CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Titulo del estudio: Evaluacién de la efectividad de una intervencion para la prevencion de la
obesidad infantil, desarrollada en atencién primaria durante el embarazo y dos primeros afios de
vida, sobre la composicion corporal a la edad de dos afios.

Promotor: Universidad de Céadiz

Yo (nombre y apellidos)

He leido y comprendido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con:

(nombre del investigador)

Comprendo que mi participacién es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio dentro del grupo de

intervencion.

FECHA: FIRMA DEL PARTICIPANTE



CONSENTIMIENTO DEL REPRESENTANTE

Titulo del estudio: Evaluacion de la efectividad de una intervencion para la prevencion de la
obesidad infantil, desarrollada en atencién primaria durante el embarazo y dos primeros afios de
vida, sobre la composicion corporal a la edad de dos afios.

Promotor: Universidad de Cadiz.

Yo (nombre y apellidos) en calidad

de (relacion con el participante) de

(nombre del participante en el

estudio)
He leido y comprendido la hoja de informacion sobre el estudio.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con:

(nombre del investigador)

Comprendo que la participacion es voluntaria.
Comprende que puede retirarse del estudio:
1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Y presto mi conformidad con que (nombre

del participante en el estudio) participe en este estudio dentro del grupo de intervencién.

FECHA: FIRMA DEL REPRESENTANTE



JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento
Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica en Andalucia

DICTAMEN ETICO DEL (}OMITE COORDINADOR DE E:I'ICA DE LA
INVESTIGACION BIOMEDICA DE ANDALUCIA

D. Joaquin Alanis Lépez, Secretario del
Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia

CERTIFICA

Que este Comité, ha evaluado en los aspectos éticos, el estudio de investigacion perteneciente
a la convocatoria de subvenciones para la financiaciéon de la 1+D+i biomédica y en ciencias de
la salud en la provincia de Cadiz, con titulo: “Evaluacién de la efectividad de una
intervencién para la prevencion de la obesidad infantil, desarrollada en atencién primaria
durante el embarazo y dos primeros afios de vida, sobre la composicién corporal a la
edad de dos afios.” y cuya investigadora principal es DONA MERCEDES DIAZ RODRIGUEZ.

Y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo con relacion a los objetivos y
se ajusta a los principios éticos aplicables a este tipo de estudios y recogidos en la Declaracion
de Helsinki de 1964, de la Asociaciéon Médica Mundial, y enmiendas posteriores, y en el
Convenio del Consejo de Europa de 1996, relativo a los Derechos Humanos y a la
Biomedicina,.

Segun la informacién aportada en el manuscrito el tratamiento de los datos de caracter
personal de los participantes se ajusta a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de 13 de
diciembre de proteccién de datos de caracter personal.

Estan justificados los riesgos y molestias previsibles para los participantes. Es adecuado el
procedimiento para obtener el consentimiento informado.

Por todo lo anterior:
El Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia, en su reunion del

dia 26 de abril de 2018 (Acta 04/2018) tras la evaluacion ética del citado estudio acuerda emitir
un DICTAMEN FAVORABLE

Lo que firmo en Sevilla, a 2 de julio de 2018

Joaquin Alanis Lépez

Avda. de la Innovacion, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111. 41080 Sevilla
Teléf. 95 500 63 00. Fax 95 540 72 02
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Appendix lll. ERF accumulation in both groups.

Intervention (n=45)

Factors Control (n=109)
0 15 (13.76%)
1 39 (35.78%)
2 38 (34.86%)
3 or more 17 (15.60%)

10 (22.22%)
13 (28.89%)
16 (35.55%)
6 (13.33%)

chi? = 7.752, p-value = 0.101



