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RESUMEN 

 

 

Los beneficios de la lactancia materna (LM), tanto para la madre como para el lactante, son 

ampliamente reconocidos. De sobra está demostrado que la leche materna es el mejor 

alimento para el recién nacido en sus primeros meses de vida. La OMS recomienda la lactancia 

materna exclusiva hasta los 6 meses, y con alimentación complementaria hasta los dos años o 

más. Pero existe una relación directa entre la dieta de la madre y la composición de la leche 

materna y, a su vez, entre ésta y la salud de su descendencia. Por lo tanto, la leche no está 

libre de contener las sustancias nocivas que lleguen al organismo de la madre a través de los 

alimentos. 

Entre las recomendaciones nutricionales durante la lactancia se encuentra el aporte de ácidos 

grasos omega-3, en especial el ácido docosahexaenoico (DHA), imprescindible para el correcto 

desarrollo del sistema nervioso. Una de las principales fuentes de DHA es el pescado, 

principalmente los pescados grasos como el atún, el salmón o la caballa. El problema es que 

con frecuencia se encuentran en estos pescados altas concentraciones de metales pesados, 

que pasan a la leche materna, y de ella al lactante, con sus consecuentes efectos adversos. Los 

metales pesados que se pueden encontrar en el pescado son mercurio, cadmio, plomo, estaño 

y arsénico, entre otros. Los recién nacidos son especialmente sensibles al efecto neurotóxico 

de estos metales pesados, ya que su sistema nervioso está en pleno desarrollo, pudiendo tener 

consecuencias a nivel motor, cognitivo o comportamental. 

En el presente estudio se van a comparar las concentraciones de metales pesados presentes 

en la leche materna de un grupo de madres lactantes que siguen una dieta mediterránea 

genérica (2 raciones de pescado semanales) con las de otro grupo que siguen una dieta rica en 

pescado (4 raciones semanales). Se realizará un seguimiento semanal del consumo de pescado 

y un análisis, también semanal, del contenido de metales pesados en su leche, durante los 6 

primeros meses de lactancia. 
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1. Introducción 

Los beneficios de la lactancia materna (LM), tanto para la madre como para el lactante, son 

ampliamente reconocidos. Numerosos estudios demuestran que la LM protege a la madre de 

sufrir cáncer de mama, cáncer de ovarios y diabetes tipo 2. Sobre la salud infantil tiene 

beneficios tanto a corto como a largo plazo. A corto plazo previene la mortalidad y mejora la 

calidad de vida del recién nacido, protegiéndola contra diferentes infecciones comunes en los 

neonatos (respiratorias, digestivas,…) y, a largo plazo, previene el sobrepeso u obesidad, la 

diabetes, incluso problemas de maloclusión, además de relacionarse con un mayor coeficiente 

intelectual (1, 2, 3, 4). 

Según la Organización Mundial de la Salud (OMS), la leche materna es el mejor alimento para 

el recién nacido en sus primeros meses de vida. Así, recomienda la lactancia materna exclusiva 

hasta los 6 meses, ya que de ella obtiene los nutrientes y la energía necesaria para su óptimo 

desarrollo y la sigue recomendando, junto con alimentación complementaria, hasta los dos 

años o más, puesto que cubre más de la mitad de sus necesidades nutricionales hasta el año 

de vida y hasta un tercio a los dos años de edad (5). 

La leche materna es un fluido producido por la madre que contiene más de 200 sustancias 

diferentes. Su composición varía a lo largo del tiempo, adaptándose a las necesidades del 

lactante en las diferentes etapas de su desarrollo (6). Algunos de los nutrientes de la leche 

materna son sintetizados por los lactocitos y otros provienen de las reservas de la madre, pero 

algunos se obtienen de la dieta materna. Entre todos estos nutrientes, algunas vitaminas y 

ácidos grasos provienen exclusivamente de los alimentos que ingiere la madre. Respecto a los 

ácidos grasos, los ácidos grasos poliinsaturados de cadena larga (LCPUFA) son los que más 

varían dependiendo de la ingesta materna, y de ellos, los ácidos grasos omega-3, en especial, 

el ácido docosahexaenoico (DHA), son los que menor aporte tienen a través de la dieta en los 

países industrializados (7). 

Importancia del DHA 

Entre los tres ácidos grasos omega-3, el ácido docosahexaenoico (DHA), el ácido α-linolénico 

(ALA) y el ácido eicosapentaenoico (EPA), es el DHA el que más importancia tiene en el 

desarrollo del sistema nervioso del lactante. Es uno de los componentes principales de la 

retina, de las membranas de las células nerviosas y de las vainas de mielina, por tanto, 

primordial para el óptimo desarrollo neurológico del recién nacido durante sus primeros meses 

de vida y para el correcto funcionamiento de la visión y la cognición (8, 9, 10). 

El ALA es el único de los tres que no puede ser sintetizado en el organismo. A partir de él sí se 

puede obtener EPA y de éste DHA. Pero en la práctica la capacidad de biosíntesis de DHA es 
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muy baja, no llega al 10%, por lo que se recomienda obtenerlos directamente de la dieta (11). 

La fuente más rica en DHA se encuentra en la grasa del pescado. Por este motivo muchas 

autoridades sanitarias recomiendan el consumo de pescado azul a las madres lactantes para 

aportar la cantidad óptima de DHA a sus hijos a través de la leche materna. Se considera que 

una ingesta de al menos 200 mg/día de DHA por parte de la madre garantiza los niveles 

adecuados de éste en la leche materna para aportar sus beneficios al lactante y, a la vez, 

mantener los niveles maternos necesarios. Esto se conseguiría con dos raciones semanales de 

pescado azul, como el salmón, el atún o la caballa.  

Con este estudio se pretende comprobar si una dieta rica en pescado, recomendable por el 

aporte de DHA, sería nociva para el lactante por aumentar el contenido de metales pesados en 

la leche materna por encima de los niveles recomendados. 

En una revisión sistemática realizada por Pajewska-Szmyt et al. (2019), se relaciona el 

consumo de pescado con la presencia de dioxinas, en especial los bifenilos policlorados (PCB), 

en la leche materna. En este estudio -en el que también se tienen en cuenta los metales 

pesados sin relacionarlos tan específicamente con los productos marinos, sino con la 

contaminación en general- se plantea el mismo problema con respecto a la recomendación del 

consumo de pescado a las madres lactantes por su contenido en DHA, sugiriendo como 

alternativa la complementación con cápsulas de aceite de pescado, aunque sin la seguridad de 

que estas impurezas se eliminaran completamente de dicho producto (12). En otros estudios se 

ha descrito la ausencia de consecuencias negativas en el consumo de cantidades superiores 

de DHA (13,14). 

Lactancia materna, pescado y metales pesados 

La contaminación es un grave problema que se conoce desde hace décadas. La globalización 

ha exacerbado la actividad industrial, minera y agrícola intensiva, lo que ha aumentado 

drásticamente la presencia de diferentes sustancias nocivas en el aire, el suelo y las aguas, y 

de estos medios a nuestros organismos, muchas veces a través de los alimentos. Entre estos 

contaminantes se encuentran los metales pesados. 

Existe un grupo de metales pesados, conocidos como oligoelementos o micronutrientes, que en 

pequeñas cantidades son necesarios para el organismo, ya que participan en determinadas 

funciones bioquímicas. Se incluyen el arsénico (As), el boro (B), el cobalto (Co), el cromo (Cr), 

el cobre (Cu), el molibdeno (Mo), el manganeso (Mn), el níquel (Ni), el selenio (Se) y el zinc 

(Zn). Pero existe otro grupo sin función biológica conocida, que son potencialmente tóxicos y 

que incluirían el bario (Ba), el cadmio (Cd), el mercurio (Hg), el plomo (Pb), el antimonio (Sb) y 

el bismuto (Bi) (15). Según el estudio titulado “Estudio del arsénico y metales pesados en 

pescados y mariscos de interés comercial” del “Instituto Español de Oceanografía” en 2003, los 

metales presentes en mayor proporción en estos productos fueron As, Pb, Hg y Cd (16). El As, 

aunque es un oligoelemento, en toxicología se estudia junto al otro grupo por su toxicidad en 

altas concentraciones. El As también se puede encontrar en especies marinas (17). Los 



6 

 

metales pesados que se acumulan en los fondos marinos son consumidos por los 

microorganismos allí presentes, entrando así en la cadena trófica, lo que provoca una 

acumulación de los mismos en niveles superiores de dicha cadena trófica. Por lo tanto, las 

especies situadas al final de esta cadena tienen una mayor cantidad de metales acumulados 

en su tejido graso y muscular (17). 

A pesar de que se conocen multitud de beneficios que tiene la LM para el lactante, no se debe 

olvidar que los contaminantes que entran en el organismo de la madre, entre ellos los metales 

pesados, pasan a la leche materna, y de ella al lactante, con sus consecuentes efectos 

adversos. La leche materna, entre otras muchas cosas, contribuye al correcto funcionamiento 

del sistema inmunitario del lactante aportando citoquinas, cuya producción es deficitaria en el 

recién nacido, pero los metales pesados pueden limitar su síntesis en la madre y, por lo tanto, 

su concentración en la leche materna, provocando un déficit inmunológico que podría tener 

consecuencias a nivel de todos los sistemas (respiratorio, digestivo, endocrino…). Los metales 

pesados se relacionan también con retrasos en el desarrollo neurológico, con afectaciones a 

nivel motor y cognitivo, y con patologías autoinmunes como atopias y alergias (12). 

De todos los metales pesados es el Hg en su forma orgánica, el metilmercurio (CH3Hg+) a la 

que mayor importancia le dan las autoridades sanitarias por su alta presencia en el pescado, 

donde se une a la proteína, no a la grasa como otros contaminantes, lo que hace que sea 

imposible de eliminar en la limpieza y procesado de los productos marinos (18).  

Por este motivo el Comité de Alimentación Infantil y Lactancia Materna (CAILM) de la 

Asociación Española de Pediatría (AEP) publicó una nota informativa con las recomendaciones 

de la Agencia Española de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutrición (AESAN), en la que 

alerta de la presencia de Hg en los peces, siendo los situados al final de la cadena trófica los 

que mayores concentraciones presentan (Anexo I). En esta nota se clasifica el pescado en 

relación al contenido en Hg y recomienda a mujeres embarazadas, en periodo de lactancia y a 

niños menores de 10 años no consumir los señalados como “alto contenido” por sus efectos 

negativos sobre el neurodesarrollo, pero también se hace énfasis en la importancia de una 

dieta rica en pescado, recomendando el consumo de 3 a 4 raciones a la semana de las 

especies señaladas como “bajo contenido” y “medio contenido” por su importante aporte de 

ácidos grasos omega-3, cuyos beneficios ya se han expuesto anteriormente (19). 

En lo referente a la relación entre el consumo de pescado y el desarrollo neurológico fetal se 

realizó otra revisión sistemática de estudios realizados en mujeres embarazadas (Starling et al., 

2015), cuyo resultado valora positivamente la recomendación de un consumo moderado de 

pescado durante el embarazo ya que los beneficios del aporte de DHA superan los efectos 

adversos que puedan tener los metales pesados en el neurodesarrollo del recién nacido. En 

este estudio se especifica que debe ser pescado con bajo contenido en mercurio (20). En 2015 

se publicó otro estudio en el que se concluye que el nivel de consumo de pescado de las 
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mujeres embarazadas era adecuado, pero se exceden en la cantidad de pescado con alto 

contenido en mercurio, lo que indica el desconocimiento de las recomendaciones de los 

organismos internacionales (21). Respecto a la lactancia, existen numerosos estudios que 

analizan la presencia de diferentes contaminantes en la leche materna. Recientemente se ha 

realizado uno en el que se miden las concentraciones de diferentes metales pesados en 

muestras de un Banco de Leche Humana en España en el que se relaciona un mayor 

contenido en Hg en mujeres con un mayor consumo de pescado graso y carne (22). Otro 

estudio realizado por la Universidad de Murcia analiza la leche materna de dos grupos de 

mujeres que viven en una zona minera y una zona agrícola. En ambos casos los niveles de 

metales pesados superaban las recomendaciones de organismos internacionales (23). 

En el presente estudio se pretende relacionar directamente la dieta, en concreto el pescado, 

con la presencia de metales pesados en la leche materna. Para ello se van a comparar las 

concentraciones de metales pesados presentes en la leche materna de un grupo de madres 

lactantes que siguen una dieta mediterránea genérica con dos raciones de pescado 

semanales, con las de otro grupo que siguen una dieta rica en pescado, con cuatro raciones 

semanales. Se realizará un seguimiento semanal del consumo de pescado y un análisis, 

también semanal, del contenido de metales pesados en su leche, durante los 6 primeros meses 

de lactancia. Estos resultados se compararán también con los límites máximos recomendados 

por la OMS. Destacar que la única referencia disponible que establece la ingesta diaria 

adecuada para un lactante, tanto de oligoelementos como de metales pesados, procede de un 

informe de un estudio realizado conjuntamente entre la OMS y el Organismo Internacional de 

Energía Atómica (OIEA) del año 1989 (24), por lo que urge la actualización de estos datos con 

métodos más modernos (25). Además, se valorará el desarrollo neurológico del lactante 

utilizando el Examen neurológico de Hammersmith a los 0, 3 y 6 meses de edad (26), y se 

compararán los resultados con las concentraciones de metales pesados en la leche materna. 

2. Hipótesis 

Un mayor consumo de pescado por parte de la madre lactante aumentará la concentración de 

metales pesados en la leche materna. 

3.  Objetivos 

3.1. Objetivo principal 

Evaluar la relación entre el consumo de pescado y la presencia de metales pesados en la leche 

materna. 

 3.2. Objetivos secundarios 

Comparar las concentraciones de metales pesados de la leche materna con los límites 

establecidos por la OMS.  
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Valorar el desarrollo neurológico del lactante y su relación con los niveles de metales pesados 

de la leche materna. 

4. Diseño del estudio  

Se va a realizar un estudio analítico experimental prospectivo longitudinal para analizar las 

concentraciones de metales pesados en la leche materna de madres lactantes de Lorca en 

relación a la cantidad de pescado consumida semanalmente, y analizar su relación o no con el 

desarrollo neurológico del lactante. 

 

5.  Metodología 

  5.1 Selección de participantes 

Se reclutarán mujeres embarazadas en Lorca con la colaboración de los Equipos de Atención 

Primaria (EAP) de los Centros de Salud, en especial con las matronas, en cuyas consultas se 

encargarán de informar a las mujeres embarazadas que cumplan los requisitos de los detalles 

del estudio y les facilitarán la hoja de información al paciente (Anexo II). Las interesadas en 

participar en el estudio contactarán con las organizadoras y serán citadas en el Departamento 

de Investigación de la Facultad de Nutrición del campus de Lorca. Se resolverán las dudas 

existentes, y, si están de acuerdo con las condiciones del estudio, firmarán la hoja de 

Consentimiento Informado (Anexo III). Allí, en una entrevista privada, se las informará sobre las 

bases, objetivos y desarrollo del estudio y de las recomendaciones sobre el consumo de 

pescado durante el embarazo y la lactancia, insistiendo en el grupo de pescado con alto 

contenido en mercurio que no deben consumir (Anexo I). También se informará del método de 

recogida de muestras de la leche materna en el domicilio. Se pasará un cuestionario de ingesta 

habitual de alimentos (Anexo IV) y, en base a los resultados, se crearán dos grupos a los que 

se les facilitará dos dietas diferentes basadas en una alimentación equilibrada adecuada a los 

requerimientos de la lactancia con la única diferencia de que una constará de dos raciones de 

pescado semanales, y la otra de cuatro. Las participantes se deberán comprometer a seguir 

esas dietas a lo largo de todo el estudio. 

5.1.1. Criterios de inclusión y exclusión 

Criterios de inclusión: 

- Estar embarazada. 

- Ser mayor de 18 años. 

- Tener la intención de mantener la lactancia materna exclusiva hasta los 6 meses. 

- Tener un parto a término. 

Criterios de exclusión: 

- Ser fumadora. 

- Padecer alguna enfermedad crónica. 

- No ser consumidora habitual de pescado. 
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5.1.2.  Criterios de retirada 

- Introducción de otro alimento diferente a la leche materna antes de los 6 meses de vida 

del lactante. 

- Abandono de la dieta con la cantidad de pescado indicada. 

5.1.3.  Duración del estudio 

El estudio se realizará durante 5 años, durante los 4 primeros se reclutarán las participantes y 

se harán los seguimientos, y durante el último año se completará la recogida de datos y se 

realizará el análisis de los resultados. 

5.1.4. Cálculo del tamaño muestral 

Con una media de 1600 nacimientos por año, de los que solo el 28,5% mantiene la LME 

durante los 6 primeros meses, un intervalo de confianza del 95% y un margen de error del 0,05, 

y, contando con una posible pérdida del 10% durante el estudio, el tamaño de la muestra será 

de 1642 participantes. 

 

 5.2 Desarrollo del estudio 

  

El estudio se llevará a cabo en el Departamento de Investigación de la Facultad de Nutrición de 

la Universidad de Murcia (Campus de Lorca). El grupo de trabajo estará compuesto por dos 

nutricionistas especializadas en lactancia materna, tres pediatras especializadas en neurología 

del Servicio de Pediatría del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca (HUVA) que 

colaborarán en el estudio para la realización de la valoración de los lactantes y las cinco 

matronas de los EAP de Lorca que se encargarán del reclutamiento de las participantes. Tanto 

el responsable de los EAP como la jefa de Pediatría del HUVA firmarán la “Hoja de 

Conformidad con los Servicios Implicados” (Anexo V). 

Se les facilitará a las madres la dieta que deben seguir semanalmente y una hoja en Excel de 

registro semanal del pescado consumido, especificando la especie y cantidad, y lo harán llegar 

al grupo de trabajo por correo electrónico cada 7 días desde el nacimiento (Anexo VI). Las 

participantes se tomarán una muestra de 60 ml de leche cada 7 días en el domicilio, siempre al 

inicio del día, en ayunas, y previamente a la primera toma del día. Usarán un extractor manual 

de leche y la almacenarán en un recipiente de polipropileno (tanto el extractor como los 

recipientes les serán facilitados por nuestro equipo al inicio del estudio) refrigerándola 

inmediatamente a 4ºC. Las muestras se recogerán en el domicilio y se llevarán al 

Departamento de Investigación en una nevera, también a 4ºC, donde se congelarán a -20ºC 

para mandarlas a un laboratorio externo para su análisis y establecer las concentraciones de 

los metales pesados encontrados con mayor frecuencia en el pescado: As, Pb, Hg y Cd 

mediante espectrometría de absorción atómica (27). Se compararán las concentraciones de 

cada uno de los metales pesados analizados entre las muestras de los dos grupos de consumo 

de pescado. También se compararán los niveles de metales pesados de las muestras de 
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ambos grupos con las recomendaciones de la OMS y se verá si influyen las especies 

consumidas con dichos niveles. Las pediatras colaboradoras realizarán el examen neurológico 

de Hammersmith (Anexos VII y VIII) a los lactantes a la semana del nacimiento, a los 3 meses 

y a los 6 meses de vida. El resultado de estas valoraciones se comparará con los niveles de 

metales pesados encontrados en las muestras de leche para comprobar si existe una relación 

entre los peores resultados del examen con la mayor concentración de metales pesados en la 

leche materna.  

5.3. Análisis estadístico  

 
Los datos serán transferidos a una base de datos electrónica (Excel de Microsoft) para su 

procesado. El análisis de los resultados se realizará con el paquete estadístico “Statistical 

package for Social Sciences” (SSPS), considerando un valor de p<0,05 como indicador de una 

diferencia significativa. Se realizará una estadística descriptiva de todas las variables, utilizando 

medidas de centralización y dispersión para las variables cuantitativas y medidas de frecuencia 

para las variables categóricas. Las variables cuantitativas serán analizadas con el test 

Kolmogorov-Smirnov para determinar si las variables seguían una distribución normal. Las 

variables de distribución normal se expresarán como media ± error estándar y los que no tienen 

distribución normal se expresarán como mediana y rango. Para determinar la significación de 

las diferencias entre los grupos en el caso de las variables cuantitativas, se utilizará el test t-

student o ANOVA para muestras independientes o el test no paramétrico de Mann-Whitney 

prueba U. Finalmente, las variables categóricas se calcularán como frecuencia (porcentaje) y 

para comparar grupos se utilizará el test chi-cuadrado o la prueba F de Fisher. Para el análisis 

de correlación, se utilizará la correlación de Pearson (paramétrico) o de Spearman (no 

paramétrico). 

 

5.4.  Aspectos éticos   

 

Este estudio ha sido autorizado por el Comité de Investigación del Área III del Servicio 

Murciano de Salud (SMS), a la que pertenecen los centros de salud donde se han captado las 

participantes (Anexo IX). Las autoras declaran que se aplicarán las normas de buena práctica 

clínica y se seguirá la Declaración de Helsinki. 

 

5.4.1. Información y consentimiento informado 

 
Las mujeres participantes serán informadas verbalmente de los detalles del estudio antes de 

presentarse voluntarias para formar parte del estudio y se les entregará la hoja de información 

al paciente para que si deciden participar finalmente firmen el documento de consentimiento 

informado tanto para el análisis de las muestras de su leche, como para el examen neurológico 

del bebé. 
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5.4.2. Confidencialidad  

 
Siguiendo la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y 

garantía de los derechos digitales, tanto los datos personales como los recogidos durante el 

estudio, serán confidenciales, se codificarán y solo tendrán acceso a ellos las investigadoras 

participantes en el estudio. 

 

 5.5. Consideraciones prácticas  

 
5.5.1. Condiciones de archivo, manejo y procesamiento de datos 

 
Los datos recogidos durante el estudio se codificarán y se almacenarán en un archivo de Excel. 

Tanto este archivo como las hojas de consentimiento informado firmadas por las participantes 

se almacenarán en la Facultad de Nutrición de la Universidad de Murcia bajo llave. 

5.5.2. Condiciones de publicación 

 
Los miembros del Equipo de Investigación se comprometen a la publicación de los resultados 

del estudio previamente revisados por los colaboradores de éste. 
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ANEXO II. Hoja de información al paciente 

 

HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE PARA LA REALIZACIÓN DE 
PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN  

(Versión 0) 

TÍTULO DEL ESTUDIO: Influencia de una dieta rica en pescado en los niveles de 
metales pesados en la leche materna 
CÓDIGO DEL PROTOCOLO: PESMELAC 
PROMOTOR: Universidad de Murcia 
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Ana Isabel Moreno Mota 
CARGO, UNIDAD, CENTRO: Departamento de Investigación, Facultad de 
Nutrición y Alimentación Humana 
TELÉFONO: 868 88 89 40 
CORREO ELECTRÓNICO: aimmnutricion@um.es  

INTRODUCCIÓN 

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a 
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica de 
la Universidad de Murcia, de acuerdo a la legislación vigente, y se lleva a cabo con 
respeto a los principios enunciados en la declaración del Helsinki y a las normas de 
buena práctica clínica.  

Nuestra intención es tan solo que usted reciba la información correcta y suficiente para 
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta 
hoja informativa con atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir 
después de la explicación. Además, puede consultar con las personas que considere 
oportuno. Si tiene alguna duda diríjase a Ana Isabel Moreno Mota. 

DESCRIPCIÓN GENERAL 

El objetivo principal de este estudio es determinar si la cantidad de pescado consumido 
por una madre lactante influye en las concentraciones de metales pesados de la leche 
materna que produce.  Para ello, durante los 6 meses posteriores al nacimiento, las 
mujeres participantes deberán hacer un registro de su consumo semanal de pescado, y 
tomarán una muestra, también semanal, de su leche. Se les facilitarán los envases y se le 
darán los detalles del procedimiento de extracción y almacenaje. Estas muestras serán 
recogidas en su domicilio, se analizarán para determinar las concentraciones de 
diferentes metales pesados y se compararán con las muestras de las otras participantes y 
con los estándares de la OMS. Este estudio también pretende establecer si existe una 
relación entre el desarrollo neurológico del lactante y el contenido de metales pesados 
de la leche materna. Para ello se le realizará un examen neurológico al niño en las 
dependencias del Departamento de Investigación de la facultad de Nutrición de la 
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Universidad de Murcia (Campus de Lorca) a la semana del nacimiento, a los 3 meses y 
a los 6 meses. 

 

OTRA INFORMACIÓN RELEVANTE 

Las participantes tendrán que asistir a una charla informativa inicial, donde se 
explicarán las bases del estudio, el procedimiento de recolección de la leche, así como la 
importancia de una correcta alimentación durante la lactancia y los pescados que no 
deben consumir durante ésta. Aquí, se les pasará un cuestionario de ingesta habitual en 
base al cual se las dividirá en dos grupos, uno deberá consumir dos raciones de pescado 
a la semana, y el otro cuatro. Las participantes se tienen que comprometer a mantener 
ese consumo durante los seis meses que dura el estudio. Respecto a la parte del estudio 
que se centra en el desarrollo neurológico del bebé, es imprescindible que estos se 
alimenten exclusivamente de leche materna durante sus 6 primeros meses de vida. Por 
tanto, las participantes se comprometerán a seguir la dieta asignada con la ingesta 
de pescado acordada (2 ó 4 raciones de pescado semanales) y de mantener la 
lactancia materna exclusiva durante los 6 meses del estudio. Cualquier cambio en 
estas dos condiciones debe ser notificado a los responsables del estudio. 

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningún dato 
nuevo será añadido a la base de datos y puede exigir la destrucción de todas las 
muestras identificables previamente retenidas para evitar la realización de nuevos 
análisis, si bien los responsables del estudio podrán seguir utilizando la información 
recogida sobre usted hasta ese momento, a no ser que usted se oponga expresamente. 

También debe saber que usted puede ser retirado del estudio en caso de que los 
responsables del estudio lo consideren oportuno, ya sea por motivos de seguridad o 
porque consideren que no está cumpliendo con los procedimientos establecidos. En 
cualquiera de los casos, usted recibirá una explicación adecuada del motivo que ha 
ocasionado su retirada del estudio.  

Si a usted se le retira del estudio por alguno de los motivos expresados, su médico y 
personal clínico seguirán atendiéndolo sin ningún tipo de repercusión negativa por 
haber dejado el estudio.  

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los 
procedimientos del estudio que se le han expuesto.  

ESTUDIOS EN MENORES DE EDAD y/o PERSONAS CON LA CAPACIDAD 
MODIFICADA PARA DAR SU CONSENTIMIENTO  

Le informamos que, al tratarse de la participación de su hijo, deberá firmar también una 
hoja de consentimiento informado para autorizar la realización del examen neurológico.  
Además, de acuerdo a la legislación vigente, los responsables del estudio han puesto en 
conocimiento del Ministerio Fiscal que se van a incluir menores de edad en el mismo.  

El documento de consentimiento informado de los padres será válido siempre que esté 
firmado por uno de ellos con el consentimiento expreso o tácito del otro, este hecho 
debe quedar suficientemente documentado. 
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BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL 
ESTUDIO 

Los resultados del presente estudio pretenden suponer un beneficio para la sociedad al 
querer determinar si la recomendación de comer pescado durante la lactancia influye en 
las concentraciones de metales pesados en la leche materna. Al informar a las 
participantes sobre las especies no recomendadas en esta etapa por su alto contenido en 
mercurio, no se contempla ningún riesgo ni para la madre ni para el niño. Tampoco se 
considera que tengan ningún beneficio personal al participar en este estudio. El examen 
del desarrollo neurológico del lactante no consta de pruebas bruscas ni invasivas, por lo 
que no le supondrá ni riesgo ni beneficio. 

SEGURO 

El promotor del estudio ha concertado una póliza de seguros (Nº Pol. 56947258) con la 
compañía “Segmed” que se ajusta a la legislación vigente y que cubre todos los 
perjuicios que pudieran producirse en relación con su participación en el estudio. 

CONFIDENCIALIDAD  

Responsable del tratamiento: Ana Isabel Moreno Mota 

Finalidad de la recogida de datos: Investigación 

Destinatarios de la información: Universidad de Murcia 

Plazo máximo de conservación de los datos: 5 años 

El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal de todos 
los sujetos participantes se ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de 
diciembre, de protección de datos de carácter personal y garantía de los derechos 
digitales. 

De acuerdo a lo que establece la legislación mencionada, usted puede ejercer los 
derechos de acceso, rectificación, supresión, oposición, limitación del tratamiento de 
datos, incluso a trasladar sus datos a un tercero autorizado (portabilidad), para lo cual 
deberá dirigirse al investigador principal responsable en las siguientes direcciones: Ana 
Isabel Moreno Mota. Avenida de las Fuerzas Armadas, s/n, antiguo cuartel Sancho 
Davila, 30800. Lorca. Teléfono: 868 88 89 40. Email: aimmnutricion@um.es. 

Sus datos serán tratados informáticamente y se incorporarán a un sistema automatizado 
de datos de carácter personal que cumple con todas las medidas de seguridad de acceso 
restringido al objetivo descrito en este documento.  

Para garantizar la confidencialidad de la información obtenida sus datos y la muestra 
estarán identificados mediante un código y solo el médico del estudio y colaboradores 
podrán relacionar dichos datos con usted y con su historia clínica. Por lo tanto, su 
identidad no será revelada a persona alguna salvo en caso de urgencia médica, 
requerimiento de la Administración sanitaria o requerimiento legal. 
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Sólo se transmitirán a terceros y a otros países los datos imprescindibles necesarios para 
poder realizar el estudio, y que en ningún caso contendrán información que le pueda 
identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, dirección, número de la 
Seguridad Social, etc. En el caso de que se produzca esta cesión, será para los mismos 
fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como mínimo con el nivel 
de protección de la legislación vigente en nuestro país.  

El acceso a su información personal quedará restringido al médico del 
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al el Comité Ético de Investigación 
Clínica de la Universidad de Murcia y personal autorizado, cuando lo precisen para 
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la 
confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislación vigente. 

Igualmente, se le informa que usted podrá realizar cualquier consulta sobre este 
tratamiento ante la Delegación de Protección de Datos de la Universidad de Murcia, la 
cual tiene su sede en la Avda. Teniente Flomesta, 5 · 30003 · Murcia, y su correo 
electrónico de contacto es dpd@um.es. En cualquier caso, usted puede dirigirse a la 
Agencia Española de Protección de Datos para cualquier reclamación derivada del 
tratamiento de sus datos personales. 

COMPENSACIÓN ECONÓMICA 

Su participación en el estudio no le supondrá ningún gasto y le serán reintegrados los 
gastos extraordinarios (por ejemplo: comidas y traslados).  

Su médico no recibirá ninguna compensación económica por su participación en este 
estudio) y ha declarado que no existe conflicto de intereses. 

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA 

Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir no 
participar o cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin 
dar ningún tipo de explicación, así como solicitar la destrucción de la muestra 

Si usted decide revocar su consentimiento, no se recogerán nuevos datos, ni se 
realizarán nuevos análisis de la muestra, pero esta revocación no afectará a las 
investigaciones realizadas hasta el momento. 

RECOGIDA DE MUESTRAS BIOLÓGICAS  

Las muestras de leche materna serán tomadas por la propia participante, en su 
domicilio, con un extractor manual, y almacenadas en un recipiente de polipropileno 
que se le facilitara con antelación. Las deberá guardar refrigeradas hasta su recogida en 
el mismo domicilio por personal del equipo investigador, que las trasladará en una 
nevera a 4ºC hasta el Departamento de Investigación, donde se almacenarán en un 
congelador a -20ºC para mandarlas al laboratorio “Metaltox” donde se analizarán para 
determinar las concentraciones de los metales pesados en estudio.  

Los posibles riesgos derivados del procedimiento realizado para la obtención de estas 
muestras quedan cubiertos por el seguro del estudio. 

La muestra será codificada y tratada confidencialmente durante la duración de este 
estudio, mediante un código que sólo el investigador y personal de su equipo podrá 
vincular con usted para preservar su identidad. 
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En caso de que sea necesario algún dato o muestra adicional, nuestro equipo contactará 
con usted para solicitar de nuevo su colaboración. Se le informará de los motivos y se le 
solicitará nuevamente el consentimiento, si es necesario. 

No percibirá ningún beneficio económico por la donación de las muestras y la cesión de 
los datos aportados, ni tendrá derecho sobre posibles beneficios comerciales de los 
descubrimientos que se puedan conseguir como resultado de la investigación efectuada. 

Las muestras se analizarán en el laboratorio “Metaltox” y serán almacenadas durante 5 
años, en previsión de que fuera necesario algún análisis adicional relacionado con los 
objetivos del estudio. Durante este proceso el responsable de las muestras será el 
promotor del estudio. 

Al término de la investigación su muestra será destruida. 

 

. 

AGRADECIMIENTO 

Sea cual sea su decisión, tanto el promotor como el equipo investigador quieren 
agradecer su tiempo y atención. Usted está contribuyendo al mejor conocimiento de la 
influencia de la alimentación en la calidad de la leche materna, lo que en el futuro puede 
beneficiar a multitud de personas. 
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ANEXO III. Consentimiento informado 

 
 
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACIÓN DE PROYECTOS DE 
INVESTIGACIÓN 

(Versión 0) 

TÍTULO DEL ESTUDIO: Influencia de una dieta rica en pescado en los niveles de metales pesados en la 
leche materna 

CÓDIGO DEL PROMOTOR: PESMELAC 
PROMOTOR: Universidad de Murcia 
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Ana Isabel Moreno Mota 
CENTRO: Departamento de Investigación, Facultad de Nutrición y Alimentación Humana 

Yo,…………………………………………………………………………………………………, 

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

 He podido hacer preguntas sobre el estudio. 

 He recibido suficiente información sobre el estudio. 

 He hablado con: Ana Isabel Moreno Mota. 

 Comprendo que mi participación es voluntaria. 

 Comprendo que puedo retirarme del estudio y solicitar la destrucción de mi muestra, siempre y 
cuando no haya sido anonimizada: 

– Cuando quiera. 

– Sin tener que dar explicaciones. 
 

 Comprendo que, si decido retirarme del estudio, los resultados obtenidos hasta ese momento podrán 
seguir siendo utilizados pero que no se realizarán nuevos análisis de mi muestra, siempre y cuando no 
haya sido anonimizada. 

En el caso de que los resultados de la investigación proporcionen datos que me puedan interesar a mí o a 
mis familiares: (indicar una de las casillas) 

 Quiero ser informado. 

 No quiero ser informado. 

 Comprendo que tengo los derechos de acceso, rectificación, supresión, oposición, limitación del 
tratamiento de datos, incluso a trasladar mis datos a un tercero autorizado (portabilidad), de acuerdo con 
lo dispuesto en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección de datos de carácter personal y 
garantía de los derechos digitales. 

 Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el acceso 
y utilización de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de información al paciente. 

Al término de la investigación mi muestra será destruida. 
 
 
Firma del paciente:  Firma del investigador:  
 
 
 
Nombre:  Nombre:  
Fecha:    Fecha: 
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACIÓN DE PROYECTOS DE 
INVESTIGACIÓN (REPRESENTANTE) 

 (Versión 0) 

TÍTULO DEL ESTUDIO: Influencia de una dieta rica en pescado en los niveles de metales pesados en la 
leche materna 

CÓDIGO DEL PROMOTOR: PESMELAC 

PROMOTOR: Universidad de Murcia 

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Ana Isabel Moreno Mota 

CENTRO: Departamento de Investigación, Facultad de Nutrición y Alimentación Humana 

 

Yo,………………………………………………………………. en calidad de          representante 

de………………………………………………………………. 

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

 He podido hacer preguntas sobre el estudio. 

 He recibido suficiente información sobre el estudio. 

 He hablado con: Ana Isabel Moreno Mota. 

 Comprendo que la participación del paciente es voluntaria. 

 Comprendo que puedo retirarme del estudio: 

– Cuando quiera. 

– Sin tener que dar explicaciones. 
 

 Comprendo que, si el paciente decide retirarse del estudio, los resultados obtenidos hasta ese momento 
podrán seguir siendo utilizados.  
 

 Presto mi conformidad para que …………………………………………………… participe en este estudio 
y doy mi consentimiento para el acceso y utilización de los datos en las condiciones detalladas en la hoja 
de información al paciente. 

En el caso de que los resultados de la investigación proporcionen datos que me puedan interesar a mí o a 
mis familiares: (indicar una de las casillas) 

 Quiero ser informado. 

 No quiero ser informado. 

 Comprendo que como representante de…………………………………………. tengo los derechos de 
acceso, rectificación, supresión, oposición, limitación del tratamiento de datos, incluso a trasladar sus 
datos a un tercero autorizado (portabilidad), de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 
de diciembre, de protección de datos de carácter personal y garantía de los derechos digitales. 

Firma del representante:  Firma del investigador:  
 
 
 
 
Nombre: Nombre:  
Fecha:  Fecha: 



 

 

ANEXO IV. Cuestionario de Frecuencia de Consumo de Alimentos 
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ANEXO V. Conformidad Servicios Implicados 

 

CONFORMIDAD DE LOS SERVICIOS IMPLICADOS 

 

 

Dña. Raquel Fernández Gómez, responsable de los Equipos de Atención Primaria del Área III 

del Servicio Murciano de Salud, 

 

HACE CONSTAR: 

 

• Que como responsable del Servicio arriba mencionado, conoce el estudio titulado: 

“Influencia de una dieta rica en pescado en los niveles de metales pesados en la leche 

materna” 

 

 

• Del cual el Investigador Principal es Ana Isabel Moreno Mota, del Departamento de 

Investigación de la Facultad de Nutrición y Alimentación Humana. 

 

• Y acepta que el personal de su servicio colabore en la realización de éste estudio 

interviniendo en la parte que corresponde al reclutamiento de participantes. 

 

 

 

                                                                                                         En Lorca, a 27 de mayo de 202 

 

Firma: Dña. Raquel Fernández Gómez 

      Responsable de Servicio 
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CONFORMIDAD DE LOS SERVICIOS IMPLICADOS 

 

 

Dña. Lola Martínez Hernán, Jefa del Servicio de Pediatría del Hospital Universitario Virgen 

de la Arrixaca, 

HACE CONSTAR: 

 

• Que como Jefa del Servicio arriba mencionado, conoce el estudio titulado: “Influencia 

de una dieta rica en pescado en los niveles de metales pesados en la leche materna” 

 

 

• Del cual el Investigador Principal es Ana Isabel Moreno Mota, del Departamento de 

Investigación de la Facultad de Nutrición y Alimentación Humana. 

 

• Y acepta que el personal de su servicio colabore en la realización de éste estudio 

interviniendo en la parte que corresponde a la realización del examen neurológico de los 

lactantes participantes en dicho estudio. 

 

 

                                                                                                 En Lorca, a 27 de mayo de 2022 

 

Firma: Dña. Lola Martínez Hernán 

      Jefa de Servicio 

 

 



33 
 

 

ANEXO VI.   Hoja de registro semanal 
 
 
 
 

 
 
  

HOJA DE REGISTRO DE CONSUMO DE PESCADO

NOMBRE:

DNI:

SEMANA FECHA LUNES MARTES MIÉRCOLES JUEVES VIERNES SÁBADO DOMINGO

EJEMPLO 1/06/22-7/06/22 CABALLA, 200 GR SALMÓN, 250 GR MÓLLERA, 300 GR BACALAO, 150 GR

1ª SEMANA

2ª SEMANA

3ª SEMANA

4ª SEMANA

5ªSEMANA

6ª SEMANA

7ª SEMANA

8ª SEMANA

9ª SEMANA

10ª SEMANA

11ª SEMANA

12ª SEMANA

13ª SEMANA

14ª SEMANA

15ªSEMANA

16ª SEMANA

17ª SEMANA

18ª SEMANA

19ª SEMANA

20ª SEMANA

21ª SEMANA

22ª SEMANA

23ª SEMANA

24ª SEMANA

25ª SEMANA

26ª SEMANA

INSTRUCCIONES:  Anote en el siguiente cuadro la especie y cantidad de pescado (peso aproximado en crudo)que ha tomado cada semana 
siguendo el ejemplo. Envie este archivo cada lunes a la siguiente dirección: aimmnutricion@um.es
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ANEXO VII. Examen Neurológico Neonatal de Hammersmith 
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ANEXO VIII. Examen Neurológico de Hammersmith de 2 a 24 meses 
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ANEXO IX. Conformidad de la Gerencia 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

APROBACIÓN PARA LA REALIZACIÓN DE ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN. 

Comité de Investigación del Área III de Salud. 

 

CONFORMIDAD DE LA DIRECCIÓN DEL CENTRO 

 

Doña Esther Rubio Soria, Directora Gerente del Área III de Salud de Lorca, visto el dictamen 

favorable del Comité de Investigación del Área III, 

 

EXPONE: 

 

- Que conoce la propuesta realizada sobre el estudio de Investigación: “Influencia de 

una dieta rica en pescado en los niveles de metales pesados en la leche materna”, 

realizado por Doña Ana Isabel Moreno Mota. 

 

- Que acepta la realización de dicho estudio de investigación en los Centros de Salud de 

esta área. 

 

 

 

Lorca, 3 de Junio de 2022 

 

 

 

Fdo: Esther Rubio Soria 

DIRECTORA GERENTE DEL ÁREA III DE SALUD. 
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ANEXO X. Compromiso del investigador 

 

 
COMPROMISO DEL INVESTIGADOR 

 
 
Doña: Ana Isabel Moreno Mota   con DNI: 23278398Y 
 
Departamento: Investigación  
 
Centro: Facultad de Nutrición y Alimentación Humana 
 
 
 
Hace constar:  
 
Que ha evaluado el proyecto de investigación titulado: “Influencia de una dieta rica 
en pescado en los niveles de metales pesados en la leche materna”  
 
Que este respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudio.  
 
Que acepta participar como investigador principal en este proyecto de investigación.  
 
Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el 
proyecto, sin que ello interfiera en la realización de otro tipo de estudios ni en otras 
tareas que tiene habitualmente encomendadas.  
 
Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo 
establecido en la memoria del proyecto con dictamen favorable de la Gerencia del 
Área III de Salud del SMS. 
 
Que respetará las normas éticas legales aplicables a este tipo de estudios y seguirá 
las normas de buena práctica clínica en su realización.  
 
Que los colaboradores que necesita para realizar el proyecto de investigación 
propuesto son idóneos.  
 
 
 
 

En Lorca, a 2 de Junio de 2022 
 
 
 
  

Fdo: Ana Isabel Moreno Mota 
Investigadora Principal 


