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Resumen:

El Bisfenol A (BPA) es una sustancia quimica muy utilizada en el mundo para la
fabricacion de un plastico llamado policarbonato y resinas epoxi. EIl BPA lo podemos
encontrar en los recubrimientos dentro de las latas de alimentos y bebidas, recipientes
de plastico como botellas de agua, CDs, dispositivos médicos, etc.

En el 2015 la Agencia Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) demostré que la
comida, y mas concretamente la comida enlatada o en conserva, es la principal fuente de
exposicion para la poblacion.

EL BPA es considerado un disruptor endocrino y por tanto posee la capacidad de alterar
el organismo. Estudios recientes han provocado cierta inquietud acerca de los posibles
efectos perjudiciales del BPA sobre los seres humanos y especialmente sobre los fetos,
lactantes y nifios pues parecen presentar mayor riesgo, ya que se encuentran en las
etapas mas vulnerables del desarrollo humano.

La leche materna es el alimento ideal de manera exclusiva hasta los 6 meses de vida de
los lactantes pero también supone una via de exposicion importante a sustancias toxicas,
entre ellas el BPA. También se ha detectado en sangre, orina, liquido amnidtico,
placenta, cordon umbilical, etc.

El presente estudio pretende contrastar la hipotesis de si una dieta y habitos de vida
restrictivos en BPA en mujeres que amamantan a sus hijos disminuye los niveles de esta
sustancia en la leche materna y en la orina de sus recién nacidos.

Summary:

Bisphenol A (BPA) is a chemical widely used in the world for the manufacture of a
plastic called polycarbonate and epoxy resins. BPA can be found in the coatings within
the food and beverage cans, plastic containers such as water bottles, CDs, medical
devices, etc.

In 2015 the European Food Safety Agency (EFSA) showed that food, specifically
canned or preserved food, is the main source of exposure for the population.

BPA is considered an endocrine disruptor and therefore has the ability to alter the body.
Recent studies have raised some concerns about the possible harmful effects of BPA on
humans and particularly on fetuses, infants and children as beings seem to be at
increased risk, since they are in the most vulnerable stages of human development.

Breast milk is the ideal food exclusively until 6 months of life of infants but also an
important pathway to toxic substances, including BPA exposure. It has also been
detected in blood, urine, amniotic fluid, placenta, umbilical cord, etc.

This study aims to test the hypothesis of whether a diet and habits of life restrictive
BPA in women who breastfeed their children decreases the levels of this substance in
breast milk and urine of their newborns.



1. Antecedentes y Estado actual del tema:

Los compuestos orgédnicos sintéticos inundan nuestro dia a dia desde la segunda
guerra mundial. Es un fenémeno relativamente reciente. De las casi 3000 sustancias
quimicas producidas por encima del millén de kilos al afio, de la inmensa mayoria
desconocemos sus efectos toxicos.

Por los procesos de biomagnificacion, bioconcentracioén y bioacumulacion, a medida
que ascendemos en la escala tréfica de alimentos muchas sustancias quimicas sintéticas
se acumulan y biomagnifican. La especie humana esta situada en la cuspide de la
cadena trofica, por lo que en casi todos los tejidos humanos y muestras bildgicas seria
predecible encontrar toxicos. Somos lo que comemos, pues la dieta es una de las
principales fuentes de exposicion a toxicos medioambientales y muchos de ellos se
acumulan en el organismo durante afios, especialmente en el tejido adiposo. La
presencia de toxicos en tantos productos de la vida cotidiana, hace que estemos
expuestos de continuo, lo que acenttia los riesgos.

El Bisfenol A (BPA por sus siglas en inglés) [4,4'-dihidroxi-2,2-difenilpropano] se
sintetizd por primera vez en 1891 por el quimico ruso Aleksandr Dianin, mediante la
condensacion de dos moléculas fenol con una molécula de acetona en presencia de
acido clorhidrico. Es uno de los compuestos quimicos mas utilizados en la industria, con
un incremento de demanda anual del 6 al 10 %. En 2006 se registré una produccion de
3,8 millones de toneladas (1) y se estima que en 2011 fueron unos 5,5 millones de
toneladas.

El BPA es el monomero del que se compone el plastico duro llamado Policarbonato,
muy usado en botellas de agua, biberones, tazas... y también estd presente en resinas
epoxi, las cuales recubren el interior de recipientes y envases destinados a entrar en
contacto con alimentos y bebidas con el fin de prevenir los efectos de oxidacion y
corrosion (ejemplo, latas y tuberias de suministro de agua). (2) E1 BPA lo podemos
encontrar ademas en CDs, dispositivos médicos, automdviles, equipamientos
electronicos, gafas, juguetes, etc. (3)(4)(5)(6)(7)

En un estudio llevado a cabo por espafoles se analizaron envases alimentarios de carton
y papel en cuatro paises de la Union Europea detectaindose BPA en el 45% de las
muestras. (8)

Las fuentes mas importantes de exposicion a BPA son la dieta, el agua, el polvo, papel
térmico, materiales dentales y dispositivos utilizados en medicina. (9) Pero es la comida
y mas concretamente la comida enlatada o en conserva, la principal fuente de
exposicion a BPA para la poblacion. (10) La Agencia Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) en 2015 también encontré concentraciones mas altas de BPA en
alimentos envasados que en los no envasados, y entre los no envasados, la carne y el
pescado presentaban las concentraciones mas altas de BPA. (11)

Determinados factores como el tiempo de envasado, la temperatura o la naturaleza de
los alimentos contenidos, pueden incrementar la liberacion del Bisfenol A. (12) (13)



El BPA se ha detectado en personas de todas las edades (3) y en distintos tejidos y
fluidos corporales como son: sangre, orina, liquido amnidtico, tejido placentario, higado
fetal, cordon umbilical y leche materna. (14) (15) La concentracién de BPA en sangre
disminuye muy rapidamente tras la exposicion, por ello se utiliza la orina como
biomarcador principal para evaluar la exposicion a BPA. (16)

EL BPA es considerado un disruptor endocrino y posee la capacidad de alterar el
sistema endocrino de los seres vivos a bajas concentraciones, modificando la actividad
hormonal y pudiendo causar graves danos en los individuos. (17) Entre los disruptores
endocrinos destacan los estrogénicos, los cuales actiian sobre el sistema reproductor
(disminucion de la produccion de esperma, disfuncion tiroidea, pubertad temprana...).
Los efectos mas graves de los disruptores endocrinos se han observado en nifios y nifias
de madres expuestas durante el embarazo y la lactancia, las etapas mas vulnerables del
desarrollo humano. Cabria esperar lo mismo del BPA, ya que tiene afinidad por los
receptores de los estrogenos y por lo tanto la capacidad de producir efectos
estrogénicos. (18)

La cantidad de BPA que entraria en el cuerpo humano diariamente estaria en torno a
algo menos de 1 microgramo por kilo de peso segiin alguna investigacion realizada
(19). Aunque un comité cientifico de la Comision Europea (20) estimaba que serian
hasta 1,6 microgramos/kilo de peso corporal diarios por la via alimentaria, y un estudio
sobre los neozelandeses hablaba de unos 4,8 microgramos/kilo diarios so6lo a través de
la dieta. (21) El valor de Ingesta Diaria tolerable del BPA establecido por la Agencia
Europea de Seguridad Alimentaria en 2015 fue de 4 ng/Kg pc/dia. (10)

Una investigacion llevada a cabo en 2011 demostré que evitando envases o recipientes
con BPA (comidas enlatadas, poner plasticos en los microondas, vasos o botellas de
plastico...) durante tres dias, se reducian los niveles de BPA en la orina en un 75%. (22)

La leche materna se ha utilizado en muchas ocasiones como marcador biologico de la
contaminacion ambiental ya que, por los procesos de bioacumulacion en el tejido graso,
muchas sustancias quimicas alcanzan concentraciones medibles en la leche materna,
como es el caso del BPA. (23) Esta informacion en muchas ocasiones crea confusion a
los padres y profesionales de la salud, a los que hay que informar adecuadamente, pues
los beneficios de la leche materna superan cualquier posible riesgo para la salud
asociado a la presencia de contaminantes quimicos.

La leche materna es el alimento ideal para el lactante de manera exclusiva hasta los 6
meses de vida, y complementaria hasta los 2 afios o mas. Es el alimento mas sano,
seguro, menos contaminado y mas sostenible para el lactante. (24)

Respecto al tema de legislativo, Canada se convirtié en 2009 en el primer pais en
declarar formalmente que el Bisfenol A representa un peligro para la salud humana. En
el afio 2010 la Unién Europea prohibid los biberones de plastico que contengan Bisfenol
A por sus posibles efectos perjudiciales para la salud de los nifios. Los biberones con
BPA dejaron de fabricarse el 1 de mayo de 2011 y se prohibi6 su distribucion e
importacion a partir de junio. (25) (26) Pero ha sido Francia el inico pais, por el
momento, que ha suspendido la fabricacion, importacion, exportacion y
comercializacion de cualquier envase de alimentos que contenga BPA. (27)



Actualmente sigue la polémica sobre la peligrosidad del BPA, pues segun la EFSA el
Bisfenol A no es peligroso para la salud humana por lo que en la Union Europea este
material esta autorizado para la fabricacion de materiales y objetos destinados a entrar
en contacto con los alimentos, a excepcion de los biberones. (10)(26)

Sin embargo, y debido al origen multifactorial de las patologias humanas, hay otros
estudios cientificos que relacionan la exposicion a BPA con efectos adversos para la
salud. (15) (28)

2. Hipétesis del trabajo:

Algunos estudios de intervencion dietética y de habitos saludables indican que cuando
los participantes disminuyen su exposicion a BPA, se obtiene una diminucion
significativa en los valores de BPA en las muestras biologicas analizadas. (29)

Por lo tanto la hipotesis de nuestro estudio es la siguiente: “Una dieta y habitos de de
vida restrictivos en BPA en mujeres que amamantan a sus hijos disminuye los niveles
de esta sustancia en la leche materna y como consecuencia también en la orina de sus
recién nacidos”.

3. Objetivos:

Objetivo General:

El objetivo del presente estudio consiste en analizar la influencia de una intervencion
restrictiva de Bisfenol A en mujeres que amamantan a sus hijos para reducir los niveles
de esta sustancia en la leche materna y en la orina de sus lactantes.

Objetivos especificos:

- Medir el nivel de BPA en las placentas tras el parto, y asi conocer el nivel de
BPA al que han estado expuestos los fetos.

- Medir el nivel de exposicion al que estan sometidos los lactantes durante sus
primeros 6 meses de vida.

- Comparar los valores de BPA en orina de los lactantes alimentados con
lactancia materna exclusiva con los obtenidos de los lactantes alimentados
con lactancia mixta.

- Comprobar que no se supere la ingesta diaria tolerable establecida de BPA
por la EFSA en 2015.

- Evaluar la interaccion entre BPA y las diferentes caracteristicas
sociodemograficas que puedan ser significativas en un incremento o
disminucion a la exposicion.



4. Material y métodos:

Diseiio: Estudio longitudinal prospectivo de intervencion dietética, en mujeres que
amamantan a sus hijos desde el nacimiento hasta los 6 meses de vida, con asignacion
aleatoria individual al grupo control o al grupo intervencion.

Ambito de estudio: El estudio se llevara a cabo en el 4rea II de salud del Servicio
Murciano de Salud, y las mujeres seran reclutadas en el servicio de Obstetricia del
Hospital Santa Lucia de Cartagena.

Sujetos del estudio: Optaremos por un muestreo consecutivo, de manera que
elegiremos a las candidatas al estudio, segiin vayan llegando al servicio de Obstetricia
en la visita del tercer trimestre, y cumplan los criterios de inclusion. El estudio contara
con un total de 200 mujeres, de las cuales 100 serdn asignadas al grupo control y 100 al
grupo intervencion, cada una con sus correspondientes hijos. La aleatorizacion de la
muestra se llevara a cabo con tarjetas opacas y cerradas. Se utilizaran 40 tarjetas
etiquetadas “A” que significaria grupo control y 40 tarjetas etiquetadas como “B” que
significaria grupo intervencion.

Criterios de inclusion:

- Participar de forma voluntaria y firmar consentimiento informado. (Anexo I-1I)

- Mujeres mayores de 18 afios.

- Mujeres con dominio del castellano hablado y escrito.

- Embarazo controlado.

- Mujeres que desean y han escogido voluntariamente dar de mamar a sus hijos
(exclusiva o mixta).

- Acudir a todas las sesiones dietéticas y facilitar todas las muestras de leche
materna y de orina.

Criterios de exclusion:

- Padecer HTA, Diabetes Mellitus, VIH, VHB, Lupus y/o Epilepsia.

- Haber padecido en el embarazo y/o postparto HTA, Diabetes Gestacional y/o
Preeclampsia/Eclampsia.

- Madres con hijos ingresados en el postparto inmediato.

- Consumidoras durante el embarazo y/o lactancia de drogas (metadona, heroina,
cannabis, éxtasis, LSD, anfetaminas, cocaina, benzodiacepinas y antidepresivos)
incluidas las fumadoras.

- Mujeres con consumo de alcohol (més de dos unidades al dia, no mas de 20
gramos/dia) y/o de bebidas con cafeina (méas de tres unidades al dia, 30
gramos/dia).

Variables del estudio:
e Variable dependiente: Concentracion de BPA en placenta, leche materna y orina
de los recién nacidos.
e Variables Independientes:
- Variables relacionadas con las caracteristicas maternas: edad, nivel de
estudios, trabajo, nimero de hijos, si ha dado de mamar anteriormente,

7



estado de salud (medicamentos, exposicion a toxicos medioambientales) y
tipo de alimentacion. (Anexo III)

- Variables relacionadas con las caracteristicas del lactante: sexo,
prematuridad del lactante, peso al nacimiento, peso actual del lactante, tipo
de alimentacion: materna exclusiva, predominantemente materna (le ha dado
alguna vez leche de formula) o mixta, si toma la leche materna o artificial en
biberon, jeringa, cuchara o vaso. (Anexo IX)

Intervencion dietética: La intervencion dietética no comprometera en ningin momento
la salud de la madre ni la de su recién nacido. Previamente a dicha intervencion, ambos
grupos responderan un cuestionario de frecuencia de consumo de alimentos con el fin
de conocer sus habitos alimentarios y una ficha con datos sociodemograficos,
antropométricos y de estilo de vida. (Anexo IIl y IV) Tras su entrega, recibirdn talleres
de buenos habitos alimentarios y de estilo de vida, pero solo el grupo intervencion
obtendré la informacion sobre como evitar el BPA. Se hard hincapié en la importancia
de disminuir el consumo de los alimentos en contacto con BPA, como son los enlatados,
en conserva... y todos aquellos que son cocinados con utensilios de cocina de plastico
(Anexo V) y se realizara una dieta restrictiva de alimentos con alto contenido de
bisfenol A segun las tltimas investigaciones en el momento de iniciar el estudio.

En ambos grupos se llevaran a cabo talleres y un seguimiento dietético a través de un
cuestionario dietético, que se iran entregando a lo largo del estudio en cada una de las
sesiones a las que se les citara. (Anexo VI) La diferencia entre uno y otro grupo sera que
en el grupo intervencion se hablara sobre el Bisfenol A y en el grupo control no.

Recogida y analisis de datos:

Las placentas seran recogidas tras el parto o cesarea por profesionales del estudio. Para
el almacenamiento de las muestras de tejido placentario se utilizaran frigorificos-
congeladores que trabajan a distintas temperaturas. Se utilizard un Cromatografo
Liquido de Alta Resolucion (HPLC). (30)

La primera muestra de leche materna se tomara a las 24 horas del nacimiento, tanto si
ha sido parto o cesarea. La recogida de esta muestra serd llevada a cabo por
profesionales del estudio para conseguir la suficiente muestra de calostro (1 ml) y
explicar el proceso. (Anexo VII) La recogida de la segunda toma tendra lugar al mes de
vida del lactante, la tercera al tercer mes de vida, y la cuarta y altima muestra al 6° mes
de vida. Las muestras de leche materna seran extraidas por las propias madres en el
hospital, en salas adaptadas para ello, en los dias que serdn citadas para los talleres.

En el tratamiento de las muestras de leche materna podemos diferenciar varias etapas
que son: tratamiento enzimatico, precipitacion de proteinas y extraccion mediante la
técnica de microextraccion dispersiva liquido-liquido (DLLME). (31)

El mismo dia de la entrega de la muestra de leche se tendra que entregar el papel
secante con orina del recién nacido (Anexo VIII). La extraccion de BPA en las muestras
de orina se realizara, previo dopaje con patron interno, mediante Extraccion en Fase
Solida (SPE) con cartuchos C18 Isolute Sorbent Technologies acondicionados y
mediante Extraccion con Liquidos Presurizados (PLE), también llamada Extraccion
Acelerada con Disolventes (ASE), siendo el disolvente de extraccion n-hexano. A
continuacion se procede a un proceso de derivatizacion, para proceder a inyectar el
extracto en el Cromatografo de Gases con Espectrometria de Masas. (32)



Determinada la exposicion a BPA en las distintas muestras biologicas (placenta, leche

materna y orina) se procedera a comparar la concentracion media de este contaminante
entre el grupo de intervencion y el grupo control, asi como su relacion con las distintas
variables sociodemograficas de las pacientes.

5. Plan de trabajo y calendario de actuacion:

Primera etapa: Fase de recogida de los datos.

- Seleccion de los sujetos de estudio segln los criterios de inclusién por muestreo
aleatorio consecutivo.

- Informacion y consentimiento a los participantes. (Anexo I y II)

- Recogida de datos.

- Intervencion dietética y recogida de muestras bioldgicas:

Consulta del tercer trimestre en Obstetricia: Informar sobre el estudio a las pacientes
que cumplan los criterios de inclusion en la visita del tercer trimestre (32-34 semanas de
gestacion) en el servicio de obstetricia. Firma del consentimiento informado.
Asignacion aleatoria de las participantes.

Placenta: Las muestras de placenta seran recogidas tras el parto o cesarea por
profesionales del estudio.

24 horas de vida: Todas las participantes del estudio rellenaran una ficha con datos
sociodemograficos, antropométricos (peso, talla e IMC) y de estilo de vida (Anexo III)
y un cuestionario de frecuencia de consumo de alimentos (Anexo V). También
recibirdn un taller de buenos habitos alimentarios y de estilo de vida.

Primera muestra de orina del recién nacido: se utilizard papel secante. Un profesional le
explicara a la madre el proceso, entregara informacion por escrito y facilitara suficiente
papel secante para la recogida de orina (Anexo VIII).

Primera muestra de leche materna (calostro): un profesional del estudio le tomara la
muestra para tomar suficiente muestra y explicarle el proceso, siempre mediante
extraccion manual. Entregard hoja informativa sobre la extraccion manual y
conservacion de la leche donada (Anexo VII).

También se les hara entrega de cuestionarios dietéticos que tendran que rellenar a lo
largo de todo el estudio (ANEXO VI).

Una vez conocido el grupo intervencion, se le informara de forma grupal y se le hara
entrega de una hoja informativa con los habitos dietéticos y de estilo de vida sobre el
Bisfenol-A. (ANEXO V)

1 mes de vida: Taller en el grupo intervencion: adquisicion de los habitos y practicas
recogidas en el triptico informativo e informacién sobre la importancia de la
alimentacion en la madre que amamanta.

Taller en el grupo control: Importancia de la alimentacion en la madre que amamanta.
Recogida cuestionario dietético en ambos grupos y ficha de seguimiento (Anexo 1X).
Entrega de la segunda muestra de orina del recién nacido.

Segunda toma de muestra de leche materna.
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2 mes de vida: A todas las participantes del estudio, seguimiento y recordatorio de la
intervencion via telefonica.

3 meses de vida: Taller en el grupo intervencion: adquisicion de los hdbitos aprendidos
en el anterior taller e informacion sobre la importancia de la actividad fisica en el
puerperio.

Taller en el grupo control: Importancia de la actividad fisica en el puerperio.

Recogida cuestionario dietético en ambos grupos y ficha de seguimiento.

Entrega de la tercera muestra de orina del recién nacido.

Tercera toma de muestra de leche materna.

4-5 mes de vida: A todas las participantes del estudio, seguimiento y recordatorio de la
intervencion via telefonica.

6 meses de vida: Recogida cuestionario dietético en ambos grupos, para comprobar la
adhesion al estudio del grupo intervencién y ficha de seguimiento.

Entrega de la cuarta, y ultima, muestra de orina del recién nacido.

Cuarta toma, y ultima, de muestra de leche materna.

Segunda etapa: Fase de analisis de los datos.

- Construccion de la base de datos.

- Inclusion de los datos recogidos en la base de datos para su posterior analisis
estadistico (SPSS).

- Explotacion estadistica de los datos recogidos.

- Elaboracion de los resultados de la investigacion.

- Elaboracion de conclusiones.

- Elaboracion de la version definitiva del estudio.

Tercera etapa: Fase de divulgacion de resultados.

- Elaboracion detallada del informe.

- Redaccion del articulo cientifico en espafiol y en inglés para su publicacion en revistas
cientificas.

- Redaccion del articulo cientifico en espafiol y en inglés para su difusién en congresos.
- Informar a las participantes del estudio de los resultados obtenidos.

- Difusion de los resultados en diferentes medios y en diferentes ambitos (profesional,
comunitario y cientifico).
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ANEXO I: CONSENTIMIENTO INFORMADO

EXPOSICION A BISFENOL-A EN LA ALIMENTACION DEL
LACTANTE DURANTE LOS PRIMEROS 6 MESES DE VIDA

Le estamos pidiendo que participe en un estudio.
Usted no tiene que participar en el estudio.

Si dice que si, puede dejar de participar en el
estudio en cualquier momento.

Por favor tome todo el tiempo que necesite para
decidir.

Su atencion médica no cambiara de manera
alguna si dice que no.

s Para qué se firma este documento?

Lo firma para poder participar en el estudio.

s Por qué se esta haciendo este estudio de investigacion?

Queremos saber si modificando algunos habitos alimentarios y de estilo de vida en las
mujeres que amamantan, se reduce la exposicion a Bisfenol-A en sus recién nacidos.
Les estamos pidiendo a personas como usted, que cumplen los criterios de inclusion,
que nos ayuden.

2 Qué pasa si digo “si, quiero participar en el estudio”?

Pasara a formar parte de nuestro estudio experimental.

;s Cuanto tiempo durara el estudio?

El estudio se prolongara hasta que su hijo/a cumpla 6 meses de vida.

;Qué pasa si digo “no quiero participar en el estudio”?

Nadie le tratard de manera diferente. A usted no se le penalizard. La atencién que recibe
de su médico no cambiara.

2 Qué pasa si digo que si, pero cambio de opinion mas tarde?

Usted puede dejar de participar en el estudio en cualquier momento y sin dar
explicaciones. A usted no se le penalizara. La atencién que recibe de su médico no
cambiara.
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;2 Quién vera el estudio?

Cuando compartamos los resultados del estudio, no incluiremos su nombre. Los datos
obtenidos tendran caracter confidencial y serdn tratados en su conjunto, no de forma
individual.

s Me costara algo participar en el estudio?

No.

s Tengo que firmar este documento?

No. Firmelo solamente si desea participar en el estudio.

;Qué debo hacer si quiero participar en el estudio?

Tiene que firmar este documento. Le entregaremos una copia.

Al firmar este documento esta diciendo que:

Comprendo y acepto que durante el procedimiento pueden aparecer circunstancias
imprevisibles o inesperadas, que puedan requerir una extension del procedimiento
original o la realizacion de otro procedimiento no mencionado arriba.

Al firmar este documento reconozco que lo he leido o que me ha sido leido y explicado
y que comprendo perfectamente su contenido. Se me han dado amplias oportunidades
de formular preguntas y que todas las preguntas que he formulado han sido respondidas
o explicadas de forma satisfactoria. Acepto que la medicina no es una ciencia exacta y
que no se me han garantizado los resultados que se esperan de la intervencion.

Doy mi consentimiento para la realizacioén del procedimiento y firmo a continuacion:

Yo, (nombre y apellidos).......couviiniiiiiii

mayor de edad y con DNL: ...
FECHA: FIRMA INVESTIGADOR RESPONSABLE
FECHA: FIRMA DE LA PARTICIPANTE
Revocacion:

FECHA: FIRMA INVESTIGADOR RESPONSABLE
FECHA: FIRMA DE LA PARTICIPANTE

14



ANEXO II: CONSENTIMIENTO INFORMADO MUESTRA PLACENTA

Tras haber recibido informacion clara y sencilla sobre la TOMA DE MUESTRA DE
PLACENTA, he podido hacer preguntas y aclarar mis dudas sobre qué es, como se
hace, para qué sirve, qué riesgos conlleva y por qué es importante en mi caso. Asi, tras
haber comprendido la informacion recibida, doy libremente mi consentimiento para la
realizacion de dicho procedimiento. También se me ha indicado que puedo tener una
copia de este documento y que puedo revocar el consentimiento en cualquier momento.

Observaciones del paciente:

Lugar y Fecha ... e
Firma de la paciente Firma Investigador Responsable
DN ..o N° Colegiado.........cccceeveereveennnenn.
REVOCACION:

Fecha............o.oooiii.

Firma de la paciente Firma del Investigador responsable

DNL..ooiiieeeeeee e N° Colegiado.........ccoecvevieriieeiieieee,

*Anexos I-1I de creacion propia.
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ANEXO III: CUESTIONARIO CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

(Qué edad tiene? afios

(Cual es su estado civil?
a) Soltera
b) Casada
¢) Divorciada
d) Viuda

(Cuantos hijos tiene?

(Ha dado de amamantar antes?

a) No.
b) Si.
En caso afirmativo, ;Cuantos meses? meses

Lugar de residencia

(Cuanto tiempo lleva viviendo en ese lugar? afios

Considere los tltimos 10 afios. ;Esta su residencia proxima a una zona con actividad agricola (<5Km)?
a) No
b) Si N° Afios

Considere los ultimos 10 afios. ;/Esta su residencia proxima a una zona con alguna actividad industrial
(<5Km)?

a) No

b) Si N° Afios

(Qué estudios tiene usted?
a) Hasta primaria
b) Secundaria
c) Estudios Universitarios

(Cudl es su trabajo?

(Qué estudios tiene su pareja?
a) Hasta primaria
b) Secundaria
¢) Estudios Universitarios
d) No tengo pareja

CUESTIONARIO CARACTERISTICAS ANTROPOMETRICAS

(Cuanto mide usted? Cm
(Cuanto pesa usted? Kg
(Cuanto peso ha ganado durante el embarazo? Kg

(Con cuantas Semanas de gestacion ha nacido su bebé?

(Qué ha pesado su bebé? Kg

(Cual ha sido la longitud del bebe al nacer? Cm

(Ha sido nifio o nifia?
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CONDICIONES DE SALUD

19. {Como ha nacido su hijo/a?
a) Parto
b) Cesarea
c) Forceps/Ventosa/Espatulas/Kiwi

20. ;Como percibe su estado de salud?
a) Bueno
b) Regular
c) Malo

21. ;Ha tomado alguna medicacion en el embarazo?
a) No
b) Si
En caso afirmativo, ;Cual?

22. ;Le han puesto alguna vez un empaste?
a) No
b) Si

23. En caso afirmativo, por favor especifique:
a) Amalgama (metalico)
b) Composite (transparente)
Numero de empastes:

24. ;Cuanto tiempo hace desde que le pusieron un empaste por ultima vez?

ESTILO DE VIDA

25. ;Realiza alguna actividad fisica?
a) No
b) Si

26. (Ha fumado con anterioridad?
a) Nunca
b) Si

27. En caso afirmativo, {Con qué frecuencia fumaba en el pasado?
(Cuanto tiempo hace que dejo de fumar?

meses

cigarrillos/dia

28. ;Su pareja fuma?
a) No.
b) Si.

En caso afirmativo, ;Fuma en el interior de la vivienda? a) Si b) No

* Anexo de creacion propia
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ANEXO 1V: CUESTIONARIO DE FRECUENCIA DE CONSUMO
DE ALIMENTOS DURANTE EL EMBARAZO

Veces por

SEMANA

Veces al

MES

Alimento Envasado

(marca con una X)

[Lata

Plastico| Cristal | Carton

Leche

Yogur

Chocolate: tableta, bombones...

Cereales inflados de desayuno (Kellog’s...)

Galletas tipo “Maria”

Galletas con chocolate, crema...

Magdalenas, bizcocho...

Ensaimada, donut, croisant...

Ensalada: Tomate, lechuga, escarola...

Judias verdes, acelgas o espinacas

Verduras de guarnicion: champifiones,
berenjena...

Patatas al horno, fritas o hervidas

Legumbres: lentejas, garbanzos, judias...

Arroz blanco, paella.

Pasta: fideos, espaguetis, macarrones...

Sopas y cremas

Huevos

Pollo o pavo

Ternera, cerdo, cordero (bistec,
empanada...)

Carne pica, longaniza, hamburguesa...

Pescado blanco: mero, merluza...

Pescado azul: sardinas, atin, salmoén...

Marisco: mejillones, gambas, calamares...
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Veces por
Semana

Veces al
Mes

lLata

Plastico

Cristal

Cart6n|

Croquetas, empanadillas, pizza

Pan (bocadillos, en las comidas...)

Jamon salado, dulce, embutidos...

Queso blanco o fresco (Burgos...) o bajo en
calorias

Otros quesos: curado o semicurado,
Cremosos

Frutas citricas

Otras frutas: manzana, pera,melocoton...

Frutas en conserva

Zumos de fruta natural

Zumos de fruta comercial

Frutos secos

Postres lacteos

Pasteles de crema o chocolate

Bolsas de aperitivos (“chetos”,”fritos”)

Golosinas

Helados

Agua

Bebidas azucaradas (“coca cola” “fanta”...)

Bebidas bajas en calorias (“Cola light”...)

Vino, sangria

Cerveza

Cerveza sin alcohol

Bebidas destiladas (ron, whisky...)

*Cuestionario CFCA modificado.
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ANEXO V. HOJA INFORMATIVA BPA (GRUPO INTERVENCION)

Health ~Care-,
A7 5% PEHSU-MURCIA

Unidad de Salud
Medisamblental Pedldtriea

Unidad de Salud Medicambiental Pediatrica (PEHSU)
Sarvicio de Pediatria, Hospital Univarsitaric Virgen de la Arri
vilemoro de Healin Care Without Ftarm Europe

Murcia, Espafia Teléi 0034-958368031

-
\.‘lithm.!t Harm

HOJA INFORMATIVA para padres y profesionales

;. Qué son los fialatos v el bisfenol A? Los fialatos son plastificantes, que dan flexibilidad a los plasticos y.
se utilizan como antioxidantes y en cosmética. Las principales fuentes de exposicién son a través de los alimentos
y en‘los hospitales par.el uso de material pléstico sanitario. Por eso se buscan cada dia alter'nativas al uso de-estos

: prodﬁctos en pediatria. El bisfenol A se usa para-producir.un plastico muy resistente como el policarbonato y para

hacer resinas epoxi. Can ellos.se fabrican desde botellas de agua, y CDs, a recubrimientos interiores para latas de

conserva..
Almacenamlento de leche materna v otros alimentos infantiles

Muchas madres almacenan la leche extraida en biberones y rec;pientes de pléstico: Adrcmnaimente preparan y
almacenan otros alimentos infantiles en fiambreras de pléastico. :
El uso generalizade de los piastlpos en estos menesteres, genera en.la comumdad cientifica una crecxente-—
preocupacion sobre los efectos adversos en la salud de algunos compuestos relacionados con el almacenamiento
de alimentos en plésticos (por ejemplo los ftalatos y el bisfenol A).

Debido-a las fuentes' de .exposicion, durante la vida fetal e infantil se observan las mayores concentraciones
corporales de bisfenol ‘A y ftalatos. Esto preocupa a las agencias sanitarias europea (EFSA) y americana (FDA)"

‘que proponen alternativas que ayuden a reducir la exposicion infantil, a pesar de que su- efecto perjudicial ne haya

sido definido aun con precision.

Recomendactones para padres: USAR RECIPIENTES DE VIDRIO
Si necesita almacenar la leche materna es preferible que utilice envases de vidrio
Nunca caliente los alimentos en el microondas en recipientes de plastico

e No introduzca los recipientes de pléstico en el lavavajillas
Consuma alimentos, sobre todo los calientes, en recipientes de vidrio 6 cerdmica, evitando los plasticos

-Consuma-alimentos frescos en vez de enlatados.(generalmente los-que se presentan-en-ervases.. .
recubiertos de interiores plasticos )

«  No utilice rollos de plasticos para envaolver alimentos
Si alguna vez utiliza algin plastico que sea libre de ftalatos y bisfenol A. En el triangulo de reciclado, un

..namero indica el componente mayoritario (ver imagen). Evite los 3, 6.y 7. por.ser los que,: probablemente
contengén mas ftalatos v bisfenol-A que los restantes.

N 23 &4y 8
PET HDPE v - LDPE . PP
- Tereiftalato Polietileno - o Clnmm i . il -Todos los demas
. de de Alta de de beja resinas de -
Palietileno Densidad .. :Peclivinio + densidad quwﬂ mezcigs

gComQ obtener recipientes de-vidrio? En'Europa, es muy fécil y econdmico -abtener recipientes: o-
biberones de vidrio. -Si tu nifio -esta ingresado solicita recipientes de vidrio en -neonatos; maternidad 6 lactantes:
--Solicita informacién en tu centro de salud. Mas informacion: information@pehsu.org Teléfono: 0034-968-369031... -

ales son los efectos en fa'salud de los ftalatos y bisfenol A?: - gy e
| Bisfenol A i |

| Ftalatos
Enanimalesde | e Toxicidad testicular e Disminucion de la fertilidad-
experimentacién-| «  Malformaciones del aparato reproductor e Neurotdxico: Estimula los receptores
: : masculino (criptorquidia, hipospadias y tumores estrogénicos en el cerebro. Las exposiciones
testiculares - prenatales se asocian a problemas del

compoartamiento (hiperactividad y difi cultades de |
aprendizaje)

e  Pubertad temprana e incremento de tumores
mamarios en las crias, incremento del riesgo de
hipertrofia prostatica

s Incremento de adipocitos

e  Disminucion del peso. al nacimiento
e Tumores hepaticos (poco relevante este efecto

en humanos)

En persenas .. |.e .. Disminucién de la distancia ano-genital
: 1 . (marcador de androgenizacian)

.]'e  Laexposicion postnatal produce disminucién:de
la testosterona libre y alteraciones en Ia
inmunidad humoral

¢  Se ha asociado con rinitis, eccema, sibilancias
s Alteraciones morfocitogenéticas en el esperma

e Mayor riesgo de diabetes./ sindrome metabdlico )

Se ha asociado con enfermedades
cardiovasculares y hepéticas -~ -
Son necesarios mas estudios ‘

|

Bibliagrafia:-1 U8 Food and Drug Administration. Bisphenol A (BPA) Update on BPA for Use in Food: January 2010; 2) Or(ega Gareia JA, et.ak. Expasicion
pedidtrica a cloruro de polivinilo y ftalatos. Medidas preventivas. Rev Esp Pediatr 2002. 3) Calafat A, et al. Exposure to bisphenol A and other phenols in neonatal
intensive care unit premature infants. Environ Health Perspect. 2009. Edicicn revisada por: Ortega-Garcia JA, Hospital Universitario Virgen of Arrixaca, Murcia, Olea
N, Universidad de Granada, Ferris | Tortajada J, Hospital Universitari La Fe, Valencia, Spain. Pater van den Hazel, Health Advisor Chemical Hazards, Netherlands

and Paul A Whaley. Health Care Without Harm Eurcpe.
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.COMO REDUCIR LA EXPOSICION A BISFENOL-A?

» Limite los productos enlatados, procesados, precocinados y comida basura
dando preferencia a los productos frescos y de temporada.

» Utilice tupperware de cristal en lugar de plastico.

» Nunca caliente los alimentos en el microondas o en el horno en recipientes de
pléstico.

» Evite consumir alimentos calientes en recipientes de plastico.
» No introduzca materiales de plastico en el lavavajillas.

» No cocine con utensilios de plastico. Utilice utensilios de madera o acero
inoxidable.
» Evite vasos, cubiertos y platos de plastico.
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» Evite usar bolsas de plastico a la hora de comprar pan, fruta, verdura...

» No utilice rollos de plastico para envolver los alimentos.
» Limite los alimentos envasados con papel film.

» Si alguna vez va a utilizar algun plastico que sea libre en Bisfenol-A. Evite los
numeros 3,6 y 7 pues son los que probablemente mas BPA contengan.

Seleccione productos plisticos mds seguros:’

I\ A I\, A
8y | &y || &y || &

PETE HDPE LDPE

Pldsticos gue hay que evitar:*>*

PVC or vinyl Polystyrene Can contain

«Can contain phthalates Foam Bisphenol A
PVC o vinilo Espuma de Puede contener

pueden contener ftalatos Poliestreno bisfenol A

*Anexo primera parte: Elaborado por la Unidad PEHSU-Murcia. Anexo segunda parte: creacion propia.
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ANEXO VI. CUESTIONARIO DIETETICO
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*Incluir cualguier bebida, salsas, aceites, mantequilla, caramelgs...

MO: Microondas

* Cuestionario dietético Helix.
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ANEXO VII: HOJA INFORMATIVA EXTRACCION MANUAL Y
CONSERVACION DE LA LECHE MATERNA PARA EL ESTUDIO

El material para la extraccion y conservacion de la leche que usted va a donar, se le
facilitara en el hospital.

Rogamos lea detenidamente y ponga en practica, las siguientes instrucciones, para que
la leche llegue en perfectas condiciones para tu estudio.

EXTRACCION:

Para favorecer la extraccion de la leche se recomienda estar en un ambiente relajado y

tranquilo, tener cerca a su bebé o algiin objeto que le recuerde a él. En el hospital se le
ofrecera una sala adaptada.

El proceso de extraccion ha de ser limpio, para evitar la contaminacion de la leche. Por
favor, tenga en cuenta estos consejos:

Lavado exhaustivo de manos y ufias antes de cada extraccion.

No es necesario el lavado del pecho, con la ducha diaria es suficiente.
No se debe aplicar ningun tipo de pomada. Si la utiliza lave el pecho
antes de la extraccion y séquelo con una toalla limpia.

No toque con el pecho el envase.

Use mascarilla si presenta alguna infeccion respiratoria.

YV VVYVY

Es muy importante preparar el pecho para facilitar la extraccion, provocando el reflejo
de eyeccion lactea. Para ello puede:

1. Masajes circulares desde la base del pecho hacia el pezon. También se
puede “abrazar” la mama con ambas manos y masajear moviendo una

mano en direccion contraria a la otra, verticalmente primero y luego en
forma horizontal.

Pre S ¥
[ i . %
]

LY
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VAN >

2. Coloque los dedos en forma de “C”, apoyando ambas yemas a unos 2-3
cm de distancia de la base donde se unen el pezon y la areola. Si su
areola no es muy grande, los dedos quedaran por fuera de ésta, pero si se
trata de una areola grande éstos quedaran por encima de la areola. Sus
dedos deben formar una linea recta imaginaria con el pezon.

L
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3.  Sin deslizar los dedos por la piel para evitar friccion e irritacion,
presionelos hacia el torax, hasta que no puedan hundirse mas. Mantenga

la presion, y trate de juntar las yemas comprimiendo los conductos para
que la leche salga.

4. Repita la maniobra varias veces de forma ritmica y luego reposicione sus
dos dedos en otra direccion, recorriendo todo el pecho y manteniendo la

forma de “C” y la linea imaginaria que forman con el pezon, para ayudar
a drenar todos los conductos mamarios.

CONSERVACION:

Para la conservacion de la leche se utilizaran los envases, entregados para tal efecto.

Una vez se extraiga la leche en el hospital, avise inmediatamente al profesional sanitario
responsable del estudio, el cual etiquetard y rotulara con la fecha el envase.

Todo el personal del estudio queda a su disposicion. No dude en solicitar ayuda o
informacion.

*Anexo de creacion propia.
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ANEXO VIII: RECOGIDA MUESTRA DE ORINA'Y
CONSERVACION

El material para la extraccion y conservacion de la muestra de orina de su recién nacido,
se le facilitard en el hospital.

Rogamos lea detenidamente y ponga en practica, las siguientes instrucciones, para que
la muestra de orina llegue en perfectas condiciones para tu estudio.

Instrucciones para tomar la muestra de Orina

= El nino debe -
estar limpioy sin
talco,cremas ni

desinfectantes.

Coloque la tira de papel
absorbente de orina sobre
los genitales del bebé y
cierre el panal o coloquela
en la zona del panal
mojado y presione.

Deje secar la tira de papel
impregnada de orina a
temperatura ambiente,
escriba el nombre y apellidos
del nino e introduzcala

- en el sobre.

Una vez que el papel esté bien

impregnado, compruebe que no

contiene heces, mercromina...
Si el papel esta manchado con
heces repita la operacion con la
otra tira de papel.

Una vez conseguida la muestra, avise al profesional sanitario responsable del estudio,
que etiquetara debidamente la muestra y la conservara en perfectas condiciones hasta su
analisis.

Todo el personal del estudio queda a su disposicion. No dude en solicitar ayuda o
informacion.

*Anexo de creacion propia.
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ANEXO IX: FICHA DE SEGUIMIENTO
(DE LA FECHA A LA FECHA )

PESO DE LA MADRE:

TALLA DE LA MADRE:

IMC DE LA MADRE (KG/M?):

PESO DEL RECIEN NACIDO:

TIPO DE LACTANCIA MATERNA ACTUALMENTE:
A) EXCLUSIVA

B) PREDOMINANTEMENTE MATERNA (EL LACTANTE RECIBE AGUA,
INFUSIONES, ZUMOS...)

C) MixXTA .DESDE CUANDO?

EN CASO DE QUE NO SEA EXCLUSIVA, ; COMO PREPARA EL BIBERON?
A) AGUA GRIFO
B) AGUA EMBOTELLADA, ;SIEMPRE LA MISMA MARCA? S1L

COMO SE ALIMENTA SU BEBE:
A) DIRECTAMENTE DEL PECHO
B) DIFERIDA (JERINGA, VASO, BIBERON...)

EN CASO DE DIFERIDA, ;SON DE PLASTICO? SIU Noll
.DONDE LO COMPRA?

. CUANTO TIEMPO LO TIENE?

MARCA:

(UTILIZA CHUPETE SU BEBE?
A) No
B) Si

EN CASO AFIRMATIVO, ;| DONDE LO COMPRA?

. CUANTO TIEMPO LO TIENE?
MARCA:

*ANEXO DE CREACION PROPIA
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