INMA.

El equipo de matronas de atencidon primaria que realiza los primeros controles obstétricos,
informara del Estudio INMA a aquellas mujeres que puedan considerarse como posibles
candidatas (poblacién elegible), cuando cumplan los siguientes requisitos: a) tener residencia
en algun municipio de las comarcas Goiherri 0 Alto Urola (antigua comarca sanitaria de
Goiherri), b) tener una edad igual o superior a 16 afios cumplidos.

La informacién verbal que se suministrara sera breve y estara referida a la contaminacion
ambiental en términos generales, y cuales son los principales objetivos y beneficios del Estudio
INMA. También se hara hincapié en la ausencia de riesgo por el hecho de participar en el
seguimiento longitudinal del embarazo y se entregaran ftripticos que completaran esa

informacion.

2. IDENTIFICACION DE CANDIDATAS Y PROPUESTA DE PARTICIPACION

En el Hospital de Zumarraga se realizan todos los controles ecograficos de las mujeres
embarazadas de toda el area de estudio. Desde alli, el personal de INMA identificara en el
dietario de admision, el listado de mujeres por dia y por semana, que deberan ser contactadas

para informacion sobre el Estudio INMA en Goiherri (hoja monitorizacion N°1).

Durante la captacién, una vez las mujeres hayan realizado el control ecografico del 1* trimestre,
el personal de INMA verifica todos los criterios de inclusiéon (hoja N°2 de monitorizacion: VIR) y

solo a aquellas mujeres que cumplen los 7 criterios, se les propone participar en el estudio.

Criterios de inclusion:

Residencia en algun municipio del area de estudio
Edad > 16 anos

Embarazo unico

oo b=

Intencion de continuar seguimiento del embarazo en la red publica de asistencia
sanitaria
Intencién de parir en el Hospital Ntra. Sra. de la Antigua de Zumarraga

Ningun impedimento en la comunicacion.



Aclaracion sobre plantillas:

La plantilla “ldentificacion de Candidatas” (hoja N° 1) se completara con informacién
disponible del propio sistema informatico del Hospital, registrando datos personales (nombre
completo, fecha de nacimiento) y nimero de historia clinica. Permitira conocer por anticipado el
volumen de trabajo por dia/semana, y quiénes son las posibles candidatas que deben ser
captadas una vez que ha terminado el control ecografico.

Esta plantilla permitira tener datos preliminares (edad y lugar de residencia) para considerar a
las mujeres como “elegibles / no elegibles”, pero de todos modos sera necesario captar a todas

las_mujeres que concurran al control ecografico del primer trimestre teniendo en cuenta el
listado generado dia a dia en la Hoja N°1, para confirmar todos los criterios de inclusion y
continuar asi el proceso de participacion en el Estudio INMA.

La plantilla “Verificacion de criterios de inclusion-exclusion / Inclusién / Rechazo” (hoja

N°2 VIR) registrara para cada mujer considerada como elegible (edad igual o superior 16 afios y
residente en el area de estudio) los siguientes datos:

1. ID Preinclusién (generado con dos cifras por dia, mes, y afio de nacimiento, y las dos
primeras letras de cada uno de los dos apellidos, si los tuviera). EJ: 160572ROZA

2. Verificacion de los criterios de inclusion-exclusion.

3. Para las mujeres que cumplen todos los criterios de inclusion y deciden participar
(Mujeres INMA), se les asigna un ID INCLUSION con el siguiente numero de orden:
MO0001, M0002, etc. Este numero debera identificar los cuestionarios y las muestras

bioldgicas de cada participante durante el seguimiento de su embarazo.

4. Para las Mujeres INMA, se consigna fecha de ultima regla (FUR) y fecha probable de
parto, y datos de contacto (domicilio, e-mail y teléfonos). Ademas se registra si se
recogieron muestras biolégicas, cuestionarios y, en caso negativo, se hace constar la

fecha en que se realizara.

Informacion de No participacion, cumpliendo los criterios de inclusion.
Nombre del responsable (trabajador de campo) y fecha en la que se completé dicha
Hoja VIR.



3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Dado que en el disefio de la Cohorte en Goiherri se prevé realizar en la misma cita, la ecografia
del primer trimestre y la posterior captacion, propuesta de participar y toma de cuestionarios y
muestras bioldgicas, las mujeres INMA tendran su ID INCLUSION una vez hayan dado su
consentimiento a través de su firma, mientras que aquellas que hayan rechazado quedaran
registradas solo con el ID PREINCLUSION. Como se comentd anteriormente, estos datos

quedaran registrados en los distintos apartados de la Hoja VIR.

NOTA: Se distinguiran los rechazos de entrada si no se les ha propuesto participar en el

estudio, rechazos tras la proposicién de participar y rechazos tardios en el caso de mujeres

que soliciten un tiempo para discutirlo con su pareja, y finalmente opten por rechazar.

El perfil de los rechazos se obtiene con la verificacion de criterios, donde se registra la

edad, el trabajo (ocupacion, desempleo) y el nivel educativo.

4. Cuestionarios y VISITAS A DOMICILIO

Las trabajadoras de campo tomaran en las visitas correspondientes al control ecografico en el

Hospital de Zumarraga, los siguientes cuestionarios:

Semana 12: Cuestionario general y cuestionario de frecuencia alimentaria N°1

Semana 34: Cuestionario gral (cambios), cuestionario de frecuencia alimentaria N°2 y
cuestionario laboral y de exposiciones.

Se tomaran los cuestionarios en el centro de salud que corresponda a la mujer o en su domicilio
en alguna de las siguientes circunstancias: 1) por cuestiones de logistica del trabajo de campo
0 2) por cuestiones personales (egj: tiempo disponible) de la mujer que impidan hacerlo en la
misma visita en la que se realizan los otros procedimientos, tanto en la semana 12 como en la

34. Esto quedara registrado en la hoja VIR.

Posponer la extraccién de muestras biolégicas debera tener siempre como fundamento motivos
propios de la mujer INMA que lo solicite, pero habra que tratar de reducir esta posibilidad a su

minima expresion.
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5. ECOGRAFIAS OBSTETRICAS

Para recoger la informacién que se registra durante los controles ecograficos los formularios
tendran hojas autocopiativas de modo que pueda quedar una copia para cada uno (INMA,
historia obstétrica y para la propia mujer). Todos los controles ecograficos son realizados dentro

del marco del programa de control del embarazo en el Hospital de Zumarraga.

Las trabajadoras de campo deberan posteriormente identificar la copia para el proyecto INMA
de cada mujer incluida en el estudio, y colocar una etiqueta ad hoc donde figure su ID Inclusién

que se le ha asignado.

6. MUESTRAS BIOLOGICAS

Se realizara la extraccion de sangre, orina y uia a cada mujer que habiendo pasado ya por el
control ecografico de rutina, cumpla todos los criterios de inclusion y haya dado su
consentimiento a través de una firma. Los procedimiento y la separacion de las alicuotas esta

descrito en el Apartado “Muestras Biologicas”.

11



e Hojas de Captacion, Inclusion, Registro de laboratorio y
Consentimientos Informados

Se presentan a continuacion, las hojas de captacion (Hoja N°1), inclusiéon/rechazo (Hoja VIR),
registro de laboratorio (Hoja Anexo A), y los consentimientos informados que se utilizan para la
inclusion de la gestantes al Estudio INMA en Gipuzkoa.

12



INMA . IDENTIFICACION DE CANDIDATAS. Gipuzkoa.

Hoja n° 1
RESPONSADIE: ..., D7 N Fecha _ [/ [
Nombre y Apellidos Fecha de N° historia | Cumple Participa Comentarios
Nacimiento clinica Criterios | (31 / No)
Inclusion
Si/No

1 Consignar el numero de identificacién que se le ha otorgado, siempre que haya dado su consentimiento a participar en el estudio INMA.

13
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HOJA DE VERIFICACION DE CRITERIOS/INCLUSION/RECHAZO (VIR)

ID PREINCLUSION: Nombre y Apellido: .....coovvvveieeii e

Fecha de nacimiento: /[

» VERIFICACION DE CRITERIOS DE INCLUSION / EXCLUSION

| ¢Ahora voy a leerle unas frases para que me conteste afirmativa o negativamente?:

¢Vive usted en la comarca Goiherri/Alto Urola?

¢Tiene 16 o mas afios de edad? (nacida antes de 1991, afios cumplidos).

¢Estd embarazada de un solo nifio??
¢Ha seguido usted un tratamiento para quedarse embarazada?
¢Realizara el seguimiento de su embarazo en Osakidetza?
¢Tiene usted previsto dar a luz en el Hospital de Zumarragai?
¢Hay algun impedimento para la comunicacién? (idioma, otros)?

' Anotar la edad: .............. anos.

Si No

25 por alguna razén la ecografia no estuviera disponible, se admitira su participacion si cumple el resto
de criterios y se definira luego su inclusion definitiva.

3si hay un impedimento indicar cual:

iSi alguna respuesta cae en la parte sombreada la mujer no es apta para la proposicion de
participar!

» Rellenar cuadro sélo en MUJERES INMA (cumplen todos los criterios de incusion y aceptan participar

en el Estudio INMA).

Obtencion hojas de Ecografia primer trimestre:

[]

Si

Cuestionarios Muestras Fecha de Fecha probable
ID Bioldgicas ultima regla de parto Datos de contacto
inclusién
Si No' Si No?
Calle ..oooeeiiiiiiee
1 I S B I S B L A S IO
MO H 2L I
MOVIL....eeeieiee e
Email.......oooiiiie
! Anotar fecha en la cual se ha programado la toma del cuestionario a domicilio.
% Anotar fecha en la cual se ha programado la obtencion de: orina [] sangre [ ufia []

14




» INFORMACION DE NO PARTICIPACION EN EL ESTUDIO CUMPLIENDO CI/ CE

e Se le ha propuesto la participacion en el estudio, PERO Rechaza:

No quiere [J No tiene tiempo [J No le ve el interés [J Ns/Nc [J

1O (o ST = Y] ool Tor= RSP

¢ No se le ha propuesto participar en el estudio INMA, por motivo:

| éAhora voy a leerle unas frases para que me conteste afirmativa o negativamente?: |
¢Trabaja habitualmente?, si Si indicar tipo ]
¢Qué nivel de estudios ha finalizado?* ]

*Anotar letra: A: no sabe leer ni escribir B: sin estudios o primario incompleto C: EGB-primaria-ESO D: Bup-Cou-Fp
E: universitarios

Comentarios:

Responsable ..., Dia ..o Fecha /_ /

15
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4. MUESTRAS BIOLOGICAS. Manual de Laboratorio

I. INTRODUCCION

Este manual describe el proceso de toma, separacion y transporte de muestras de sangre
materna, orina y ufias durante el embarazo para el analisis de biomarcadores de estado
nutricional (suero y plasma), organoclorados (suero), hidroxipireno (orina), F2 isoprostano

(orina), arsénico y cinc (ufia del pie) requeridos para el Estudio INMA.

En la Cohorte de Gipuzkoa las extracciones se realizaran en el Hospital de Zumarraga, en el
momento en que las embarazadas del area de estudio concurren al control ecografico del

primer trimestre. Es indispensable informar acerca del proyecto y tomar el consentimiento

informado, previo a realizar los cuestionarios y las muestras bioldgicas.

Periodo Prenatal

12 semanas 20 semanas 34 semanas
Sangre
Muestras biolégicas Orina (Hidroxipireno) Orina (F2 isoprostano)
UnRa

Exposicion a contaminantes
Dieta Dieta
Cuestionario General Laboral
Cuestionario General

Cuestionarios

Exploraciones clinicas Ecografia Ecografia Ecografia

Muestra agua exterior € interior

Otros Muestra VOCs y PMs

e Muestras de sangre

I. EXTRACCION de sangre

Previo a la obtencidon de sangre, la trabajadora de campo debera preguntar a cada participante
sobre las 8-12 hs de ayuno, o en su defecto si ha ingerido frutas, zumo de frutas o algun
alimento con alto contenido graso y en cantidad suficiente como para modificar las analiticas de
vitaminas o acidos grasos en esta muestra. Si hubiera alguno de estos datos, habra que
registrarlo en la hoja de laboratorio en el apartado de comentarios, pero no diferir la extraccion.
La extraccién de muestras biolégicas se hara bajo las condiciones habituales de bioseguridad,
utilizando el material adecuado:
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v' Guantes durante la extraccidon de sangre y la manipulacion de las alicuotas, orina y ufia.
v" Descartador plastico para colocar el material punzo-cortante y los tubos que contienen
restos de sangre.

Se recomienda hacer una limpieza con alcohol al 70% en la zona donde se va a realizar la
puncion dejando actuar el antiséptico unos 30 segundos, tiempo en el cual se puede colocar el
lazo en la regién braquial para hacer compresion sobre las venas. Dado que los tubos
monovette de color rosado contienen EDTA como anticoagulante, se recomienda seguir el
orden siguiente:

1. Tubo Monovette Suero-gel (color marron) de volumen 9 ml

2. Tubo Monovette con EDTA (color rosado) de volumen 9 ml

3. Tubo Monovette con EDTA (color rosado) de volumen 4 ml

Usar maniobra habitual de compresién con un trozo de algodén para favorecer la hemostasia
en el sitio de punciéon. Colocar apésito o tiritas.

Cada tubo debe rotularse usando un marcador permanente: colocando el numero de
identificacion correspondiente con la mujer INMA a la cual se le esta realizando la puncién. Esto
es indispensable sobre todo cuando se centrifugan a la vez varias muestras de sangre de mas

de una participante.

ILPROCESAMIENTO de las muestras de sangre

Una vez extraida la sangre, los tubos deben permanecer en posicién vertical en reposo como

minimo una hora previa centrifugacion, pudiendo demorarse incluso hasta cuatro horas. Los
tubos deben permanecer ademas protegidos de la luz, a una temperatura de 4° C. Estas
condiciones se aplicaran a los tres tubos monovette para simplificar la logistica, pero las

recomendaciones originales son:

e Tubo Suero-gel: almacenar a temperatura ambiente y protegerlo de la luz. Es

importante el reposo como minimo de una hora para asegurar la formacion del coagulo,

permitiendo asi la separacion del suero del total de la muestra original.

e Tubo con EDTA 9 ml: una vez realizada la extraccion, hay que mezclar por inversion

para permitir que el anticoagulante (EDTA) entre en contacto con toda la muestra de

24



sangre contenida en el tubo monovette. Se debe almacenar a 4° C, y no requiere

proteccién de la luz.

e Tubo con EDTA 4 ml: una vez realizada la extraccion, hay que mezclar por inversion

para permitir que el anticoagulante (EDTA) entre en contacto con toda la muestra de

sangre contenida en el tubo monovette. Puede permanecer a temperatura ambiente

durante el tiempo que la muestra estara en reposo (1-4 hs), y no requiere proteccion de

una fuente de luz.
A continuacion se especifican las determinaciones que se realizan en cada uno de los

distintos fluidos en los que se separa la sangre:

Tubo 1 (9ml)

Permite separar el suero de la sangre. No contiene por lo tanto ningun
anticoagulante. En el suero que se obtiene se realizaran las siguientes
determinaciones: a) Acido folico, Vitaminas liposolubes, e Hidroperéxidos
lipidicos al laboratorio de Belfast b) Organoclorados al laboratorio CSIC.

Tubo 2 (9 ml) >

Permite separar el plasma de la sangre. Contiene EDTA como
anticoagulante y por esto ha de mezclarse por inversion previo a colocar
los tubos en la gradilla para mantenerlos en reposo. De esta muestra
de plasma se realizaran las siguientes determinaciones: a) Acidos
grasos en la Univ. Barcelona b) Capacidad antioxidante al laboratorio de
Alicante c) Acido ascérbico + acido metafosférico 5% al laboratorio de
Belfast.

worarocCcm—xa-HZMmMmoO

Tubo 3 (4 ml)

~

El contenido de EDTA no tiene el objetivo de separar plasma, ya que
sobre esta muestra se va a determinar DNA (acido desoxirribonucleico)
y se necesita por lo tanto la muestra de sangre entera sin centrifugar!!! >~

M—a-ZmoOow
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IIl. SEPARACION de alicuotas de sangre
Las alicuotas estaran almacenadas en criotubos plasticos de 2 ml de capacidad, excepto
cuando se sefale lo contrario. Las condiciones en las cuales se separa cada muestra de sangre

garantizan la pureza de cada alicuota y por lo tanto aseguran la validez de cada determinacién.

El proceso de centrifugar las muestras dura 15 minutos, a una velocidad de 3000 revoluciones

por minuto (RPM). Sélo se procesaran el tubo con EDTA (9ml) y el tubo Suero-Gel.

Una vez ya separadas las muestras se procedera de la siguiente manera:

a) Separacion de alicuotas en suero: se ha de utilizar una misma pipeta plastica descartable
para todas las alicuotas que deriven del tubo Suero-Gel, haciendo vacio antes de introducir la
punta en el tubo monovette abierto: de esta manera se evita la formaciéon de burbujas en la
columna de liquido. Es importante sefialar que no debe volcarse suero desde la pipeta al tubo
monovette bajo ningun motivo, ya que éste puede generar una presion suficiente sobre el
liguido contenido en el tubo, lo cual puede empeorar la calidad de la muestra que se pretendio
separar.

Para la alicuota de suero en la que se determinaran los organoclorados (CSIC) se llenara un
tubo de vidrio de 2 ml de capacidad, con tapa blanca a rosca y se colocara entre ella y el tubo,
papel aluminio para que la muestra no esté en contacto con material plastico durante su

conservacion.

b) Separacién de alicuotas en plasma: se ha de utilizar una misma pipeta plastica descartable
para cargar los microtubos que determinan la capacidad antioxidante y los acidos grasos,
siguiendo las mismas recomendaciones generales que para el suero. Para la alicuota que
determina el acido ascorbico, se utilizara la pipeta graduada Wilson (100-1000 pul) como se

describira en el préximo apartado.

Si la extraccion en alguna participante fuera dificultosa, se procedera de la siguiente manera:

= Se le puede proponer a la participante, repetir la puncién para completar los volumenes
segun protocolo INMA, utilizando otros tubos monovette y siguiendo las

recomendaciones generales.
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= Sila mujer rechazara esa propuesta, se sometera a centrifuga los volumenes que hayan
podido obtenerse. Una vez separados el plasma y el suero, se seguira el siguiente orden
de relleno de criocrotubos, de modo de asegurar el estudio de los principales

compuestos que son de interés para el proyecto INMA:

> Suero:
1. 1 ml en criocrotubo de vidrio, tapa blanca CsiIC
2. 0,5 ml en criocrotubo de tapa roja: BELFAST
3. el volumen restante en un criocrotubo con tapa verde IMIM
» Plasma:
1. 1 ml en criocrotubo de tapa marrén Univ. Barcelona

2. Siquedara un volumen inferior a 0,5 ml se debera priorizar
las dos alicuotas de la Vit. C, mientras que si el volumen
fuese mayor, se completara la alicuota de 0,5 ml en el
criotubo de tapa azul. Belfast/Alicante

Las etiquetas de identificacion deben pegarse en el dorso de cada criotubo, y solamente la que
especifica “DNA” debe colocarse en el tubo monovette EDTA de 4 ml. Los nimeros de
identificacion (ID) deberan coincidir con el que se le ha asignado a cada participante, que
figuran por otro lado en la cartilla obstétrica, en el cuestionario de la visita N°1 y en la hoja VIR.
Las cajas de criocartén deben estar identificadas con el nombre de la cohorte (Gipuzkoa), con
el del centro receptor (Belfast, Alicante, IMIM, Univ. Barcelona, CSIC), con el tipo de muestra
(suero/plasma), con la especificacion del compuesto y con el nimero de alicuota cuando
corresponda.

La fecha en la que se obtuvo cada muestra de sangre estara registrada en la hoja Anexo A, que
cada participante.

A continuacion se indican los volumenes de las alicuotas en uso, y de los repositorios que

formaran el banco de muestra que se tendra de cada participante. Asimismo se adjudica un
color a cada tapa de criotubo, para identificar el Centro Receptor y el tipo de muestra

(plasma/suero).
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Tipo y volumen de las alicuotas en uso.

Semana 12

Suero 0,70 ml
Plasma 0,5 ml
Plasma 0,1 ml

(+ 0,9 ml &cido
metafosforico)

Suero 1 ml
Plasma 1 ml

Sangre total
(No centrifugar) 4-3 ml

BELFAST

ALICANTE

BELFAST

CSIC
(tubo vidrio)

UNIVERSIDAD
BARCELONA

IMIM

=Q0 0 00

Tipo v volumen de repositorios. Sitio de ALMACENAMIENTO

[ S —y

[a—

Suero 0,5 ml IMIM ‘ 2
Suero 0,5 ml CSIC
(1
Plasma 0,5 ml IMIM
3
ALMACENAMIENTO
TAULI (- 80°) MUESTRAS Cap II SANT FELIX (- 20°)
\ f
® ® ! ®
@ @ 3
O O
® ! 1
_/ o
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IV. Conservaciéon de muestras de sangre

El frio asegura que las muestras no pierdan sus propiedades fisicoquimicas, ni se altere el
contenido de compuestos de interés. Por ello, es importante que los traslados de las muestras
se realicen siguiendo las medidas que se detallan a continuacion, y que cada muestra

permanezca congelada a una temperatura determinada.

o Para los traslados desde el Cap Il Sant Felix al Htal Parc Tauli se procedera asi:
se envolvera cada caja de criocartén con dos acumuladores de frio, y se colocara dentro
de una bolsa plastica para que esté siempre en contacto con aquellos. Luego se
colocara todo junto dentro de una caja de porexpan.
En el Hospital Parc Tauli las muestras se llevaran al frezzer de —80° ubicado en el
Edificio UDIAT vy la persona de contacto es Maria José Amengual (Tel 937458447).

o Para los traslados a los centros receptores (IMIM, CSIC, Univ. Barcelona y Belfast) se

enviaran con nieve carbonica dentro de una caja de porexpan.

La muestra de acidos grasos requiere ultracongelamiento (-80° C) para evitar su oxidacion,
mientras que el resto de las muestras podria permanecer a —20° C. Pero por motivos de
seguridad, se realizaran traslados diarios del Cap Il Sant Felix al Htal Parc Tauli de las
siguientes alicuotas (ver grafico arriba):

v" 1 Criotubo tapa marrén ACIDOS GRASOS

v" 1 Criotubo tapa verde ALICUOTA N° 1 SUERO

v" 1 Criotubo vidrio tapa blanca ORGANOCLORADOS

v" 1 Criotubo tapa roja { HIDROPEROXIDOS LIPIDICOS, ACIDO
FOLICO Y VIT. LIPOSOLUBLES.

El resto de las muestras permaneceran a —20° C en el Cap Il Sant Felix segun figura en el

grafico anterior.
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Centros receptores:

Laboratorio/responsable

Biomarcadores

Tiempo

lan Young
Department of Medicine
Wellcome Research Laboratories
Mulhouse Building

Royal Victoria Hospital

BelfastBT12 6BJ

Tel: +44 2890 263106

Fax: +44 2890 235900

e-mail: |.Young@gqub.ac.uk

Estado nutricional (suero y
plasma):

Antioxidantes liposolubles
Acido ascoérbico
Hidroperéxidos Lipidicos
Folato sérico

F2 isoprostanos (orina)

Semana 12 de
gestacion

Semana 32 de
gestacion

Francisco Martin Bermudo

Laura Asensio

Laboratorio de la Division de Nutricién y
Bromatologia

Departamento de Biologia Aplicada
Universidad Miguel Hernandez
Alikcante

Tel. 965 919490

e-mail :

Capacidad antioxidante total
(CAT)

Semana 12 de
gestacion

Joan Grimalt

Instituto de Investigaciones Quimicas y
Ambientales

CsSIC

Barcelona

Tel. 934 006122

e-mail : jgogam@cid.csic.es

Hidroxipireno (orina)

Arsénico y cinc (ufia)

Semana 12 de
gestacion

Semana 12 de
gestacion

Carmen Lopez Sabater
Univerisdad Barcelona

Dpto de Nutricion y Bromatologia
Tel : 93 402 4512

e- mail : mclopez@ub.edu

Acidos grasos

Semana 12 de
gestacion

Rafael De Cid Ibeas

Parc de Regerca Biomedica (PRBB)
Centro de Regulacion Genémica
Genotyping Unit

Tel. 3493 224 0951
Rafael.Cid@crg.es

DNA

Semana 12 de
gestacion
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V. PREPARACION DEL ACIDO METAFOSFORICO Y MUESTRA DE VIT. C

Los cristales de acido metafosforico pueden conservarse a temperatura ambiente, dentro de
frascos de vidrio cerrados con tapa a rosca. Se utilizara el acido metafosférico de la casa
Sigma-Ultra, minimum 33,5%. Una vez preparada la solucién del acido metafosférico al 5%, se

ha de conservar en frio (4° C) y permanece estable para su uso durante 15 dias.

Para la determinacién del acido ascoérbico (Vit. C) se ha de colocar primero 100 pl de plasma

de cada participante, en cada uno de los dos criotubos de tapa amarilla y luego se colocan 900

pl de solucién al 5% de acido metafosférico en cada uno de ellos.

IMPORTANTE: si bien el acido metafosforico pertenece al grupo de los acidos débiles, se
tomaran las siguientes precauciones para preparar la solucion:
= Los cristales de acido metafosforico seran enviados desde el IMIM en frascos de vidrio
de color ambar, con tapa a rosca. Se especificara la cantidad de cristal que contiene, y
cuanta agua destilada hay que agregar para obtener una solucion al 5%.
= Utilizar siempre guantes de latex para preparar la solucidon. Se recomienda agitar con
precaucién, usando la varilla de vidrio de modo que la bola este dentro del nivel de agua.
El uso de gafas es aconsejable.
= El acido metafosférico puede producir quemaduras cuando entra en contacto con la piel
y los ojos. Se lo ha de manipular con cuidado, y con proteccion. En caso de contacto,
lavar con abundante agua y consultar a urgencias.

= Sigma-Aldrich Quimica S.A. Teléfono: 91 661 9977.

Ronde de Ponientes 3 P.O. Box Correo. (28760) Tres Cantos- Madrid, Espafia.
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e Muestra de orina

La muestra de orina se recogera en botes plasticos, llenando un volumen de 80 ml en el primer
trimestre, y un volumen igual mas dos alicuotas para el tercer trimestre. Todas se conservaran a

—20° C en el Cap Il Sant Felix, y se iran haciendo traslados con nieve carbdénica a los dos

centros receptores, en funciéon de la capacidad de almacenamiento del frezzer:

e Semana 12: HIDROXIPIRENOS, CSIC

e Semana 32: F2 ISOPROSTANO, BELFAST

Los botes de orina se identificaran con 1) etiquetas, y 2) con el marcador permanente, utilizando
el mismo ID en ambas visitas. En la semana 32, debe figurar: “_V2” para distinguirlos.

No es necesario recoger la primer orina de la mafana, ni es necesario tomar medidas de
higiene y asepsia para recogerla.

Debera completarse una vez mas la hoja Anexo A e indicar donde corresponda que se trata de

la visita V2.

e Muestra de una

Se procedera a cortar un trozo de ufia de cada uno de los dedos gordos del pie y se colocaran
dentro de un criotubo identificado con etiqueta ID.

Si por alguna razoén las unas de los dedos gordos no pueden ser cortadas, pero hay ufias
disponibles en otros dedos, se procedera a cortar un trocito de cualquier ufa de los dedos.
Limpiar con alcohol el cortaunas después de cada uso para evitar cualquier

tipo de infeccidn micotica o bacteriana.

IMPORTANTE: Si el sujeto tiene problemas en los pies como resultado de una diabetes o de
cualquier otra patologia, se postpondra la extraccion del trozo de ufa para la visita de la
semana 32y se lo registrara en el apartado de comentarios de la hoja Anexo A.
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5. ECOGRAFIAS

e Manual de procedimiento

(Fuente: Adaptado de Operational Manual. Centro Rosarino de Estudios Perinatales. WHO
RCT. Effect of calcium supplementation to low calcium intake pregnant women on placental

hemodynamic and fetal growth: a randomised clinical trial. Rosario, Argentina. October 2001)

1. Determinacion de la edad gestacional

La edad gestacional se medira en semanas enteras, a partir del primer dia del ultimo periodo
menstrual. De acuerdo con este método, la ecografia de la 12 semana se realizara entre 12
semanas 0 dias y 12 semanas 6 dias.

La estimacion de la edad gestacional se basa en la fecha de la Ultima regla referida por la
embarazada en su reclutamiento. Esta estimacion debe siempre confirmarse mediante

ecografia antes de las 13 semanas de edad gestacional.

Determinacion ecografica de la edad gestacional (7 a /la 13 semanas de gestacion)
Utilizar la longitud craneo-nalga (LCN) para estimar la edad gestacional.

La fotografia muestra la medicién convencional de la LCN, que es la linea recta de maxima
longitud del feto.

Para determinar la edad gestacional, usar la medicion media de la LCN a partir de tres
imagenes satisfactorias..

Si el ultimo periodo menstrual no ha sido normal, o la estimaciones de la edad gestacional
basadas en la fecha de la ultima regla y evaluacién ecogréfica difieren en mas de una semana,

considerar la estimacion ecografica obtenida como la correcta.

2. Biometria fetal — valoracién del crecimiento fetal.
En cada visita, se deberan medir y fotografiar los
siguientes parametros anatémicos:

Fotografia 1:

e Didmetro biparietal (DBP)

e Diametro Occipitofrontal
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Fotografia 2:
e Eje corto del perfil craneal

e Eje largo del perfil craneal

Fotografia 3:
e Eje corto del perfil abdominal

e Ejelargo del perfil abdominal

Fotografia 3:

e Longitud de la diafisis del fémur

Seguir cuidadosamente las instrucciones para identificar el plano de la seccion apropiado y
situar los cursores en los puntos que permitan una medicion correcta. La imagen satisfactoria
que se use para hacer la medicién debe siempre guardarse en la memoria del Sonosite
scanner. Todas las imagenes deben ser descargadas y almacenadas en un ordenador
diariamente. Las imagenes deben mostrar la posicion de los cursores y el diametro, longitud o

circunferencia medida y sus valores.

Al realizar las mediciones, debe tenerse en cuenta que el ecoégrafo puede controlar solamente
dos aspectos de las mediciones biométricas:
= El plano de seccién

e Los puntos que limitan la medicidn
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2.1 Perfil craneal fetal

Usar el mismo plano para realizar todas las mediciones craneales.

Tal como se muestra en la fotografia, deben ser visibles las siguientes estructuras anatémicas:

e La linea media del cerebro que se extiende a lo largo de toda o gran parte de la dimension
antero-posterior del perfil

e El cavum septi pellucidi (CSP)

e Eltalamo y tercer ventriculo (T,TV)

e El calvarium debe aparecer liso y simétrico (C )

e El perfil craneal debe ser tan eliptico como

sea posible

Una vez identificado el plano correcto, colocar los

cursores para realizar las siguientes mediciones:

DBP: colocar los cursores desde el borde exterior
de la pared préxima al calvarium hasta el borde
interior de la pared mas alejada del calvarium en

el punto de maxima dimensién, pasando a través

del tdlamo y del tercer ventriculo.

Diametro Occipitofrontal: colocar los cursores en el extrmo de la linea media del cerebro desde
la mitad del perfil de la pared antero frontal del calvarium hasta la mitad del perfil de la pared
posterior occipital del calvarium.

Guardar una fotografia de las dos mediciones y sus longitudes.

Eje corto de la cabeza (HSA): colocar los cursores desde el borde exterior de la pared proxima
al calvarium hasta el borde exterior de la pared mas alejada del calvarium en el punto de
maxima dimensién, pasando a través del talamo y del tercer ventriculo.
Eje largo de la cabeza ( HLA): colocar los cursores en el extrmo de la linea media del cerebro
desde el borde exterior del perfil de la pared antero frontal del calvarium hasta el borde exterior
del perfil de la pared posterior occipital del calvarium.
Guardar una fotografia de las dos mediciones y sus longitudes.
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2.2 Perfil abdominal fetal

Para visualizar el plano de seccién mas apropiado, se deben cumplir los siguientes criterios:

/PO PN SNPR Samrem W—rem—" i .

e el perfil debe ser lo mas redondo posible.

e las costillas inferiores (R) son simétricas

e debe verse en la imagen la longitud mas corta del
segmento umbilical de la vena porta izquierda

e deben verse imagenes transversales de la
espina dorsal y de la aorta

e los riflones y el corazon no deben verse en la

imagen :
e en el caso de que haya dificultades para visualizar estas estructuras anatomicas, la imagen
donde los diametros perpendiculares tienen la misma longitud (forma redonda del abdomen)
sera la mas exacta.
e Ademas, debe hacerse un esfuerzo por identificar los siguientes parametros anatémicos,
aunque no siempre se puedan visualizar:
) las venas portales derecha (RPV) e izquierda (LPV) son continuas.

) El cuerpo del estdbmago fetal es casi siempre visible (S)

Una vez que se congela la imagen del plano correcto, colocar los cursores en los bordes
exteriores del margen cutaneo del eje largo del perfil abdominal (ALA) y su bisector
perpendicular (ASA). Guardar una fotografia de la imagen con ambos diametros y sus valores.
Las circunferencias se calcularan a partir del diametro mayor de los perfiles (craneal o
abdominal) y su bisector perpendicular usando la siguiente formula:
HC = (4.9298{[HSA**2] + [HLA**2]} )**0.5
AC=(4.9298{[ASA**2] + [ALA**2]} )**0.5
Donde HC = Circunferencia Craneal
AC = Circunferencia Abdominal
HSA = Eje corto de la cabeza
HLA = Eje largo de la cabeza
ASA = Eje corto del abdomen
ALA = Eje largo del abdomen
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2.3 Longitud de la diafisis femoral fetal

Para tomar esta medida correctamente, el transductor debe estar alineado con el eje largo de la

diafisis femoral. Esto se comprueba verificando que ambos extremos de la diafisis 6sea se

encuentran simultaneamente en el plano de la seccién. Estos extremos se pueden identificar

por las lineas de demarcacion definidas y cuadradas que forman con las cabezas cartilaginosas

adyacentes o céndilos. Colocar los cursores en la union del hueso con el cartilago (flechas

cortas), teniendo cuidado de evitar el punto
femoral distal (flecha larga) si se visualiza,
ya que es un artefacto. No incluir en la
medicién el centro de osificacion secundario
distal de la epifisis femoral (DFE). Los
extremos exteriores de la longitud de la
diafisis femoral deben aparecer bien
marcados. Guardar una fotografia con la
imagen del perfil de la diafisis femoral y el
valor de su longitud.
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e Repetibilidad de las de mediciones ecograficas

Nuestros andlisis para la evaluacion del crecimiento fetal van a depender de un conjunto de
medidas realizadas por distintos ecografistas, en distintos momentos del periodo de estudio y
en distintos momentos del embarazo (12, 20, 34 semanas), de modo que para asegurar la

validez de los resultados, y en general la calidad del estudio, se requiere:

1. que los resultados hechos por distintos ecografistas (variabilidad intergrupo) y por el

mismo ecografista (variabilidad intragrupo) sean comparables.
2. que la calidad de las medidas obtenidas sea optima: precision.

Un examen previo de la fiabilidad de las medidas sobre una muestra de la poblacion a estudio
nos permitira, en caso de ser favorable confiar en la validez de los resultados que en el futuro
se obtengan y, en caso de ser desfavorable, continuar con el entrenamiento de los ecografistas

para mejorar las mediciones.

Esta valoracién es especialmente necesaria en el caso de las mediciones realizadas en la

semana 12 por varios motivos:

a. La importancia que tiene para el estudio INMA una medicién lo mas precisa posible de
los parametros en esta fase temprana del embarazo, ya que de alguna manera

constituye nuestra “categoria de referencia”.

b. Como resulta légico, los parametros medidos en este primer control ecografico son mas
pequenos que en las posteriores y por lo tanto mas susceptibles de recoger un error de

medida proporcionalmente mayor.
c. Por ultimo, al no ser rutinaria la medicion de algunos parametros en la semana 12 de

gestacion (perimetros abdominal y craneal, y longitud femoral), los ecografistas poseen

menor experiencia en la medicidn en esta fase temprana de la gestacion.
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OBJETIVOS

Pretendemos evaluar validez y caracter comparable de las mediciones de circunferencia

craneal, diametro biparietal, circunferencia abdominal y longitud del fémur realizadas segun
técnicas de medicién estandarizadas por dos ecografistas entrenados en la semana 12 de
gestacion.

Los resultados de este primer estudio de fiabilidad seran utilizados para disefar sendos

estudios a las semanas 20 y 34 de gestacion.

MATERIAL Y METODOS

Los ecografistas que llevaran a cabo el examen ecografico seran las dos ecografistas que
trabajan en el Hospital de Zumarraga, y no habra ecografista supervisor.

Un total de 32 madres en la semana 12 de gestacién seran examinadas 2 veces con un lapso
temporal de 5 minutos entre mediciones.

Las dos ecografistas examinaran a 16 mujeres; de las 16 restantes, 8 seran examinadas dos

veces por una ecografista y las otras 8 dos veces por la otra ecografista.

N° de madres Examen1 Examen2
8 Eco1 Eco1
8 Eco2 Eco2
8 Eco1 Eco2
8 Eco2 Eco1

La asignacion de las madres a cada uno de estos bloques se realizara de forma aleatoria. En
este estudio de fiabilidad seran excluidas las madres con embarazos resultantes de
fecundacién in vitro, madres con embarazos multiples y fetos con sospecha o prueba de

malformacion.

Para evaluar la validez de las mediciones realizadas por los ecografistas se considerara como
estandar la medida realizada por el supervisor. De modo que, segun el disefio planteado arriba
(*), dispondremos de 24 pares de medidas para realizar esta valoracion con cada uno de los

ecografistas.
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De ellas, 16 corresponderan a las madres medidas por ambos ecografistas y 8 corresponderan
a las madres medidas dos veces por el ecografista bajo estudio. En estas 8, se utilizara la
primera de las mediciones realizadas, con el objeto de evitar un posible sesgo de aprendizaje o
de memoria, asi como de ser mas realistas con respecto al estudio, ya que en el futuro cada

ecografista realizaria una unica medicion.

El caracter comparable de las mediciones se evaluara mediante la estimacion del error intra-

observador, e inter-observador en los dos ecografistas. La validez se evaluara mediante la
estimacion del error inter-observador de cada uno de los ecografistas con respecto al

supervisor. Los estadisticos pensados para la valoracion de dichos errores seran:

v' el coeficiente de correlacion intraclase, que permitira establecer el grado de
concordancia entre las series de medidas. Se considera concordancia aceptable, un
valor de este coeficiente entre 0.4 y 0.7, valores superiores a 0.75 se consideran
representativos de alta concordancia.

v el coeficiente de variacién intra y entre observacion, que permite establecer grado de
variablidad, independientemente de la magnitud de la medida. Valores por debajo del
20% para este coeficiente se consideran aceptables, valores por debajo del 10% se
consideran representativos de una buena situacién respecto a la variabilidad entre las

medidas repetidas de un mismo individuo.

Se realizara también la descripcion numérica y grafica de la de las discrepancias entre e intra

ecografista en el estudio del caracter comparable, asi como la descripcion numérica y grafica de

la diferencia relativa porcentual en la medicién de cada ecografista con respecto al supervisor

en el estudio de la validez.

Se ha observado que los parametros anatémicos fetales se pueden medir con un alto nivel de
precision (error intraobservador menor del 1% y el coeficiente de correlacién intraclase entre
0.98 y 0.99, error interobserador entre 1-2%). En base a este escenario, los tamafos
muestrales de este estudio piloto serian suficientes, segun las tablas de tamarfos 6ptimos

existentes, parala comparacion con un coeficiente de correlacion intraclase minimo de 0.5.
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DISENO ALTERNATIVO

N° de madres Examen1 Examen2 Examen3 Examen4
12 Eco1 Eco1 Eco2 supervisor
12 Eco2 Eco2 Eco1 supervisor

24 madres en total:

12 para cada examen intra observador

24 para el examen entre observadores

24 para el examen de la validez.
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e HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DE ECOGRAFIAS OBSTETRICAS

Los datos de las ecografias en los tres trimestres seran obtenidos a través del sistema
informatico del Servicio de Obstetricia del Hospital de Zumarraga y luego se completara las
hojas de recogida de datos ecograficos que figuran a continuacion. Esta labor sera realizada

por la enfermera INMA junto con el personal del servicio de obstetricia.
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Ecografia obstétrica de 1r. trimestre

Nombre y apellidos:

Edad:

Fecha de nacimiento:

Numero de sacos: ...............

- Posicion: ...............

- Forma: ...............

- Contorno: ...............

Diametros del saco:

- Longitudinal: ............... mm.

- Transversal: ............... mm.

- Anteropost: ............... mm.

- Volumen: ... c.C.
Embrién:

- LCN: ... mm.

- DBP:............... mm.

- Pliegue nucail: ............... mm.
Placenta:

Actividad cardiaca: ...............

Actividad corporal: ...............

Liquido amniético :

Edad gestacional Eco: .............. semanas
Edad gestacional FUR: ............... semanas
Comentario:

Zumarraga, .......... de

Dr./Dra

PC: ... mm
PA: .............. mm
LF: mm

NUm. colegiado/da ......................

Nota: En el momento de realizar la exploracié no se observen anomalias morfolégicas fetales, pero no podemos descartar les que no tienen
expresion ecografica, las que no se pueden apreciar por la posicién fetal o por la deficiente transmision de los ultrasonidos ni las que se

presentan de forma tardia.
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Ecografia obstétrica de 2°y 3r. trimestre

Nombre y apellidos:

Edad: Fecha de nacimiento:

FUR: ............... SA: ..............

Feto: BCF.......
Situacion:

Biometrias fetales:

- DBP:............... mms.
- PC:........... mms
- PAr L mms
- LF: . mms

Aspecto anatomico fetal

Cabeza: Craneo..........
Cara...........

Térax: Abdomen:

Columna :

Extremidades:

Sexo:

Placenta: ...............

Cordén umbilical: ...............

Liquido amniético: ...............

Peso estimado (PFE) ....................

0.D. Biometrias que corresponen a una amenorreade ............... semanas.
Comentario:
Zumarraga,......... de i de 200 (D] 1 ] = TN

Num. colegiado/da ...........ccceeeenee

Nota: En el momento de realizar la exploracié no se observen anomalias morfoldgicas fetales, pero no podemos descartar les que no tienen
expresion ecografica, las que no se pueden apreciar por la posicién fetal o por la deficiente transmision de los ultrasonidos ni las que se
presentan de forma tardia.
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FORMULARIO BIOMETRIA FETAL

IDNUM MADRE:

NOMBRE MADRE:

Cohorte:

F.U.R. / /
FECHA EXPLORACION: / /

Examinador:

Semana 12

Semana 20

Semana 32

FECHA EXPLORACION:

ECOGRAFISTA:

ECOGRAFO:

BIOMETRIA (mm)

LCN:

DBP:

LF:

PA:

PC:

SEMANAS DE GESTACION POR F.U.R.

SEMANAS DE GESTACION POR L.C.N.

PLIEGUE NUCAL (mm)

PESO FETAL ESTIMADO (gr)
(F. H ADLOCK):

PESO FETAL ESTIMADO (gr)
(F. SHEPARD):

COMENTARIOS:

ECOGRAFISTA (Nombre):
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6. CUESTIONARIOS

Momento de aplicacion:

VISITA DE INCLUSION (10-13 SG)

Cuestionario General de la Madre

C. Frecuencia Alimentos n° 1

VISITA 28-32 SG

Cambios del Cuestionario General
C. Frecuencia Alimentos n° 2
Cuestionario Exposicién Laboral

C. Exposicion Ambiental y Estilo de Vida

Cuestionario General de la Madre:

I. DATOS DE IDENTIFICACION

S. DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

L. HISTORIA LABORAL

P. DATOS SOBRE EL PADRE

PL. HISTORIA LABORAL DEL PADRE

PC. HISTORIA DE CONSUMO

R. HISTORIA REPRODUCTIVA

RP. HISTORIA OBSTETRICA PREVIA

RE. HISTORIA EMBARAZOS ANTERIORES
RAC. ANTICONCEPTIVOS

RA. EMBARAZO ACTUAL

M. ANTECEDENTES MEDICOS

MF. ENFERMEDADES FAMILIARES

MC. ENFERMEDADES CRONICAS MADRE
MM. HISTORIA MEDICA

A. ANTECEDENTES ALERGICOS

F. CONSUMO DE FARMACOS

V. VACUNAS

C. COMPLICACIONES

F. FINAL DE LA VISITA DE INCLUSION (VI)

Cuestionario Frecuencia Alimentos de la
madre (CFA)

GRUPOS DE ALIMENTOS
l. LACTEOS
Il HUEVOS, CARNES, PESCADOS

M. VERDURAS, LEGUMBRES

IV. FRUTAS

V. PAN, CEREALES Y SIMILARES

VI. ACEITES, GRASAS Y DULCES

VIL. BEBIDAS Y MISCELANEAS
SUPLEMENTOS VITAMINICOS O MINERALES
HABITOS DIETETICOS

ACTIVIDAD FiSICA

Cuestionario Exposicion Laboral Madre:

HISTORIA LABORAL EMBARAZO
PERIODO TRABAJADO

Cuestionario Exposicion Ambiental y Estilo
de Vida Madre:

CASA
DORMITORIO

COCINA

CALEFACCION-AIRE ACONDICIONADO
EXTERIOR

TABACO

ESTILOS DE VIDA

COSMETICOS Y OTROS

USO Y CONSUMO DE AGUA
TIEMPO-ACTIVIDAD Y DESPLAZAMIENTO
PERCEPCIONES SOBRE MEDIO AMBIENTE
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Instrucciones para la aplicacion de los cuestionarios

INSTRUCCIONES GENERALES:

El encuestador leera textualmente a la entrevistada los encabezados de las preguntas,
excepto cuando se indique lo contrario en las instrucciones especificas de cada
cuestionario. Los encabezados de las preguntas estan resaltados en negrita.

Las instrucciones para el encuestador estan escritas de forma diferente a las
preguntas: entre paréntesis, en cursiva y sin negrita. Si tiene alguna duda consulte el
manual de instrucciones para cada cuestionario.

Existen preguntas cerradas con respuestas de tipo Si, No, No Sabe/No Contesta
(Ns/Nc). El encuestador rodeara con un circulo el nimero correspondiente a la opcion
elegida.

Ejemplo: 1. Ha cambiado de domicilio desde el ultimo cuestionario?

1 Si
® No
9 Ns/Nc

La opcion NS/NC ha de evitarse al maximo, si es necesario se repetira la pregunta y se
intentara averiguar si se entendié correctamente.

Asi mismo existen otras preguntas cerradas con diversas opciones, éstas se leen a la
entrevistada y se le pide que seleccione la opcién que corresponde, el encuestador
rodeara igualmente con un circulo el nUmero correspondiente a la opcion elegida. En el
caso de que ninguna de las opciones se adecue a las caracteristicas de la entrevistada,
existe la opcion “otra”, cuando se seleccione dicha opcion primero se rodeara el
numero correspondiente y se le pedira que especifique, anotandose su respuesta en el
espacio reservado para ello.

Algunas preguntas llevan sefialadas en algunas de sus opciones “pasar a” seguido del
numero de otra pregunta o una “flecha” que se dirige a otra pregunta. Ello quiere decir
que si la entrevistada elige dicha opcion, el entrevistador debera saltar a la pregunta
que indique el pase o la flecha. Si la entrevistada elige una opcién que no lleva dicho
pase o flecha, el entrevistador seguira el orden de las preguntas sin saltar ninguna.

El encuestador nunca escribird nada durante la entrevista en la parte sombreada
destinada a la codificacion.

No guie ni sugiera las respuestas a la entrevistada. No diga: ¢esta usted segura de
que.....?7 en relacién a su respuesta, sin embargo asegurese de que la persona entiende
las preguntas.

Utilice siempre una letra clara y legible, todos los cuestionarios han de poder ser leidos
sin ninguna dificultad por cualquier persona.

Toda correccion de un dato debe permitir leer el registro original. Los datos
corregidos deben estar justificados, por lo que se registrara el motivo de la correccion
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con la fecha y la identificacion del responsable. Puede utilizarse el campo de
“comentarios del entrevistador” cuando es éste el que ha realizado la correccion.

= En cada uno de los cuestionarios incluidos en el cuaderno de recogida de datos, debe
figurar siempre la fecha de realizacién con la hora de inicio y fin y el nombre con la
firma del entrevistador.

INSTRUCCIONES SOBRE DATOS QUE SE INCLUYEN EN TODOS LOS CUESTIONARIOS

= La edad: se anotaran siempre los afios cumplidos, si por ejemplo la mujer tiene 36 afios
y 7 meses, se anotara 36 afos.

= Las fechas: se registraran dos digitos para dia, mes y afio en los espacios
correspondientes. En algunas preguntas solo se solicita mes y afo.

= Para los datos numéricos: cuando la entrevistada no quiera o no sepa contestar se
utilizara el codigo 9, 99, 999 segun los digitos posibles de la respuesta.
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INSTRUCCIONES PARA LAS PREGUNTAS QUE HACEN REFERENCIA A UN MARCO
TEMPORAL O A UNA ESCALA

MARCO TEMPORAL. Un buen numero de preguntas hacen referencia a un periodo de tiempo,
ejemplo un mes antes de quedar embarazada, es decir un mes antes a la fecha de inicio de la
ultima regla. El entrevistador/a calculara este periodo con ayuda de un calendario y de un
diagrama impreso en una hoja acartonada (dispondra de una hoja por mujer incluida). El
esquema es el siguiente:

1. Fecha del primer dia de la ultima regla: de la cartilla de embarazo,

Fecha de inicio de la Ultimaregla: _ / [
Dia Mes Afo

2. Identificar esta fecha en los meses del aio en curso o en el afio anterior que se
encuentran en el recuadro.

Afio anterior: |__|_|_|_|
ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC
Anoencurso| | || |

ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC

3. Ahora vamos a recordar diferentes periodos de interés:

Un mes antes de esta fecha, ayudandonos del mismo recuadro (si es necesario
utilizar los meses del afo anterior):

Fecha de ultimaregla—unmes: __/ /  hastahoy......
Dia Mes Afo
Tres meses antes:

Fecha de ultima regla—tresmeses: __/ /  hasta hoy ......
Dia Mes Afno
Seis meses antes:

Fecha de ultima regla — seis meses: __/ _/  hasta hoy ......

Dia Mes Afio
Un ano antes:
Fecha de ultima regla — un afio: _ /| hastahoy......
Dia Mes Afno

4. Anotar la fecha de realizaciéon de la primera entrevista (V1), esta fecha nos servira de
referencia para la segunda entrevista (V2):

Fecha de ultima entrevista: _ /| hastahoy......
Dia Mes Afo
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ESCALA: Algunas preguntas del cuestionario de ambiental hacen referencia al grado de
“‘molestia” de algun parametro ambiental (por ejemplo, el ruido), la mujer debe sefialar dicho
grado en un termoémetro con una numeracion del 0 al 10. El entrevistador dispondra de una hoja
acartonada con el dibujo del termdmetro tal y como aparece en el cuestionario, de esta forma
podra ensefarselo a la mujer para obtener su respuesta.

7

Molestia insoportable

O — N W kA~ OO N © 0 O
|
|

Molestia inexistente
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EL CUESTIONARIO GENERAL: VISITA DE INCLUSION (V1)

|. DATOS DE IDENTIFICACION Y DIRECCION ACTUAL

Este apartado abarca preguntas que recogen informacion de identificacion de la mujer. Los
datos de identificacion se escribiran con letras MAYUSCULAS, incluida la direccion del correo
electrénico.

Una vez rellenada esta hoja se separara y se archivara junto con el consentimiento informado.

IDNUM del proyecto: n° de identificacion del proyecto y consta de la letra M (de madre)
y 4 digitos. La asignacién del numero se habra hecho en el momento de la firma del
consentimiento informado. ElI nimero de identificacién tiene que ponerse en todas las
hojas con un tampodn.

DATOS PERSONALES DE IDENTIFICACION:

T.I.S.: n° de la tarjeta sanitaria.

CENTRO DE ATENCION PRIMARIA (CAP) al que pertenece.

NSS: se refiere al numero de la seguridad social (diferente de la tarjeta sanitaria).

N° HISTORIA CLINICA: se encuentra registrado en la cartilla obstétrica de cada
gestante.

DIRECCION ACTUAL: muy importante insistir en los teléfonos de la propia mujer y de
los posibles contactos. El e-mail se anotara con MAYUSCULAS.

I. DATOS IDENTIFICACION

IDPreinclusion: nunca debe faltar esta informacion.
FECHA ULTIMA REGLA: informacién recogida en la hoja VIR.
FECHA PROBABLE DE PARTO: informacion recogida en la hoja VIR.

FECHA DE LA FIRMA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO: se verificara siempre la
hoja del consentimiento informado en la primera entrevista, antes de su clasificacion.

FECHA DE LA ENTREVISTA: nunca debe faltar esta informacion.

HORA DE INICIO DE LA ENTREVISTA: nunca debe faltar esta informacion.
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= LUGAR DE LA ENTREVISTA: nunca debe faltar esta informacion.
= ACOMPANANTE (Indicar parentesco): nunca debe faltar esta informacion.

= NOMBRE DEL ENTREVISTADOR: nunca debe faltar esta informacion.

S. DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

S4. Grupo étnico: esta pregunta no se lee a la entrevistada. Se anotara segun el aspecto de la
persona y el pais de origen. En nativo americano se marcaran las personas provenientes del
continente americano y que tengan rasgos marcados indigenas, y sera considerado como
sinénimo de “amerindio”.

S7. Si menos de 10 afos, rellenar el cuadro siguiente (hacia atras empezando por el ultimo
domicilio hasta cubrir un maximo de 10 afios): cuando la mujer refiera en la pregunta anterior
(S6. ;Desde que afno vive en su casa actual?) un ano superior a 1996-7 se registraran los
diferentes domicilios hasta llegar al afio 1996-7.

$10. ¢ Cual de las siguientes formas define mejor la situacién en la que vive usted?: la
primera opcidén es la mas comun, mientras que la segunda es la mas delicada por lo que se
preguntara con delicadeza (una opcién es preguntarla en ultimo lugar).

S$11. $ Qué nivel de estudios ha finalizado?, esta pregunta se deja en abierto (no se leen las

opciones), indicandole a la mujer que se trata del nivel de estudios maximo que ha alcanzado.
Si la opcidn seleccionada es ® Otro, se especificara el tipo de estudios de la entrevistada.

L. HISTORIA LABORAL DE LA MADRE

Pregunta L1.

o Se refiere a situacién laboral en el momento de la entrevista.

e Se puede sefnalar mas de una respuesta (p.ej., "Trabajadora" + "Estudiante™).

e Trabajadora: incluye CUALQUIER TRABAJO REMUNERADO (con contrato o no, dentro o
fuera del hogar) diferente de las tareas domésticas en el hogar propio o de cuidados a otros
miembros de la familia. Incluye también trabajo en negocio o empresa familiar, aunque no sea
remunerado directamente.

e SilL1=106 4, pasar a pregunta L3

Pregunta L2.
e Solo para mujeres que no trabajan en el momento de la entrevista (PL=1 6 4)

Pregunta L3.

e La tabla debe incluir todos los trabajos realizados en los ultimos 10 afios

e En el caso del trabajo actual o en el momento de la entrevista, se recoge toda la
informacion de la tabla

e En el caso de trabajos anteriores al momento de la entrevista. Para cada trabajo
realizado en este periodo debe figurar la fecha de contrato y (en su caso) salida de la
empresa, la actividad principal de la empresa (es decir, a qué se dedica: por €j.,
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"Fabricacion de calzado"), la denominacion del puesto de trabajo (por ej., "Aparadora") y
las tareas principales del trabajo (por €j., "Cosido y encolado de las piezas del zapato").

P. DATOS SOBRE EL PADRE

P1. ;Qué edad tiene el padre?. Fecha de nacimiento: si no recuerda la fecha de nacimiento
se anotara la edad en afios.

P3. ¢ A qué grupo étnico pertenece?. En este caso se preguntara a la mujer por la raza del
marido. No se leeran las opciones, si la raza que refiere la mujer no cuadra en ninguna de
ellas se anotara en “Otros, especificar”.

P4. ;Cual es la talla del padre? (en cm): es un dato aproximado, si la mujer no recuerda la
talla en absoluto se anotara el codigo 999.

P5. ¢Cual es el peso del padre? (en kg): es un dato aproximado, si la mujer no recuerda el
peso en absoluto se anotara el cédigo 999.

P6. ; Qué nivel de estudios tiene el padre?: esta pregunta se deja en abierto (no se leen las
opciones), indicandole a la mujer que se trata del nivel de estudios maximo que ha alcanzado
su pareja. Si la opcion seleccionada es ® Otro, se especificara el tipo de estudios de la pareja.

PL. HISTORIA LABORAL DEL PADRE

Pregunta PL1.

¢ Se refiere a situacién laboral en el momento de la entrevista.

e Se puede sefnalar mas de una respuesta (p.ej., "Trabajador" + "Estudiante").

e Trabajador: incluye CUALQUIER TRABAJO REMUNERADO (con contrato o no, dentro o
fuera del hogar) diferente de las tareas domésticas en el hogar propio o de cuidados a otros
miembros de la familia. Incluye también trabajo en negocio o empresa familiar, aunque no sea
remunerado directamente.

e Si PL1=1 6 4, pasar a pregunta PL3

Pregunta PL2.
e Solo para padres que no trabajan en el momento de la entrevista (PL1#1 6 4)

Pregunta PL3.

e La tabla debe incluir todos los trabajos realizados desde los ultimos 10 afos hasta la
fecha de la entrevista.

e En el caso del trabajo actual o en el momento de la entrevista, se recoge toda la
informacioén de la tabla.

e En el caso de trabajos anteriores al momento de la entrevista se recoge la informacion
de la tabla sélo para trabajos que se hayan realizado al menos durante 6 meses
(incluyendo trabajos realizados en diferentes periodos de tiempo y bajo diferentes contratos
cuya suma de tiempo total dedicado a dicho trabajo sea igual o superior a 6 meses).

e Para cada trabajo realizado en este periodo debe figurar la fecha de contrato y (en su
caso) salida de la empresa, la actividad principal de la empresa (es decir, a qué se
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dedica: por ej., "Fabricacion de calzado"), la denominacion del puesto de trabajo (por ej.,
"Maquinista") y las tareas principales del trabajo (por ej., "Mantenimiento y reparacion
maquinas").

PC. HISTORIA DE CONSUMO

PC1. Durante una semana normal, ; cuantos vasos, copas o0 consumiciones acostumbra a
tomar su pareja?: se preguntara a la entrevistada por la frecuencia de consumo de bebidas
alcoholicas de su pareja. Se trata de un valor acumulativo, diferenciandose el consumo entre
semana y el del fin de semana para cada tipo de bebida. Entendiendo como consumo de fin de
semana el que empieza el viernes por la noche y que acaba el domingo por la noche.

Si no consume nunca se anotara 0 en cada apartado, si sélo consume un tipo de bebida se
anotara el numero de consumiciones para ese tipo de bebida y en el resto se anotara 0. Si la
mujer “No sabe o no contesta” se anotara 99.

R. HISTORIA REPRODUCTIVA

En este apartado se hacen preguntas respecto a la historia reproductiva de la entrevistada,
como el numero de embarazos, enfermedades relacionadas con embarazos anteriores,
utilizacién de anticonceptivos, embarazos anteriores, embarazo actual etc. Consta de 4
subapartados, uno de los cuales es en forma de tabla.

RP. HISTORIA OBSTETRICA PREVIA

Con estas preguntas se averigua el nimero de embarazos sin contar el actual y, a
continuacion, las complicaciones que pudieron presentarse en los mismos.

RP4. ;Alguin médico le ha diagnosticado alguna de las siguientes complicaciones en
embarazos anteriores?: el entrevistador/a primero marcara con un circulo los embarazos de
la mujer (n° orden) y después sefialara con una X para cada embarazo si hubo o no alguna
complicacién (para ello se leeran las opciones de la b ala g y en el caso de respuesta negativa
se marcara la opciéon a). Las opciones no son excluyentes, pueden haber varias
complicaciones para el mismo o diferentes embarazos.

Ejemplo, si ha tenido 4 embarazos anteriores al actual y en el segundo tuvo hipertension en el
embarazo: se le iran enumerando las opciones (de b a g) empezando por el n° 1 y se marcara
una X en la opcién a (ningun problema), en el segundo se marcara con X la la opcién b
(hipertension en el embarazo) y en los dos restantes se marcaran con una X en la opcion a.
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RE. HISTORIA DE EMBARAZOS ANTERIORES

Para recoger los datos de los embarazos anteriores, se utilizara la tabla donde se anotaran los
embarazos de forma consecutiva (en orden descendente, desde el primero hasta el ultimo). El
entrevistador/a primero marcara con un circulo los embarazos de la mujer. Ejemplo, si la
mujer dice que ha tenido tres embarazos (pregunta RP2 de la pagina anterior), se sefialara con
un circulo el 1, 2 y el 3 de la primera columna (N°).

A continuacion se preguntara para cada embarazo si llegé hasta el final, en el caso de
aborto se marcara la pregunta RE.1 y el RE.2, a continuacién se le preguntara si conoce el
numero de semanas de dicho embarazo (pregunta RE.4). Si el embarazo finalizd con el
nacimiento de un niio vivo se preguntara la informacion requerida en las preguntas de RE.2 a
RE.10 para cada embarazo. Si el nifio nacié muerto se intentara que la mujer conteste a todas
las preguntas excepto a RE.8, para ello se le explicara con mucha delicadeza que la
informacion es muy importante para el estudio.

iSe completa toda la informacion referente a un embarazo antes de comenzar con el siguiente,
y asi sucesivamente!.

RE.1 Peso en gramos del recién nacido: el peso se anotara en gramos.

RE.4 Duraciéon del embarazo (en semanas): si la mujer lo refiere en meses porque no sabe las
semanas, se le recordara que es en meses cumplidos y se multiplicara por 4.5 para obtener las
semanas.

RE.8 Semanas de lactancia: igual que RE.4

RE.9 Malformacioén en el nifio/a y RE.10 4 Vive en la actualidad?: si las respuestas son Si y No
respectivamente en estas preguntas se preguntaran RE.11 y RE.12 que se encuentran debajo
de la tabla. Si hubiera varios embarazos con estas respuestas, se anotara primero el n° y
después el tipo de malformacion y/o edad y causa de muerte. La edad de fallecimiento se
especificara en dias, meses o afios segun proceda.

RAC. ANTICONCEPTIVOS

En las subpreguntas RAC1a y RAC2a se pregunta por el tiempo acumulado de uso de
anticonceptivos. La entrevistada recordara los diferentes periodos en los que los utilizo,
sumandose al final todos los periodos y eligiendo la opcion adecuada.

RA. EMBARAZO ACTUAL

En este apartado se pregunta por las visitas prenatales que realizan tanto en su centro de
Osakidetza como del ginecélogo privado para poder posteriormente contabilizar el total de
consultas prenatales realizadas a lo largo del embarazo. También es importante recoger la
fecha de la 12 visita prenatal y para ello se le indicara a la mujer que recuerde la primera
aunque ésta fuera de ginecologo privado (ya que en este caso no se encontrara en la Cartilla
del Embarazo).

RAG. ¢ Cuanto pesaba usted antes de quedarse embarazada?: se anotara el peso aunque sea
aproximado.
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RA7. Talla en cm (medirla): para ello se utilizara un tallimetro que se hallara en la oficina del
proyecto, las instrucciones en la practica.

M. ANTECEDENTES MEDICOS

MF. ENFERMEDADES FAMILIARES

MF1. ;En los ultimos seis meses, han sido diagnosticadas por un médico enfermedades
infecciosas en personas que conviven con usted (tuberculosis, VIH, enfermedades
exantematicas viricas como rubéola, varicela, etc.): el periodo de 6 meses es de calendario
con respecto a la fecha de la entrevista y no tiene relacién con la fecha de la dltima regla.
Respecto a lo que se entiende por “personas que conviven con usted’, lo dejamos en abierto
para que responda la mujer, se trata principalmente de personas que conviven varias horas
todos los dias con ella aunque no convivan en la misma casa. En MF1b. Persona afectada:
indicar el parentesco, amigo/a, vecino/a, comparfero/a, madre, tio/a etc.

Entre su familia cercanay la del padre del bebé

MF2. ;Han existido problemas? : el encabezado anterior hace referencia a esta pregunta. Se
trata de investigar los problemas enumerados en los familiares de primer y segundo grado, es
decir: abuelos, padres, tios, hermanos y sobrinos de la mujer y del padre del bebé.

En el caso de que alguna respuesta fuera Si se pasara a MF3. Especificar tipo de problema y
MF4. Familiar afectado, donde se anotara la respuesta tal como la describa la mujer. Si todas
las respuestas fueran <No> se pasara a la pregunta MF5.

MF5. ;Sabe si alguien de su familia, usted misma, el padre del bebé o la familia de éste,
nacieron presentando?: aqui nos interesa de nuevo la informacion sobre los familiares de
primer y segundo grado, incluidos los hijos anteriores de cada progenitor.

La pregunta podria ser formulada como sigue: Voy a preguntarle si le han sido diagnosticados
por un médico alguno de los siguientes problemas en algun miembro de su familia, asi como en
usted misma y en el padre del bebé:

a) Enfermedades hereditarias o cromosémicas
b) Malformaciones congénitas
c) Enfermedades graves

Y a continuacién enumerarle el parentesco que nos interesa.

En el caso de que alguna respuesta fuera Si se pasara a MF6. Especificar tipo de problema
y MF7. Familiar afectado, donde se anotara la respuesta tal como la describa la mujer. Si
todas las respuestas fueran “No” se pasara a la pregunta MCA1.

En el caso de respuesta afirmativa a malformaciones congénitas se indagara, a parte de lo
que refiera la mujer, sobre el diagnéstico de (a definir por Juan Antonio):

- Hipospadia

- Epispadia

- Mala apertura de la uretra
- Criptorquidia
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MC. ENFERMEDADES CRONICAS DE LA MADRE

MC1. ;Algan médico le ha diagnosticado alguna de las siguientes enfermedades?: Las
diferentes opciones no son excluyentes, puede haber mas de una con respuesta afirmativa. La
edad al diagnéstico se anotara en anos.

MM. HISTORIA MEDICA

MM1. ;Le han realizado radiografias (rayos X) en los ultimos 10 afos?: en esta pregunta se
indicara que la mujer contabilice también las radiografias que se realizan en el dentista.

A. ANTECEDENTES ALERGICOS

Las opciones no son excluyentes, se preguntara cada una de ellas (de A1 hasta A5) para la
madre, el padre y los hermanos del bebé (4 En cuantos hijos?). Se anotara el numero de hijos
en los que se encuentra el problema, si ningun hijo padece de estas patologias se anotara 0.

F. CONSUMO DE FARMACOS

F1. ;Ha tomado alguna medicacion (de forma esporadica o habitual) desde un mes antes
de quedarse embarazada y durante el presente embarazo?. nos ayudaremos de la hoja
acartonada para recordar el periodo desde un mes antes hasta hoy (fecha de la entrevista, que
corresponde aproximadamente a 3 meses de gestacion).

En la nota se indica lo que se le dira a la mujer: “Considere también los tratamientos adquiridos
en ....”, asi como “Pero no vamos a considerar los suplementos vitaminicos o minerales ....”, ya
que éstos se los preguntaré en otro cuestionario.

En el apartado Indique el mes en que lo tomo, con la hoja de fechas le iremos indicando un
mes antes (-1) de la FUR y un mes (+1), dos meses (+2) o tres meses (+3) después de la FUR.
Se marcara con una X la respuesta.

V. VACUNAS

V1. ¢ Ha recibido alguna vacuna durante el dltimo afio y durante el presente embarazo?: No
olvidar de mencionarle que recuerde también las vacunas por motivo de viajes internacionales
(cartilla amarilla de vacunacion).

C. COMPLICACIONES

Cada uno de los tres apartados (C1, C1a, C1b) se refiere a uno o varios problemas de salud (no
son excluyentes) que hayan podido dar lugar a una visita al centro de salud y/o al hospital.
Ejemplo: una visita a urgencias o una visita a la matrona no programada.

El objetivo es poder acceder a mas informacion, a través de la historia clinica o del contacto con
el profesional que ha visitado a la mujer, sobre una enfermedad importante. Se podran utilizar
hojas suplementarias en caso de requerirse.
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FINAL DE LA VISITA DE INCLUSION (V1)

Se rellenaran todos los apartados, es decir ninguno quedara sin contestar.
En el apartado COMENTARIOS DEL ENTREVISTADOR, se anotaran todos los problemas que

se hayan podido presentar por la formulacién de las preguntas y de sus opciones, asi como
cualquier comentario que considere pertinente.

110



Infancia y Medio Ambiente

EL CUESTIONARIO GENERAL: VISITA 28-32 (V2)

FECHA DE LA ENTREVISTA: nunca debe faltar esta informacion.

HORA DE INICIO DE LA ENTREVISTA: nunca debe faltar esta informacion.

LUGAR DE LA ENTREVISTA: nunca debe faltar esta informacion.

ACOMPANANTE (Indicar parentesco): nunca debe faltar esta informacion.

NOMBRE DEL ENTREVISTADOR: nunca debe faltar esta informacion.

CA1. S10. ¢ Cual de las siguientes formas define mejor la situacion en la que vive usted?,
conteste sélo si ha habido un cambio desde la Ultima entrevista: esta pregunta es un poco

delicada, comprobar antes de formularla cual fue la respuesta en la entrevista anterior (V1).

HO. HISTORIA OBSTETRICA

HO1. Y HO2. hacen referencia a la fecha de la primera visita (V1). Comprobad esta fecha y
anotarla antes de formular las preguntas a la mujer.

HO3. ¢ Qué tipo de lactancia ha pensado darle a su bebé?: no se trata de influir en la mujer
sino de reflejar una eleccion si es que ésta existe. Las opciones 4 y 9 reflejaran la falta de
eleccion.

PARA LOS SIGUIENTES APARTADOS DE V2 REFERIRSE A LAS INSTRUCCIONES DE LA
VISITA DE INCLUSION (V1)
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EL CUESTIONARIO DE HISTORIA LABORAL.: VISITA 28-32 (V2)

Pregunta 1.

¢ Se refiere a situacion laboral en el momento de la entrevista.

e Se puede sefalar mas de una respuesta (p.€j., "Trabajadora" + "Estudiante").

e Trabajadora: incluye CUALQUIER TRABAJO REMUNERADO (con contrato o no, dentro o
fuera del hogar) diferente de las tareas domésticas en el hogar propio o de cuidados familiares.
Incluye también trabajo en negocio o empresa familiar, aunque no sea remunerado
directamente.

e SiP1=1 04, pasar a pregunta 3

Pregunta 2.
e Solo para mujeres que no trabajan en el momento de la entrevista (P11 0 4)

Pregunta 3.

e La tabla debe incluir todos los trabajos realizados desde un mes antes del embarazo
hasta la fecha de la entrevista

e Para cada trabajo realizado en este periodo debe figurar la fecha de contrato y (en su
caso) salida de la empresa, la actividad principal de la empresa (es decir, a qué se
dedica: por €j., "Fabricacion de calzado"), la denominacion del puesto de trabajo (por ej.,
"Aparadora") y las tareas principales del trabajo (por €j., "Cosido y encolado de las piezas
del zapato").

Pregunta 5.
« No anotar el nombre de la empresa. Indicar qué tipo de empresa es.
. Si se trata de una mujer de la limpieza/canguro/cuidadora anotar: Domicilio particular

Pregunta 6.
. Si se trata de una mujer de la limpieza/canguro/cuidadora anotar su tarea: limpiadora,
canguro, cuidadora...

Preguntas 4-19.

e Se repiten para cada trabajo recogido en la TABLA DE HISTORIA LABORAL utilizando
tantas series de hojas de preguntas 4-19 como trabajos se hayan recogido en dicha tabla.

e Enla cabecera de cada serie de estas preguntas se debe anotar:

El niumero de orden del trabajo a que se refieren las preguntas (en primera columna tabla)
El "Periodo de contrato" (Para el trabajo realizado desde................. hasta).
La "En la empresa" (nombre del sector).
El "Puesto de trabajo" en dicha empresa.

o Toda esta serie de preguntas se formulan en presente si la mujer trabaja en el momento de
la entrevista (por €j., "¢ Tiene que trabajar de pie?") o en pasado si se refiere a un trabajo
realizado antes del momento de la entrevista (por e€j., "¢, Tenia que trabajar de pie?")

e En el caso de que un trabajo se repita EN LA MISMA EMPRESA, EXACTAMENTE CON
LAS MISMAS CONDICIONES RECOGIDAS EN LAS PREGUNTAS ANTERIORES PERO
CON DIFERENTES PERIODOS DE CONTRATACION bastara con realizar las preguntas
solo una vez, senalando en el espacio al final de la encuesta laboral los nimeros de los
trabajos en que se cumplen estas circunstancias:
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"CONDICIONES DE TRABAJO PARA LOS TRABAJOS CON LOS NUMEROS .........
DE LA TABLA DE HISTORIA LABORAL (hacer constar los correspondientes
numeros) IGUALES A LAS RECOGIDAS EN LAS PREGUNTAS ANTERIORES".

Pregunta 7a.
Funcionaria: Contratada fija por cualquier administracion del estado
Indefinido: Sin duracién determinada en el contrato de trabajo
Temporal: Con duracién definida en menos de un afio, entre un afio y tres y tres o mas
afios
Autonoma: Trabajadora por cuenta propia con licencia de auténomos
En practicas / formacion / investigacion: Contratos bajo estas denominaciones
Sin contrato: sin alta en la seguridad social (incluye trabajo en negocio o empresa
familiar, trabajadores ilegales, y otros -especificar-)
Otros: Otras modalidades de contrato no incluidas en la relacion anterior

Pregunta 7b.

Jornada a tiempo parcial: trabaja sélo una parte de la jornada laboral (menos de 35
horas semanales)

Jornada a tiempo completo: trabaja la jornada laboral completa (mas de 36 horas
semanales)

Pregunta 8.
Fijo dia: jornada de trabajo se extiende entre 6hr y 22hr, sin cambios
Fijo noche: jornada de trabajo se extiende total o parcialmente entre 22hr y 6hr, sin
cambios
Rotatorio sin trabajo nocturno: cambia horario de trabajo sélo entre 6hr y 22hr
Rotatorio con trabajo nocturno: cambia horario de trabajo incluyendo entre 22hr y 6hr.

Preguntas 9-11.
e En caso respuesta afirmativa, incluir frecuencia

Preguntas 12-19.
e Estas preguntas miden la percepcion personal o subjetiva que tiene la trabajadora
respecto a las condiciones psicosociales de su trabajo
e Por tanto, las respuestas pretenden recoger la opinion de la trabajadora respecto a cada
item, incluyendo:

La percepcion de tener que trabajar deprisa
La percepcién de poder llevar el trabajo al dia o de estar retrasado para cumplir con las
necesidades impuestas por el trabajo
La posibilidad de poder tomar decisiones sobre como o cuando realizar las tareas de
trabajo
La percepcién de que las tareas de trabajo exijan un grado importante de atencién
La percepcion de que la forma de realizar el trabajo pueda suponer repercusiones
importantes o graves (personales o materiales) para otras personas (compaferos,
clientes, usuarios) o para instalaciones de trabajo (maquinas, vehiculos, productos,
materiales, lugares, etc.).
La percepcién del trabajo como monétono y repetitivo (poco o nada variado, aburrido
por tener que repetir la misma tarea una y otra vez durante la jornada)
El apoyo o ayuda recibida por companeros de trabajo
El apoyo o ayuda recibida por mandos en el trabajo (supervisor, encargado, jefe,
empresario, etc.)
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En caso de respuesta afirmativa, senalar segun frecuencia en las columnas "Siempre",
"Muchas veces", "Algunas veces"

Si la respuesta es negativa, sefialar en la columna "Nunca"

Si por el tipo de trabajo no procede la situaciéon descrita (por ejemplo, para una trabajadora
auténoma sin "jefes" no procede P17), sefialar en la columna "No procede"

Pregunta 20.

Repetir la pregunta de cabecera para cada uno de los productos incluidos en la
primera columna.

Leer literalmente la denominacion del producto (por ej., "Disolventes, colas o
pegamentos").

A continuacion de cada producto se incluyen ejemplos de situaciones en las que pueda
producirse la utilizacion de la sustancia. No es una lista exhaustiva, ni tampoco sera
necesario leer a la entrevistada todos los ejemplos a menos que requiera una
aclaracion o exista la sospecha de que su trabajo pueda contemplar alguna de las
situaciones en los ejemplos.

Para ello, el entrevistador debe estar familiarizado con los ejemplos incluidos para cada
producto.

Segunda columna: Si la respuesta es "No" o "Ns/Nc" pasar a siguiente producto.

Tercera columna: Sélo en caso de respuesta "Si" en segunda columna. Especificar la
naturaleza de la exposicion o circunstancias o tareas de trabajo en las que se utiliza el
producto (por €j., en caso de exposicion a "Disolventes / colas / pegamentos”, especificar en
la tarea: "Encolado de piezas del calzado"). A continuacion, especificar la frecuencia de la
exposicion en funcion del numero de horas de la jornada laboral en que se utiliza el
producto.

Pregunta 21.

Preguntar a la entrevistada por la utilizacién de otras sustancias quimicas o productos
en su trabajo. En caso de respuesta afirmativa, recoger en la primera columna el nombre
de la(s) sustancia(s) (tantas como mencione la entrevistada) y completar para cada
sustancia la misma informaciéon que en la tercera columna de pregunta 17 (naturaleza y
frecuencia exposicion).

Pregunta 22.

Misma estructura y significado que las preguntas 17 y 18, pero referida a otras
situaciones de exposicion en el trabajo. Leer literalmente cada exposicion (ayudandose en
caso necesario de los ejemplos) y completar las columnas segunda y tercera con los
mismos criterios que en la pregunta 17 (por €j., en caso de exposicion a "Nivel de ruido muy
elevado”, especificar naturaleza de la exposicion: "Maquinas", y frecuencia: "Con mucha
frecuencia (>4hr/jornada)").
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CUESTIONARIO DE AMBIENTAL Y ESTILO DE VIDA: VISITA 28-32 (V2)

CASA

Pregunta n° 1 se refiere a si la direccion actual corresponde a la direccion registrada
en el cuestionario general que se le pasoé entre su 10-13 semana de gestacion.

Pregunta n° 1a: cuando el domicilio sea diferente del registrado en el cuestionario
general de la semana 12, se cumplimentara un cuestionario adicional sobre
caracteristicas de la vivienda, el cuestionario ambiental completo se rellenara con los
datos de la vivienda actual, y el complementario con los datos de la vivienda anterior. El
cuestionario complementario incluira las preguntas del apartado casa.

Pregunta n° 3: Al describir la vivienda, consideramos:

° "Vivienda unifamiliar separada de otras casas": aquellas viviendas aisladas
en el campo o viviendas en urbanizaciones con poca densidad de poblacién con
separacion de otras viviendas por jardin

o "Vivienda unifamiliar junto a una o mas casas (casa de pueblo, adosado)":
cualquier vivienda cuyas paredes limiten con otra vivienda. Se incluyen en este
apartado viviendas de pueblo con una o dos alturas, alquerias o masias de 2-3
viviendas juntas, estando aisladas de otras viviendas.

Pregunta n° 4: "vivienda unifamiliar con garaje particular comunicado con el
interior de la casa" se refiere a aquellas viviendas en las que puertas o ventanas
comunican directamente el garaje con la vivienda.

Pregunta n°® 6: se incluye a la entrevistada, se entiende por "vivir" so6lo aquellas
personas que duermen.

Pregunta n° 7a: en caso que la embarazada tenga mas de 4 nifnos menores de 12
anos, indicar numero y rellenar las edades de los cuatro primeros y apuntar el resto en
comentarios, al lado de la pregunta sefalar “ver comentarios”. Del mismo modo si
alguno de los nifios todavia no tuviera un afo, anotarlo en comentarios.

Pregunta n° 8: "cuidados o atencion especial"' son aquellas personas, tanto nifios,
ancianos o adultos, que para alguna actividad cotidiana no son independientes: vestirse,
lavarse, comer, incapaz de organizarse su tiempo o planificarse, etc En esta pregunta
podrian encontrarse personas con incapacidades fisicas, sensoriales o mentales. Por
ejemplo: Sindrome de Down, paralisis cerebral, Alzheimer, etc...

Pregunta n°® 8a: como en la pregunta 72 si no pueden ponerse las edades en las casillas
previstas, anotar en comentarios.

Pregunta n° 9: se refiere a personas externas a la unidad familiar que realicen cualquier
tarea doméstica de forma remunerada.

Pregunta n°® 11: incluye el comedor, salén, etc...

Pregunta n° 13: consideramos "salén-comedor", aquella habitaciéon dénde se pasa la
mayor parte del tiempo. "Dormitorio" se refiere al de la entrevistada. "otras" otras
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habitaciones no especificadas anteriormente en las que la embarazada pase un tiempo

considerable (estudio...).

Habitacién con ventana interior es aquella que da a un patio interior o de luces.
Habitacion sin ventanas es aquella que no tiene ventanas que den fuera de la casa,
esta Unicamente comunicada con otras habitaciones (incluye habitaciones que den a

otras piezas de la casa)

Pregunta n°® 14-15: Para determinar la frecuencia de vehiculos considerar:

Continuamente: no paran de pasar coches

Bastante frecuencia: pasan coches muy a menudo

Poca: calles habituales de barrios que suelen ser de una séla direccion..
Practicamente nunca:calles tranquilas como en urbanizaciones,

cascos histéricos de pueblos, calles sin salida etc.

® O O O

Pregunta n°® 18: Para obtener la respuesta a esta pregunta la encuestadora dispondra
de una hoja acartonada en la que estara el termdémetro, éste se ensefara a la
entrevistada y senalara el grado de molestia con una X en el cuadro, tras ello se
redondeara el niumero correspondiente en el cuestionario para pasar a la codificacion.

Pregunta n°® 20: mirar pregunta n° 18.

Pregunta n° 22: Se incluyen tanto si las obras se realizaron en el interior de la
vivienda como si fueron en la fachada de la casa.

ANIMALES

Pregunta n° 23. La pregunta “; Tiene animales en el domicilio?” se refiere a animales
domésticos que entren al domicilio por algun motivo (alimentacién, juego, etc.) o que
vivan dentro de él. Por lo tanto, no se trata de caracterizar la exposicion a animales, sino
de saber si ellos permanecen esporadica o permanentemente en el domicilio.

MOHO y Manchas de humedad

Pregunta n°® 23. Como concepto de moho se entendera el que se representa en la figura
N°1.

Figura 1.
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Figura 2.

CALEFACCION-AIRE ACONDICIONADO

Pregunta n° 32: ‘Calefaccién central’ se define como un calentador a gas o aceite que
alimente a radiadores repartidos por todos o casi todos los ambientes de la vivienda, o
acumuladores eléctricos empleados por toda la vivienda. La calefaccion central incluye
radiadores que se encuentran en la mayoria de ambientes y que mantienen una
temperatura constante durante la mayor parte del dia. La calefaccién de este tipo en
solo una parte de la vivienda, por ejemplo, solamente en la sala de estar, también se
cuenta como ‘S’ en este apartado. El aire acondicionado puede ser ‘central’ o bien
‘unidades individuales’ en las ventanas de los ambientes.

Pregunta n° 34: otras salas se refiere a aquellas en las que pase un tiempo
considerable (estudio, salita...).

LIMPIEZA

Pregunta n° 36: la limpieza de su casa se refiere a limpieza completa habitual, incluye
limpieza del suelo, del polvo, de los bafios, la cocina etc.

Pregunta n° 39: Se refiere al interior de la casa. Incluye todo producto quimico afiadido

a las plantas para evitar la presencia de mosquitos, cucarachas, hormigas, caracoles,
gusanos minadores, cochinillas, moscas, purgon , etc.
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| TABACO

= Pregunta n° 46: cuando uno de los parientes no fume se rellena con 0. Se incluye en
otros a personas que estén con la embarazada =2 horas al dia o 25 dias a la semana

46.a: numero de cigarrillos que fuma esa persona a lo largo del dia

46.b: numero de cigarrillos que fuma esa persona unicamente dentro de casa en
un dia, incluyendo aquellos que se fuman en el balcén o terraza.

46.c: modificacion del consumo de cigarrillos en el embarazo

46.d: mes del embarazo en que se produjo la modificacion del consumo

46.e: numero de cigarrilos que consumia antes de modificar el consumo
registrado en las preguntas anteriores

En relacion a tabaco pasivo se trata de incluir personas que fumen dentro del domicilio y
tengan una frecuencia de permanencia diaria (pareja de la gestante, familiares convivientes)
o importante (canguro, mujer que hace la limpieza de la casa, etc.).

ESTILOS DE VIDA

= Pregunta n° 51: pretende saber si la embarazada ha utilizado cremas solares,
antiestrias, hidratantes etc. Durante el embarazo de forma fuera de lo habitual y en
qué formato ya que no todos se absorben igual

USO Y CONSUMO DE AGUA. VARIOS

= Pregunta n° 67: biolégicos, ecolégicos y organicos son aquellos alimentos con
sello, o bien comprados en herboristerias o directamente al productor, dichos
alimentos son productos primarios o elaborados, que no presentan residuos
quimicos y cuyo sistema de produccion protege el equilibrio natural del medio
ambiente al no utilizar fertilizantes, pesticidas reguladores de crecimiento, aditivos,
colorantes obtenidos por sintesis, etc.

TIEMPO-ACTIVIDAD DESPLAZAMIENTO

= Pregunta n° 69: en los cuadros se rellena con horas y minutos si es necesario,
separado por dos puntos. Por ejemplo, una hora y cuarto=1:15

a) Interior (en el trabajo): dentro de un edificio de trabajo

b) Exterior (en el trabajo): trabajar fuera de cualquier edificio, no se incluye
trabajar en un vehiculo. Ejemplo: maestra infantil, agricultor, etc...

c) En otros edificios: interior de cualquier edificio que no sea del trabajo, de su
casa o de otras casas de familiares, amigos, etc...

d) Desplazandose: moverse de un lugar a otro bien sea con el fin de ir al
trabajo, de realizar la compra, llevar a los nifios al colegio, ir a casa de otros
familiares etc...

e) Exterior: cualquier momento en el exterior sin que esté desplazandose, bien
paseando, en un parque etc.
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EL CUESTIONARIO DE FRECUENCIA ALIMENTARIA 1

Este cuestionario pretende determinar la frecuencia habitual de ingesta de un alimento o
grupo de alimentos en un periodo determinado.

La opcion elegida se marcara con una X. Si se realiza una correccion se rodeara la X y se
marcara una nueva X en la opcion que corresponda, a la vez que se pondran al margen las
iniciales de la persona que la ha realizado.

V1:

Los grupos de alimentos:

= Debemos cefiirnos a los alimentos sefialados y en las cantidades determinadas
para cada uno de ellos, las cuales constituiran la unidad referencial sobre la que
determinaremos la frecuencia media de consumo.

Existen fuentes de variabilidad en la ingesta nutricional que deberemos adaptar al
formato del cuestionario, se trata de la variabilidad intraindividual y la variacién
estacional, es decir, se dard el caso de personas que durante un cierto periodo
consumiera mas un alimento pero que luego dejara de hacerlo o que por motivos
estacionales lo tomara unos meses y otros no, sera el momento de hacer una media de
consumo referida a los 3 meses anteriores a la fecha de la ultima regla (hoja
acartonada). Cada vez que cambiemos de grupo de alimentos le recordaremos a la
senora el periodo de referencia.

= Es importante preguntar a la entrevistada que nos determine frecuencia y cantidad, es
decir, cuantas veces lo come al dia, semana, mes... y cuanta cantidad para poder
establecer nosotros la frecuencia segun las opciones establecidas.

= Nos fijaremos en las unidades referenciales (cucharada, plato pequefio, pieza
mediana...) como dato orientativo a nivel cualitativo, ya que no interesa tanto determinar
los gramos consumidos como la frecuencia y cantidad media.

= El item 19 hace referencia a lo que en Valencia se conoce como “fiambre” y el 20
como “embutido”.

= El item 63 referente a patatas fritas incluye también todo tipo de snaks
(cortezas, trigo frito, maiz...).

= EI item 67 pregunta sobre el aceite anadido a platos o el sobrenadante que se
consume como tal , no incluiremos el utilizado para cocinar, semejante para sal, item
95, consideraremos la sal afiadida a los platos en la mesa incluida la ensalada, tostadas
etc.

= En el item 93 donde se pregunta por el consumo de salsa de tomate tendremos en

cuenta también el tomate sofrito utilizado para cocinar, siempre que sea una cantidad
cuantificable (por ejemplo: empleo 2 tomates en una comida para dos personas).
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Los habitos dietéticos:

= Los marcos temporales:

- Pregunta 3: se refiere a “desde que sabe que esta embarazada” (no hace falta
utilizar la fecha de la ultima regla).

- Preguntas 4 — 11: volvemos al marco temporal que hemos utilizado desde el
principio, es decir 3 meses anteriores a la fecha de la ultima regla (hoja
acartonada).

= La pregunta 8, pagina 4 sobre como de frecuente come lo tostado o quemado de la
carne incluye también los embutidos.

EL CUESTIONARIO DE FRECUENCIA ALIMENTARIA 2

Mismos comentarios que para V1 con la diferencia de que el marco temporal se refiere al
periodo transcurrido desde la ultima entrevista hasta el dia de la entrevista correspondiente al
tercer trimestre (V2).
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7. MEDICIONES AMBIENTALES

. Aire

AIRE AMBIENTE

Enrejado (48 horas) |Captadores pasivos NO2 , mapa, isolineas de
COVs niveles de
contaminantes

Datos de la Red Particulas, CO ,S02, 03, NO2. Valores horarios, diarios
de Vigilancia de Red de Vigilancia de Cont. Atm Promedio semanal,
Cont. Atm mensual, trimestral,
anual...

EXPOSICION PERSONAL

Exposicion personal | NO2 y VOC's con captadores Cuestionario 48 horas

Submuestra (?40) |pasivos en submuestra
Tercer trimestre Personal e interior casa exposicién personal
CUESTIONARIOS

Exposicion a contaminantes en vivienda, estilos de Semana 32
vida y desplazamiento y trabajo

AIRE AMBIENTE

1. ENREJADO

Medicion de Niveles de NO2 y VOC en un enrejado de nodos con separacién
entre ellos variable en funcion de la densidad de poblacién, trafico, edificacion,
industrializacion etc. Para la obtencién de dichos datos se utilizaran captadores
pasivos que se colocaran durante 48 horas en los lugares obtenidos al representar
la rejilla en el mapa de la zona. (ver protocolo de exposicién a contaminacion
atmosférica en INMA)

2. DATOS DE LA RED DE VIGILANCIA DE CONTAMINACION ATMOSFERICA
Nivel medio mensual, por trimestre y promedio de toda la gestacién, de
contaminantes atmosféricos exteriores (Particulas, CO, SO2, O3, NO2) en la zona

de residencia. Dichos datos se obtendran de las estaciones captadoras de la Red
de Vigilancia y control de cada area.
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EXPOSICION PERSONAL

3. MEDICION EXPOSICION PERSONAL EN EMBARAZADAS Y EN SUS CASAS

Se elegira en cada cohorte una muestra representativa de =40 (localizaciones—
mujeres), teniendo en cuenta criterios geograficos (distancia, municipio) de las
participantes.

La medicion personal se hara coincidiendo con la campana de muestreo del
enrejado y servira para comparar las mediciones personales con las ambientales
(enrejado)

Para obtener la muestra de las mujeres participantes se aprovechara la cita de la
visita en la semana 12 en la que se les pase a las mujeres el cuestionario general y de
frecuencia alimentaria. Una vez terminados los cuestionarios se les hara la proposiciéon
de acuerdo con su residencia para participar con los captadores personales pasivos
con explicacion del objeto y medidas a tomar (adjunto) y se firmara consentimiento
informado especifico.

La participacion de las mujeres consistira en llevar en la ropa, a la altura del
pecho durante 48 horas 1 captador de NO, y 1 de VOC’s y durante el mismo tiempo
colocar en el salén de su casa (cortinas) otros dos captadores como los anteriores. Al
final de este tiempo se recogeran loa datos de tiempo-actividad de la mujer mediante
un cuestionario (se adjunta cuestionario 48 horas)

Una vez se firme el consentimiento informado, se anotara en la cartulina de citas
de la embarazada la fecha prevista para realizar la campana y se le avisara que un
tiempo antes se establecera contacto telefénico para concretar la cita.

A partir de este momento cabe dos posibilidades segun los recursos de las
cohortes:

OPCION A: consistira en confiar la colocacién y retirada de los captadores a las
propias participantes. Para llevar a cabo de esta forma la medicion, sera necesario
realizar una reunion(es) formativas en la(s) que se daran instrucciones detalladas a las
participantes del funcionamiento de los captadores. Se les hara entrega del material
necesario (captadores, hoja de instrucciones, cuestionario de 48 horas y sobre con
sello asi como nombre y teléfonos de las personas a las que puede consultar en caso
de tener alguna duda). Cada participante en la fecha indicada ensamblara los
captadores, los colocara (personal e interior de la casa) y se mantendran durante las
48 horas. Una vez terminado el tiempo de captacion, la mujer participante
desensamblara los captadores y debidamente identificados introducira en el sobre con
sello. Asi mismo cumplimentara el cuestionario de 48 horas y lo introducira en el
mismo sobre. Los sobres se enviaran el mismo dia que se quiten el captador y
llegaran a la direccion del proyecto de cada ciudad .

OPCION B: consistira en acudir a los domicilios e instalar los captadores por parte
de personal del proyecto, asi como realizar la encuesta de 48 horas y recogida de los
captadores.
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Una vez se hayan recibido los captadores en la consulta del proyecto se remitiran
al Centro Nacional de Sanidad Ambiental (ISCIIl) en Majadahonda (Madrid) para ser
analizadas. Los tubos de NO2 y VOCs se envian por mensajeria en nevera y el resto
de material utilizado como soportes, cajas protectoras etc. se envia por correo
ordinario.

Los cuestionarios de 48 horas quedaran en el centro para posterior analisis.

4. CUESTIONARIO DE EXPOSICION AMBIENTAL Y LABORAL

Se realizara segun lo previsto en la semana 32 de embarazo en la consulta del
proyecto. (ver cuestionario ambiental Y laboral en INMA rediris)
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Area de estudio

AT
J N

I~

NIVELES EXTERIORES DE I

CONTAMINACION /

\ N

ATMOSFERICA

' ENREJADO
e NO2y VOC's 48 horas

DATOS DE LA RED DE VIGILANCIA DE
CONT. ATMOS.

ﬁl e Particulas, CO ,502, 03, NO2
(Valores horarios, diarios promedio
=

semanal, mensual, trimestral, anual...)

participacion

~/ - ‘V/\
-
\
]

Semana 12

Proposicién/consentimiento

Semana 24-32

¥ : NO, yVOC's

E

5y . NO, y vOC’

(todas)

(submuestra)
48 horas

Cuestionario de exposicion ambiental y laboral
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Hora y minutos del
ensamblaje (colocacion del captador
en el soporte de plastico) del
dispositivo personal:

Fechaentrevista I 1 | | I 1 |

CUESTIONARIO DE EXPOSICION DE 48 HORAS
COMPLETAR AL TERMINAR LAS 48 HORAS DE PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

I: en casay en el trabajo

En las 48 horas que ha llevado el captador, y mientras estuvo en casa o en su lugar de
trabajo:

1) ¢ Durante cuantas horas y minutos estuvo utilizando los siguientes aparatos?
(rellene el tiempo en las casillas correspondientes y por favor conteste con un 0 si no tiene
ese aparato o si no lo ha utilizado):

(Aproximar por 5
CASA _TRABAJ

Horas Minuto

Horas  Minutos
- Una estufa de gas
- Una estufa de madera
- Una chimenea
- Otro tipo de estufa (especificar)

- El aire acondicionado
- Un humidificador (incluso humidificadores del
sistema de calefaccién o aire acondicionado)
- Un purificador de aire, ionizador o filtro de aire
- Calentador de gas _sin ventilador
- Un horno eléctrico/microondas
- Una cocina de gas
- Una cocina con combustible sdlido
(madera, coque, carbdn etc.)

2) ¢ Cuanto tiempo ha tenido las ventanas abiertas? Dj Dj |:|:| |:|:|
3) ¢, Durante cuantas horas y minutos ha estado usted - - Dj Dj

u ofra persona utilizando una fotocopiadora o
una impresora en la misma habitacion?
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4) ; Preparo usted o estuvo presente en la preparacion de alguna comida tipo fritura? (Por favor
haga un circulo alrededor de la respuesta correcta)

1.-Si
2.-No
5) ¢ Preparod usted o estuvo presente en la preparacion de alguna comida a la parrilla (asada)?
(Por favor haga un circulo alrededor de la respuesta correcta)

1.-Si
2.-No

6)Ha aspirado, barrido o limpiado su casa (esto incluye cualquier actividad generadora de
polvo, no incluye  fregar, lavar los platos, etc.....)? (Por favor haga un circulo alrededor de
la respuesta correcta)

1.-Si
2.-No
4.1.- Si si, ¢ 10 hizo usted?
1. Si
2. No
4.2 .- Si no, ¢ estaba usted en casa cuando se llevo a cabo?

1. Si
2. No

7) ¢ Ha utilizado en su casa productos
quimicos de limpieza durante estas
48h7?

(por favor, diga el nombre comercial)

[I: VARIAS ACTIVIDADES

Durante las 48 horas que ha llevado el dispositivo:
1) ¢ Cuantas horas y minutos ha estado ocupada en las siguientes actividades, en casa, en
el trabajo o en cualquier otro sitio ? Horas
Minutos

- Revelando y positivando fotografia
- Pintando/dibujando

- Utilizando algun tipo de pegamento
- Bricolaje o pequefas reparaciones
- En una gasolinera

- Haciendo una barbacoa
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- Estando en el interior de un garage
- Otros: gimnasio, sauna, pista de hielo etc

2) ¢ Ha utilizado desodorante, perfume o laca?(Por favor haga un circulo alrededor de '
respuesta correcta)

|
1-Si
2-No
3-No recuerda

lll: Tabaco
(Por favor haga un circulo alrededor de la respuesta correcta)

1) En su casa, ¢han fumado en la misma habitacion donde usted estaba?
1-81—‘
2-No

1.1.- Si si, ¢ por cuanto tiempo? horas minutos

2) En su trabajo, ¢ han fumado en la misma habitacién donde usted estaba
1-81“
2-No

2.1.- Si si, ¢,por cuanto tiempo? horas minutos

3) En un bar o restaurante, ¢ han fumado en la misma habitacién donde usted estaba?
1-81“
2-No

3.1.- Si si, ¢ por cuanto tiempo? horas minutos

4) En algun otro sitio,¢, han fumado en la misma habitaciéon donde usted estaba
1-Sf
2-No

4.1.- Si si, ¢ por cuanto tiempo? horas minutos
4.2.- ; D6nde?

5) ¢ Durante el periodo de las 48 horas ha fumado?

1-S
2-No
5.1.- Si si, ¢.cuantos cigarrillos?
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Iv: Captadores pasivos

1) ¢Durante las 48 horas hubo alguin momento en que NO estuviesen los captadores
pasivos junto a usted, inclusive mientras dormia? -
1-Si
2- No, los lleve puestos todo el tiempo

1.1.- Si si, rellenar la tabla:
1. ¢, Que tipo de actividad realiz6 sin tener el dispositivo cerca de
usted?

2. ¢,Cuanto tiempo duro esa actividad (aproximar a los 15 minutos)?

1. Actividad 2. 3. ¢Localizacion del
¢Duraciéon? dispositivo?

2)¢,Hasta que punto le ha molestado la contaminacién atmosférica del exterior
durante las 48 horas que ha llevado el dispositivo ( nos referimos a gases, humos, polvo
etc procedente del trafico, la industria etc.)?
(Esta escala es como un termémetro, marque el nivel de molestia que siente usted, utilizando
esta escala del 0 al 10; el 0 no le molesta en absoluto, hasta el 10 es una molestia
insoportable)

En casa En el trabajo En otros lugares

Molestia insoportable

Ninguna molestia

O—=NW®WhA~AOON®OO
|
T
O—=NW®WhA~AOOON®OO
|
T
O=NWAMOON®OO

Z

o
z
(e}
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3)¢, Hasta que punto le ha molestado el ruido del exterior (procedente del trafico la
industria, etc.) durante las 48 horas que ha llevado el dispositivo?

En casa En el trabajo En otros lugares

~ ™ ] Molestia insoportable

O=NWAMOON®OO

O—=NW®WhA~AOON®OO
|
| & |
T
O—=NW®WhA~AOOON®OO

Ninguna molestia

Z

o
z
(e}

V: TIEMPO Y ACTIVIDAD

1) Durante las 48 horas que llevo el dispositivo, ¢ cuantas horas al dia pasa en los
siguientes lugares?
(Dia 1: Las primeras 24h en las que llevé el captador; Dia 2: Las 24h siguientes)

-Interior

-Exterior
En otros edificios (centros comerciales,
lugares publicos.
Medios de transportes (incluye bicicleta)
Exterior ( en la calle, andando, en un

parque...i

-Interior de la casa
-Exterior de la casa
En interior de otras casas

Total
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2) ¢ Cuanto tiempo al dia emplea en desplazarse ( al trabajo, compra, con los nifios, otros
familiares...)?

Caminando

Bicicleta

Motocicleta o ciclomotor
Coche o taxi

Autobus o tranvia

En tren o metro

Total

GRACIAS POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO INMA 0

Al finalizar el cuestionario, introdizcalo en el sobre correspondiente (aquel que le
facilitamos, con el sello y direccién),y por favor envielo hoy mismo.
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. AGUA

PROTOCOLO DE RECOGIDA DE MUESTRAS DE AGUA POTABLE*

*Se realizara en las mismas mujeres en las que se haga la medicion de exposicién ambiental

1. MATERIAL PROPORCIONADO PARA LA RECOGIDA Y ENVIO DE MUESTRAS DE
AGUA:

e Dos viales de 40 ml con tapén de rosca y séptum de teflon (contienen 5 mg de tiosulfato de
sodio cada uno).

e Dos etiquetas (+ una de repuesto) adhesivas de papel.

e Caja de porexpan.

e Acumuladores de frio (recipientes de plastico con liquido refrigerante en el interior).

e Empapadores, para envolver los viales dentro de la caja.

2. PROCEDIMIENTO A SEGUIR PARA RECOGER LAS MUESTRAS:

2.1. Poner los acumuladores de frio en el congelador. Esperar 24 horas para tomar la

muestra.

2.2. Antes de tomar la muestra se recomienda dejar correr el agua unos segundos, antes de
llenar el vial. Los dos viales se llenaran con agua fria del grifo vigilando que no se
formen burbujas. Se deben llenar del todo, procurando que no quede ninguna capa

de aire entre el nivel del agua y el tapon.

2.3. Agitar ligeramente para disolver el tiosulfato de sodio.
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2.4. Indicar en el vial (con una etiqueta que se proporcionara) el lugar donde se recogio la
muestra (nombre y direccién concreta del hospital/casa particular/bar o lugar publico) asi

como la fecha.

2.5. Después de tomar la muestra, los viales se deben poner lo antes posible a una

temperatura de 4°C (nevera), hasta el momento de ser transportados.

2.6. Los viales se transportaran cuanto antes.

3. PROCEDIMIENTO A SEGUIR EN EL ENVIO DE MUESTRAS.

3.1. Los viales llenos con el agua se dispondran en la caja de porexpan rodeados de los
acumuladores de frio y envuelto todo con un empapador para evitar que los viales se
desplacen y se rompan. Llenar una misma caja con el maximo numero posible de viales

(debidamente etiquetados).

3.2. Se enviara la caja lo antes posible a los laboratorios mediante el mensajero.
El paquete debera indicar la siguiente direccion:
Departament de Quimica Ambiental, CSIC
Laboratori 306
C/ Jordi Girona, 18-26
08034-Barcelona Tel: 93 400 61 00 ext. 240
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8. GESTION BASES DE DATOS

Para la gestion de la base correspondiente a Fechas de seguimiento de |la madre, se seguira
el siguiente procedimiento:

Se introducira la informacion disponible (en principio nombre, apellidos, DNI, fecha de
nacimiento) de aquellas mujeres seleccionadas por zona de interés que cumplen los criterios de
inclusion, en una tabla llamada candidatas (mediante formulario llamado también candidatas).
Dicha tabla constara ademas de los campos anteriores, de un par de campos que indiquen si
acepta o no entrar en el proyecto, y si hay hoja de rechazo (en caso de no aceptar).

De éstas, las que acepten entrar en el proyecto se consideraran pre-incluidas, y una vez hayan
realizado la visita de inclusidon (cuestionario y pruebas), se las considerara incluidas en el
estudio, y se creara automaticamente (o actualizara, segun el caso) una tabla llamada
Incluidas, conteniendo los datos ya introducidos de aquellas que han aceptado, y nuevos

campos (*)' que se rellenaran (mediante formulario) en cuanto se disponga de la informacion.

(*)' nuevos campos de la tabla Incluidas:

- Direccion, teléfono fijo, teléfono maovil

- n° de pre-inclusion (IdNum) compuesto por la fecha de nacimiento y las dos
iniciales de los apellidos, por ejemplo: una sefora nacida el 4 de Julio de
1970, llamada Nuria Moreno Lépez, tendra un I[dNum= 040770-MOLO.

- n° Inclusion (asignado cuando en la preinclusion cuando firma el consentimiento

informado)

- Fecha consentimiento

- Cita inclusion (para realizar cuestionario/s )

- Fecha realizacion Inclusion cuestionarios (Cgen1, CFA1).

- Cita Inclusién (pruebas médicas)

- Fecha realizacion Inclusién pruebas (Eco1, Sangre 1)

- Cita CFA1

- Fecha realizacion CFA1

133



- Cita S20 (Eco2)
- Fecha realizaciéon S20 (Eco2)
- Cita S28-32 cuestionarios (Clab, Camb, Cagua, CFA2)
- Fecha realizacién S28-32 Cuestionarios (Clab, Camb, Cagua, CFA2)
- Cita S28-32 pruebas (Eco3)
- Fecha realizacion S$28-32 pruebas (Eco3)
- Fecha prevista del parto (FPP)
- Fecha parto
- N° Historia Clinica
- Estatus (situacion en la que se encuentra la madre). Valores posibles:
1 En curso
2 Perdida de seguimiento
3 Abandono
4 Exclusién
5 Muerte Fetal
6 Aborto terapéutico
7 Fin Seguimiento (por nacimiento del nifio)
8 Aborto (otros)
9 Rechazo Tardio
- N° identificacion del nifo.
- Fecha primera visita del nifio (Antr, Dsex, Braz)
- Fecha extracciones (cordon, mecon, calos, pelonac, placen)
- Cita visita 12 meses (M12)
- Campos que recojan si se posee o0 no los resultados de cada una de las
pruebas realizadas.
- Varios campos de comentarios, uno para cada visita.
Al nifio se le asignara un n° de inclusién basado en el identificador de orden de la madre, de
forma que a un nifio cuya madre tenga como n° identificacion (orden) M-0001, se le asignara el
valor N-0001 como identificador.
Todos los resultados obtenidos (de los cuestionarios, analisis, ecografias, etc) se introduciran
en tablas que se relacionaran entre si y con el fichero de fechas de seguimiento. A
continuaciéon mostramos el esquema general de la gestion de los datos hasta el nacimiento del

nifo:
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fechasegm CFILM Msanm CFAM CGEN CLAB CAMB
Cfilm1 Msanm1 CFA1 Cgen1 Clab1 Camb1
Cfilm2 Msanm2 || CFA2 Cgen2 Clab2 Camb2

(cambios) (cambios)

Dprecrci Mamb
Dprecrcit Amb1
Dprecrci2 Amb2
Dprecrci3

Fechasegm: fechas de seguimiento incluido parto. Archivo de gestion

CFILM: datos de filiacion de la madre.
Cfilm1: datos tomados al inicio del estudio, en la inclusion.

Cfilm2: cambios que hayan habido a lo largo del embarazo (proceden
del cuestionario general)

Msanm: variables obtenidas por muestra de sangre de la madre.
Msanm1: obtenidas de las pruebas de la visita de inclusion.

Msanm2: obtenidas de las pruebas de la visita de la semana 28-32.

CFA: variables obtenidas por el cuestionario de frecuencia alimentaria.
CFA1: obtenidas del cuestionario realizado en la visita de inclusion.
CFAZ2: obtenidas del cuestionario realizado en la visita de la semana 28-32.
CGEN: variables de informacién general de la madre, obtenidas por cuestionario y
revision de Historia clinica.
Cgen1: datos del cuestionario realizado en la visita de inclusién.

Cgen2: cambios del cuestionario general, realizado en la visita
de la semana 28-32.

135



Inm 2

Infancia y Medio Ambiente

CLAB: variables relativas la vida laboral de la madre, obtenidas por cuestionario
laboral.

Clab1: datos obtenidos del cuestionario general en la visita de
inclusion.

Clab2: datos obtenidos del cuestionario laboral en la visita de la
semana 28-32.
CAMB: Variables obtenidas del cuestionario ambiental ( y estilo de vida).

Camb1: valores del cuestionario ambiental de la zona actual de
residencia.

Camb2: valores del cuestionario ambiental de la zona de residencia
anterior (en caso de cambio de residencia).

Mamb: Variables de las medidas de exposicion exterior y personal de una
submuestra de madres.

Dprecrci: Diagnésticos de pre-eclampsia y mediciones para valorar retardo de
crecimiento intrauterino, recogidas en las semanas 12, 20 y 32.

Para los datos obtenidos a partir de los andlisis de sangre de corddn y placenta, y de la

exploracion del nifio al nacer, tendremos:

Msanp Mscp Explnp

Msanp: variables obtenidas de la muestra de sangre tomada en el parto
Mscp: variables obtenidas de la muestra de sangre de cordén tomada en el parto

Explnp: variables obtenidas de la exploracién realizada al nifio tras el nacimiento.
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