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RESUMEN

Introduccioén: El estandar de oro para tratar la obesidad es un programa intensivo
de cambio de estilo de vida como el Programa de Prevencién de la Diabetes
(PPD), sin embargo, éste no es accesible para la poblacion mexicana donde la
obesidad es un problema de salud publica. Justificacion: Para aumentar su
diseminaciéon se ha propuesto la implementacion de intervenciones online
basadas en el PPD (io-PPD). Objetivo: Evaluar la eficacia de una io-PPD para la
pérdida de peso en adultos mexicanos con sobrepeso u obesidad a los 3 meses.
Métodos: Ensayo controlado aleatorizado piloto con 2 grupos (n=30) io-PPD o
grupo de lista de espera. Se invitd a participar a adultos mexicanos (18 a 65 afos)
con sobrepeso u obesidad, residentes de la ciudad de Hermosillo, con acceso a
internet en casa, cuenta activa de Facebook y habilidades basicas de
computacion. El resultado primario fue el cambio en el peso corporal a 3 meses.
La io-PPD consistio en la adaptacion de la fase intensiva del PPD a formato online
(videos, documentos PDF y cuestionarios online) acompafado de asesoria
nutricional, y el grupo de lista de espera recibié un documento electronico con
recomendaciones sobre un estilo de vida saludable. Resultados: La retencion de
participantes a los 3 meses fue del 80%. Participaron mujeres en su mayoria
(77%), con una edad promedio de 35.2 + 10.9 afios, e IMC de 33.8 + 5.58 kg/m?.
Al finalizar la intervencion de 3 meses, se observé una pérdida de peso promedio
de 1.57 = 3.54 kg en el grupo de intervencion, comparado con una ganancia de
peso promedio de 2.18 + 4.22 en el grupo control (p<0.02), una diferencia de 3.75
kg (IC95% 0.84 a 6.67) entre grupos. Conclusiones: La io-PPD fue eficaz para la

pérdida de peso en adultos mexicanos con sobrepeso u obesidad a los 3 meses,
a pesar de que la intervencion se efectud de octubre del 2018 a enero del 2019
que coincide con el periodo de las fiestas decembrinas donde es comun la
ganancia de peso.(ClinicalTrials.Gov NCT03629301).



INTRODUCCION

El Programa de Prevencion de Diabetes (PPD) ha demostrado ser eficaz para el
manejo de obesidad, prevencion de diabetes y numerosos problemas de salud
asociados al exceso de peso. A pesar de que en la actualidad se cuenta con un
programa que podria combatir los principales problemas de salud en México, la
realidad es que estas intervenciones no son accesibles para la gran mayoria de
los mexicanos y muchos de los proveedores de salud no tienen a donde referir a

sus pacientes que requieren perder peso.

Son pocos los estudios realizados de transferencia del PPD en México y sélo
se han evaluado en el estado de Sonora (Armenta-Guirado y col., 2015; Chavez-
Ortiz y col., 2017; Martinez-Contreras y col., 2017; Martinez-Nufiez y col., 2019).
Ademas, la retencion observada en México con el uso del PPD a 6 meses fue de
apenas un 56%, reportando como causas de desercidén imposibilidad de horario
para asistir a la intervencion, dificultad de transporte y cambio de trabajo
(Martinez-Contreras, 2017).

Dado que México se encuentra entre los paises con mas usuarios de internet
(OFCOM, 2017a), el uso de internet representa una estrategia potencial para
mejorar la retencion de participantes en los programas para perder peso,
diseminar programas eficaces hacia la poblacion, y responder ante el aumento
en la demanda de atencion por enfermedades crénicas. El presente trabajo
propone la adaptacién del PPD hacia formato online y su evaluacion sobre el
peso corporal de adultos mexicanos.

La implementacion de este proyecto permitira conocer si el internet es
realmente un método efectivo para tratar la obesidad. Si lo es, permitira aumentar

la diseminacion de programas basados en evidencia para el manejo de la



obesidad. Posteriormente, se podra trabajar en llegar a distintos sectores de la

poblacion.



ANTECEDENTES BIBLIOGRAFICOS

Sobrepeso y Obesidad

Conceptos Basicos

El sobrepeso y la obesidad se definen por el indice de Masa Corporal (IMC), y
ocurren cuando el peso excede un parametro saludable para una estatura dada
(CDC, 2017). Un IMC mayor a 25 kg/m? se ha asociado con una mayor tasa de
mortalidad (The Global BMI Mortality Collaboration, 2016).

La obesidad se caracteriza por el aumento del numero de adipocitos o su
agrandamiento, lo que produce consecuencias metabdlicas y propicia un
ambiente inflamatorio asi como con una mayor prevalencia de enfermedades
cronicas (Bray y col., 2017). La Federacion Mundial de la Obesidad la define
como una enfermedad de naturaleza cronica y recidivante (Bray y col., 2017). Se
ha demostrado que una pérdida de peso de 3-5% del peso corporal disminuye
niveles de triglicéridos, glucosa sanguinea y HbA1c (Jensen y col., 2017).

Consecuencias del Sobrepeso y la Obesidad

Un incremento en el IMC aumenta el riesgo de desarrollar diversas
enfermedades: por cada elevacion en 5 kg/m? el riesgo de mortalidad se eleva
en un 30%, el de desarrollar enfermedad renal cronica en un 60% y el de padecer
diabetes en un 120% (Bray y col., 2017).

La obesidad puede afectar tanto la secrecion de insulina como la sensibilidad
a la misma, por lo que es uno de los principales predictores para diabetes tipo 2
(Menke y col., 2014). El riesgo de desarrollar algunos tipos de cancer también se
ve aumentado, probablemente debido a un aumento en los factores de
crecimiento secretados por los adipocitos, que podrian contribuir a una

reproduccion excesiva de células que posteriormente se turnan malignas (Hruby



y col.,, 2016; Bray y col., 2017). Una mayor resistencia arterial asi como la
liberacidon de angiotensina por las células hipertrofiadas, predispone a una mayor
presioén arterial. Un aumento en las adipocinas protromboéticas y proinflamatorias,
caracteristico cuando existe un exceso de grasa corporal, puede incrementar el
riesgo de enfermedades cardiovasculares. Ademas, la prevalencia de apnea de
suefno, de calculos biliares y de osteoartritis es mayor en sujetos con obesidad
(Bray y col., 2017).

Se ha demostrado que la obesidad afecta la calidad de vida y es factor de
riesgo para enfermedades cardiovasculares y diabetes tipo 2 dos principales
causas de mortalidad a nivel nacional (GBD, 2017; Pi-Sunyery col., 2014; INEGI,
2016).

Beneficios de la Pérdida de Peso

Se ha demostrado que una pérdida de peso de entre el 5-10% del peso corporal
inicial genera un efecto benéfico en la prevencion de enfermedades
cardiovasculares y diabetes tipo 2 (Pi-Sunyery col., 2014). Sin embargo, con una
pérdida de peso de entre 3-5% del peso corporal se observa ya una disminucién
de los niveles de triglicéridos, glucosa sanguinea y HbA1c (Jensen y col., 2014).

Un estudio realizado en el 2002 a un grupo de hombres con sobrepeso de
mediana edad encontré que una pérdida de peso moderada del 5%, conjunto con
una pérdida abdominal del 20%, mediante un programa de cambio de estilo de
vida, mostré mejoras en su presion sanguinea, sensibilidad a la insulina y el perfil
lipidico (Pritchard y col., 2002).

Panorama Epidemiologico en México




Segun el informe de la Encuesta Nacional de salud y Nutricion 2016, el 72.5% de
los adultos mexicanos padece sobrepeso u obesidad (Secretaria de Salud,
2016).

Desde la década de los 90 se ha observado un crecimiento acelerado en la
proporcion de la poblacion con exceso de peso. Entre los afios 2000 y 2012, la
prevalencia del sobrepeso y obesidad aumenté en un 15.4% (de 61.8% en 2000
a 71.3% en 2012) (Barquera y col, 2013), colocando a México como uno de los
paises en que este problema crece de forma mas acelerada.

Para el afio 2015 México ocupaba el 2do lugar entre los paises de la OCDE
con mayor prevalencia de obesidad, superado solo por Estados Unidos (OECD,
2017). Aunado a esto, las proyecciones pronostican un aumento en la
prevalencia combinada de sobrepeso y obesidad del 20% en hombres y del 17%
en mujeres para 2050 (Rtveladze y col, 2014).

De acuerdo con e Global Burden of Disease, el sobrepeso y la obesidad
figuran entre los principales factores de riesgo modificables mas importantes del
pais: contar con un IMC elevado ocupa el segundo lugar entre los principales
factores de riesgo que impactan en los Afos de Vida Saludables (AVISA) (GBD,
2017). Se asocia con multiples enfermedades, entre las que figuran las
principales causas de mortalidad a nivel nacional: Enfermedades
cardiovasculares, diabetes y cancer (INEGI, 2015; GBD, 2017).

Se estima que del 73% al 83% del gasto programable en México en salud se
destina a cubrir solo los costos atribuibles por diabetes mellitus tipo 2 (IMCO,
2015).

Tratamientos Para la Obesidad Basados en Evidencia



Dado que la ganancia de peso usualmente ocurre de forma paulatina, la obesidad
se reconoce como un problema cronico de dificil tratamiento y debe afrontarse
como tal (Bray et al., 2017). Para ello, se acepta el uso de diversas modalidades
de tratamiento, incluyendo modificacion del estilo de vida, farmacoterapia y
cirugia (Kushner, 2012).

El tratamiento de primera linea para el manejo de la obesidad es una
intervencidn de estilo de vida intensiva (=214 sesiones en 6 meses), presencial e
impartida por un profesionista entrenado (Jensen et al., 2014). La farmacoterapia
s6lo se recomienda si después de recibir una intervencion de estilo de vida no se
logra la pérdida de peso; la cirugia se recomienda en pacientes con obesidad
morbida (IMC=35) (American College of Endocrinology, 2016).

La intervencidn en el estilo de vida consiste en ayudar al paciente a tomar
decisiones mas saludables en cuanto a alimentacion y actividad fisica para crear
un balance de energia negativo y lograr reducir el peso corporal. Se establece
una meta de pérdida de peso del 5% al 10% los primeros 6 meses, se brinda un
plan de alimentacion y recomendaciones de actividad fisica y se sugiere el uso
de automonitoreo, de tal modo que el paciente participe activamente en su propio
tratamiento (Kushner, 2012).

Tanto la alimentacion como la actividad fisica recomendadas deben
apegarse lo mejor posible a las preferencias del paciente, para asi, aumentar su
adherencia al tratamiento y prevenir una futura recuperacion del peso perdido.

Programa de Prevencion de Diabetes (PPD)

Los estudios conocidos como Programa de Prevencion de Diabetes (DPP, por
sus siglas en inglés y PPD en este texto) y Acciones de Salud en Diabetes (Look
AHEAD por sus cifras en inglés), mostraron que se puede tratar exitosamente la
obesidad con un programa intensivo de cambio de estilo de vida basado en el



protocolo Equilibrio de Estilo de Vida® (The DPP Research Group, 2002a;
Wadden, 2014).

Este programa se centra en fomentar cambios en dieta y actividad fisica con
sesiones educativas frecuentes en la etapa inicial y la aplicacion de técnicas de
cambio de comportamiento tales como control de estimulos, apoyo social,
reforzamiento positivo, estrategias cognitivas, establecimiento de metas y auto-
monitoreo (The DPP Research Group, 2002b).

En el PPD, los participantes que siguieron el protocolo Equilibrio de Estilo de
Vida® lograron bajar en promedio 7 kg al afio de seguimiento y mantuvieron el
80% del mismo a los 2.8 anos. Esto se tradujo en una reduccién en la incidencia
de diabetes de un 58% frente a metformina con un 31% (The DPP Resarch
Group, 2009).

El estudio Look AHEAD aplicé el mismo programa en adultos con sobrepeso
u obesidad que ademas tenian diabetes tipo 2 y se observaron hallazgos
similares. Los pacientes que recibieron el programa intensivo de cambio de estilo
de vida lograron una reduccion de peso del 8.7% al afio de seguimiento y
mantuvieron una pérdida de 4.7% a los 4 anos y 4.5% a los 8 afios.

Ademas, se ha demostrado que una pérdida de peso del 5 al 10% trae
consigo multiples beneficios en la salud, como reduccion en la incidencia y
remision total o parcial de diabetes, mejora en parametros bioquimicos de presion
arterial, lipidos, HbA1c y en la calidad de vida (Khaodhiar y col., 1995; Pi-Sunyer
y col., 2014).

Estudios trasnacionales del PPD La Investigacién Traslacional (IT) se
refiere a una traduccion efectiva del nuevo conocimiento, mecanismos y técnicas

generadas por los avances en la investigacion en ciencias basicas hacia nuevos



métodos de prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades

(Fontanarosa y col., 2002).

Diversos organismos y agencias gubernamentales, como el Instituto Nacional
de Salud (INH, por sus siglas en inglés) han colocado la IT como prioridad en
salud, ya que permite asegurar que los nuevos tratamientos impacten en la
poblacién para los que fueron disefiados y sean implementados de forma
correcta, de modo que los resultados se vean reflejados en los indicadores de
salud poblacional (Woolf, 2008; Cabieses y col. 2011).

Buscando estrategias de diseminacion eficaces y efectivas, varios
investigadores han evaluado el protocolo Equilibrio de Estilo de Vida® en la
comunidad con resultados positivos (Katula y col., 2011; Samuel-Hodge y col.,
2014; Neamah y col, 2016). En 2016, Neamah y cols. realizaron una revision
sistematica sobre su efectividad y concluyeron que el programa es efectivo,
inclusive si se realizan adaptaciones que permiten reducir los costos de
implementacion. No obstante, aun hay poca informacién sobre este tema,
particularmente en paises en vias de desarrollo (Neamah, 2016)

PPD en México Nuestro grupo de trabajo tiene experiencia con la
implementacion del protocolo Equilibrio de Estilo de Vida® en diversas clinicas
de primero y segundo nivel y en una clinica universitaria con resultados positivos
(3.3 a 8.6 kg) a 3 meses en adultos mexicanos (Armenta-Guirado y col, 2015;
Martinez-Contreras y col., 2017).

Considerando el potencial de implementacion del PPD en el combate de
la obesidad y sus comorbilidades, uno de los problemas de mayor relevancia en
la actualidad es como trasferir estos programas a la comunidad para traducir el

conocimiento cientifico en beneficio social.



Nuevas tecnologias aplicadas a la salud: eSalud

Cobo Romani coloca las Tecnologias de Informacién y Comunicacion (TICS)
como una serie de nuevos medios, que van desde los hipertextos, los archivos
en formato multimedia, Internet, la realidad virtual, o la televisién por satélite, que
giran de manera interactiva en torno a las telecomunicaciones, la informatica y

los audiovisuales y su combinacion (Cobo Romani, 2009).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la eSalud (eHealth) se
refiere a la implementacion de tratamientos enfocados en mejorar las condiciones
de salud utilizando como medio las Tecnologias de la Informacion (TICS) (WHO,
2017).

El Journal of Medical Internet Research (JMIR) es una revista especializada
en este tipo de intervenciones, que maneja la siguiente definicion: “La eSalud es
un campo emergente dentro de la informatica médica, refiriéndose a la
organizacion e implementacion de servicios e informacion en salud usando el
internet y las tecnologias relacionadas. En un sentido mas amplio, el término
caracteriza no solo un desarrollo técnico, sino un nuevo método de trabajo, una
actitud y un compromiso hacia un pensamiento global e interconectado a mejorar
la salud local, regional y mundialmente usando las Tecnologias de la Informacién

y la Comunicacion (TIC).” (Boogerd y col., 2015)

Panorama Global de la eSalud

El observatorio global de eSalud (GOe, por sus siglas en inglés) es una iniciativa
dedicada al estudio de la evolucién y el impacto de la eSalud que inicié en 2005
después de la adopcién de la resolucion WHA 58.28 en la 58ava asamblea de
Salud Mundial celebrada en 2004, que colocé la planeacién en eSalud como



prioritaria para la mejora de los servicios de salud a nivel global (WHO, 2005;
WHO, 2017).

La eSalud esta progresando mas rapidamente que los investigadores de este
campo. De 1990 a 2014 el numero de articulos publicados anualmente que
reporta intervenciones eHealth aumenté en mas del 700%; sin embargo, la ultima
definicion publicada en el JMIR fue en 2005 y existen multiples estrategias para
la salud que usan estas tecnologias sin ningun tipo de evaluacion metodolégica
ni registro (Potts, 2006; Boogerd y col., 2015)

En México, no existen tratamientos eSalud evaluados (WHO, 2016)

El Internet Como Herramienta Para la eSalud en México

México se encuentra entre los 10 paises con mas usuarios de internet (OFCOM,
2017a). Para enero de 2017 habia 76 millones de internautas, que representan
el 69.4% de la poblacion mayor a 6 afios estimada por el Consejo Nacional de
Poblacién (CONAPO) para esa fecha y se espera que aumenten hasta 91.6
millones para 2021 (OFCOM, 2019).

El 81% de los usuarios se conecta diariamente (OFCOM, 2017b), por lo que

es factible considerar el internet como un medio de diseminacion viable.

PPD utilizando la eSalud

Investigadores de la Universidad de Pittsburg, realizaron un estudio piloto en
2009 en que se analiz6 una traslacion del PPD hacia una comunidad web y los
resultados arrojaron que aquellos que completaron el programa perdieron en
promedio 4.79 + 8.55 kg. Concluyeron que el uso del internet es un método
factible para aplicar estudios translacionales de intervenciones para el cambio de

estilo de vida validadas (McTigue y col., 2009).
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Una revision sistematica conducida por Wieland y Cols. en 2012 encontro
s6lo dos estudios que analizaron los cambios en peso a 6 meses entre un grupo
control y una intervencion web, y encontraron que la diferencia promedio fue de
-1.52 (IC 95% -2.13,-0.9) a favor de la intervencion web (Wieland y col., 2012).

En 2017, Joiner y cols realizaron una revision sistematica con el objetivo de
describir las Intervenciones eSalud basadas en el Programa de Prevenciéon de
Diabetes (leS-PPD). Encontraron 22 publicaciones que cumplian con los criterios
estipulados, sobre los que realizaron un meta analisis para evaluar el efecto sobre

el peso corporal de las 26 |leS-PPD reportadas en los estudios (Joiner y col, 2017)

Para la eSalud, se considerd la definicion de Eysenbach y el CONSORT
eHealth cheklist, que incluye el uso de plataformas o internet, redes sociales,
juegos, DVDs, aplicaciones moviles y teleSalud (Eysenbach, 2001; Eysenbach,
2013).

Para el analisis se estratificé de acuerdo a si los participantes recibieron o no
soporte conductual. Cuando éste fue ofrecido, se hizo de forma presencial o
remota mediante videoconferencia, correos electronicos personalizados,

mensajes en linea o sesiones telefonicas.

El efecto estimado de las |eS-PPD sobre el peso corporal fue de -3.98% (IC
95% -4.49 a -3.46). Cuando el analisis se realizé de acuerdo al tipo de soporte
conductual, los resultados fueron los siguientes: -3.34% (IC 95% -4 a -2.68)
cuando no se recibio, -4.31 (IC 95% -5.26 a -3.37) cuando se ofrecio de forma
remota y -4.65% (IC 95% -6.63 a -2.67) cuando fue presencial.

Los autores colocan como prioridad para futuras investigaciones desarrollar
y evaluar 1eS-PPD dirigidas a comunidades con caracteristicas demograficas,
étnicas y raciales variadas de modo que sean sensibles a las diferencias

culturales y accesibles a adultos con recursos limitados.
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OBJETIVOS

Objetivo General

Evaluar la eficacia de una intervencion online basada en el Programa de
Prevencion de Diabetes (PPD) sobre el peso corporal 3 meses después del inicio
de la intervencion en adultos mexicanos con sobrepeso u obesidad en

comparacion con un grupo control.

Objetivos Secundarios

1. Traducir y adaptar el manual 2017 Diabetes Prevention Program
Group Lifestyle Balance™ Materials de la Universidad de Pittsburgh
para ser implementado de forma online en poblacion mexicana.

2. Disefiar una plataforma online para implementar el PPD en formato
Online.

3. Evaluar el efecto de una intervencion online basada en el PPD
sobre circunferencia de cintura, porcentaje de grasa corporal,
parametros de salud mental y de calidad de vida y parametros
bioquimicos 3 meses después del inicio de la intervencion en
adultos mexicanos con sobrepeso u obesidad en comparacién con
un grupo control.

4. Evaluar el numero de participantes que logran una pérdida de peso
mayor al 5% en comparacion con un grupo control después de 3
meses de intervencion.

5. Calcular el tamafio de muestra para un estudio posterior.
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MATERIALES Y METODOS

En el apéndice (anexos 1y 2) se muestra el desarrollo del material del programa
(Traduccion y adaptacion del manual 2017 Diabetes Prevention Program Group
Lifestyle Balance™ Materials de la Universidad de Pittsburgh para ser
implementado de forma online en poblacidn mexicana) y el disefio de la

plataforma online para cumplir con los objetivos 1y 2, respectivamente.

El anexo 3 muestra el calculo de tamano de muestra para un estudio

posterior, que atiende el objetivo 5.

En esta seccion se detalla la metodologia que cumple con el objetivo principal

del presente proyecto.

Diseifo de Estudio: Ensayo Clinico Aleatorizado

Se disefi6 un ensayo clinico aleatorizado controlado piloto (n=30) de dos brazos
y con relacion de asignacion 1:1. Los pacientes reclutados se dividieron de forma
aleatoria en 2 grupos: programa de Intervencién Online basado en el Programa
de Prevencion de Diabetes (“Mejora tu Vida Online”) y grupo de intervencion

postergada o grupo de comparacion.

Este estudio piloto forma parte del estudio “Evaluacion de eficacia de una
intervencidon online basada en el Programa de Prevencion de Diabetes para el
tratamiento de sobrepeso y obesidad en adultos mexicanos a 3 y 6 meses:
estudio clinico aleatorizado controlado”. Su implementacién coincidié con las
fiestas decembrinas, ya que el estudio se llevé a cabo entre octubre de 2018 y
enero de 2019.
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El protocolo fue aprobado por el Comité de Bioética de Medicina y Ciencias
de la Salud de la Universidad de Sonora y fue registrado en la plataforma
ClinicalTrials.gov antes de iniciar con el estudio (NCT03629301).

Aleatorizacion y enmascaramiento

La toma de mediciones y la evaluacién de las caracteristicas basales tuvo lugar
dentro de un periodo de 2 semanas. Una vez concluidas las mediciones, una
persona ajena al grupo de reclutamiento e implementacién y cegada al grupo de
asignacion efectuo la aleatorizacion de la muestra, estratificando por sexo. Cabe
mencionar que cada participante se identifico con un cddigo, y solo el interventor
tuvo acceso a los nombres de cada uno. La aleatorizacién fue en una relacion
1:1. La secuencia de numeros aleatorios se gener6 mediante un programa

computacional. La aleatorizacion estuvo a cargo de JER.

Los participantes y quienes implementaron la intervencion no fueron cegados
al grupo de tratamiento por la naturaleza del estudio. Sin embargo, el personal
encargado de realizar las mediciones, incluyendo las variables de interés,
estuvieron cegados al grupo de asignacion y de tratamiento.

Para esto, se utilizé la siguiente metodologia: Después de la entrevista, los
participantes asistieron a la toma de mediciones a las instalaciones del Centro de
Promocién de la Salud. Todas las mediciones las tomé la misma persona.
Posteriormente, a cada uno de ellos se le asign6 un codigo. Se envid una lista en
la que no se incluyeron los nombres de los participantes al encargado de realizar
la aleatorizacion, y después de ello, esa lista fue enviada al interventor. Durante
todo el periodo de intervencién, solo los participantes y el interventor conocieron

a queé grupo pertenecio cada sujeto.

Hipdtesis
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La intervencidén online basada en el PPD tendra un efecto significativo en la
reducciéon del peso corporal de adultos mexicanos con sobrepeso u obesidad

después de tres meses de intervencion en comparacion con un grupo control.

Participantes

Descripcion de la Comunidad El estudio se realiz6 con participantes de la
ciudad de Hermosillo, Sonora. Hermosillo es una ciudad perteneciente al estado
de Sonora, ubicada al noroeste de México. Cuenta con 884,273 habitantes
(INEGI, 2015).

La intervencion se ofrecio via online mediante una plataforma disefiada para
tal fin, cuyo centro de operaciones fue el Centro de Promocion de Salud

Nutricional de la Universidad de Sonora.

Criterios de Elegibilidad Para poder participar en el estudio, los
participantes leyeron y aceptaron un consentimiento informado por escrito antes

del inicio del estudio (revisar apéndice 1).

Criterios de Inclusién A continuacion se muestran los criterios de inclusion

considerados en el presente estudio.

e Adultos mexicanos (edad >18 y <60 afios)

¢ Residentes de la ciudad de Hermosillo, Sonora

e Diagnostico de sobrepeso u obesidad (IMC>25 y <45 kg/m?)
e Acceso a internet en casa

e Habilidades basicas de computacion

e Cuenta activa de Facebook

e Haber realizado un registro de su consumo de alimentos por 5 dias.
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Criterios de exclusion A continuacidon se muestran los criterios de exclusion

considerados en el presente estudio.

e Abuso de sustancias (drogas o tabaco)

e Consumo de mas de 14 porciones de bebidas alcohdlicas por semana
(equivalente a 280 g de alcohol (Pérez-Lizaur, 2014))

e Diagnodstico de condiciones psiquiatricas que impidan adherencia al
tratamiento

e Diagnostico previo de condiciones médicas con efecto significativo en el
peso corporal

e Diagnostico de diabetes

e Presion arterial sistolica >160 mm/Hg

e Mujeres embarazadas, en fase de lactancia o que planeen embarazarse
durante el periodo de estudio

e Consumo de medicamentos con efecto en el peso corporal tales como
metformina, orlistat o glucocorticoides.

e Participar en otro programa para la reduccién de peso o realizar ejercicio
fisico estructurado distinto a caminata >180 min/sem

e Planear participar en algun otro tratamiento para la pérdida de peso
durante el estudio

¢ Otra condicion en que esté contraindicada la pérdida de peso o la actividad
fisica

e Diagnostico previo de insuficiencia renal, cancer o cualquier otra condicion
que requiera tratamiento especializado

e Familiares participando en el estudio

e Planes de cambio de residencia durante el estudio

e Criterio del investigador, por razones clinicas o de adherencia al programa.
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Estimacion del Tamano de Muestra

Se consideré una muestra de 30 participantes como un primer acercamiento para
calcular el tamano de muestra adecuado para un estudio posterior (Anexo 3,

apéndice).

Reclutamiento

Los participantes fueron invitados por medio de anuncios, posters, y videos
cortos.

Los videos se subieron a la plataforma YouTube y se difundieron mediante
la red social Facebook. Se pidi6 que los interesados en participar se contactaran

por un mensaje privado mediante el chat de Facebook.

Las personas que solicitaron informacion por chat de Facebook (Messenger)
recibieron el vinculo de un video de YouTube en el cual se explicaba en qué
consistia el estudio con una platica informativa. En ella, se explicé que los que
decidieran participar serian asignados de forma aleatoria a la intervencion Mejora
tu vida Online o a la lista de espera.

Las personas que aun mostraron interés después de ver el video, agendaron
una videollamada por el mismo chat de Facebook para responder sus dudas y

realizar una entrevista en la que se valoraron los criterios de inclusion.

Las personas que cumplieron con los requerimientos, recibieron el formato
de consentimiento informado para que lo revisaran y se les solicitd realizar un
diario de alimentos que incluyera 3 dias (2 entre semana y 1 en fin de semana) y

se solicitd fuera enviado por correo electronico.

Al ser enviado el diario de alimentos (sin importar el formato o la calidad del

mismo), se agendd una cita para la toma de mediciones y firma de consentimiento
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informado en las instalaciones del Centro de Promocidon de Salud Nutricional
(CPSN).

Tamizaje para efectos del reclutamiento

Para verificar que los participantes cumplieran con los criterios de inclusién, se
realizaron dos entrevistas. La primera, fue por videollamada. En ella, también se
corroboré que los participantes contaran con habilidades basicas de computacion

y se les explico que debian enviar el diario de alimentos.

La segunda entrevista fue presencial, y solo se citaron aquellos interesados
que cumplieron todos los criterios en la primera entrevista y que enviaron el diario

de alimentos.

Mediciones

Peso Corporal__Fue medido con la bascula digital marca SECA 284 (Seca
Gmbh & Co. Hammer Steindamm 9-25; Germany 300+0.05 kg), donde se le pidi6
a la persona que se posicionara firme y se permaneciera sin movimiento al
momento de la medicion. Previamente se le solicitd que vistiera ropa ligera, sin
zapatos, bolsillos vacios, sin accesorios (collares, cintos, relojes, etc.) y con la

vejiga e intestinos vacios de ser posible (Gibson R, 2005).

Talla_Se midi6 con el estadidmetro marca Seca, modelo 284 (Seca Gmbh &
Co. Hammer Steindamm 9-25. Alemania: capacidad de medicion 30-220 cm). La
persona se coloco de pie, sin zapatos, los pies con los talones pegados entre si
y a la pared y puntas ligeramente separadas (angulo de 45°), con el cuerpo
completamente apoyado al estadidmetro, cabello suelto, con los brazos firmes a
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los costados y la vista dirigida al frente en posicion de Plano de Frankfurt (Gibson
R, 2005).

Circunferencia de Cintura___Se utilizé la cinta antropométrica de fibra de
vidrio marca Gulick con escala de 0 a 150 cm con la que se midio la cintura a la
altura de la cicatriz umbilical. Se le solicito al participante que se posicionara de

perfil con los brazos a los costados, que inhalara y exhalara (Gibson R, 2005).

Porcentaje de Grasa__Se estim6 por medio del monitor de grasa corporal
marca SECA mBCA (medical Body Composition Analyzer, SECA gmbh & Co. Kg
Hammer Steindamm 9-25), donde se le pidié a la persona que vistiera ropa
ligera, sin accesorios de metal, sin calzado, pies separados a la altura de los
hombros, manos posicionadas en los brazos del aparato, manteniéndose firme

durante la medicion.

Presion Arterial Sistélica y Diastélica_ Se midi6 con el baumandmetro
digital marca Omron modelo HEM-907XL. El participante tomé asiento y coloco
el brazo izquierdo sobre una superficie firme a la altura del corazén en un
ambiente relajado y comodo. Se selecciond el mango de acuerdo a la
circunferencia del brazo del sujeto, colocandolo en la parte superior del brazo a
nivel del corazon. Posteriormente, se seleccioné el modo auto para ajustar
automaticamente el nivel de presion individual. Finalmente, se presiond el botdn

iniciar para arrojar el resultado en unos segundos (Whelton y col., 2017).

Evaluacion de Aspectos de la Salud Mental. Se utilizaron los siguientes
cuestionarios para medir los cambios en la calidad de vida relacionada con la
salud (encuesta SF-36, Zufiiga y col., 1999) y depresién (Inventario de Depresidn
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de Beck, Beck y col., 1961) entre el inicio y el final de la intervencion, ambos

validados para poblacion mexicana.

Descripcion de Intervenciones

I0-PPD: Mejora tu Vida Online Se desarrollé6 una pagina web para la
implementacion del Programa Mejora tu Vida Online (anexo 2), que es una
adaptacion del programa Equilibrate. Este es un programa intensivo de cambio
de estilo de vida que utiliza un protocolo adaptado para la poblacidn mexicana
del manual “Grupo Equilibrio de Estilo de Vida” utilizado en el PPD (The DPP
Research Group, 2002).

El programa se implementa de forma presencial en el CPSN desde 2013 en
la Universidad de Sonora, y ha dado resultados positivos para la pérdida de peso
(Martinez-Contreras y col, 2017; Diaz-Zavala y col., 2018).

Consiste en 25 sesiones, que se imparten en 3 fases durante un periodo de
12 meses. Las primeras 2 fases constituyen el periodo intensivo del tratamiento,
mientras que la ultima fase se considera “de seguimiento”. Las sesiones se
abordan con clases educativas en las que se revisan los temas cubiertos en el

manual y consultas nutricionales individualizadas.

El manual Grupo Equilibrio de Estilo de Vida, que originalmente incluye 25
sesiones, se adaptd a 12 sesiones para abarcar los 3 meses de la intervencion
(Kramery col, 2017).

En el presente trabajo se cubrieron los temas de la fase intensiva del
tratamiento. Se impartieron 12 sesiones, una cada semana mediante videos de
YouTube encriptados dentro de la misma pagina. Las sesiones individuales
(consultas) se ofrecieron por videochat utilizando el servicio gratuito para
videollamadas de Facebook.
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Sesiones educativas Para las sesiones educativas se conté con una

plataforma virtual en la que se encriptaron videos pregrabados en la plataforma
de YouTube. El objetivo de estas sesiones fue brindar herramientas facilitadoras
del cumplimiento de las metas individuales de pérdida de peso a los participantes
mediante el abordaje de temas relacionados con aprender a alimentarse
sanamente y llevar un estilo de vida saludable. Se promovié una pérdida de peso
del 5 al 10% y un logro de al menos 150 minutos por semana de actividad fisica,
asi como una reduccion en el consumo de grasas a 33 g - 55 g, dependiendo del
peso inicial del paciente. Cada sesidn conté con material de apoyo que se liberd
mediante la pagina web, conforme avanzaron las sesiones. A diferencia de las
sesiones educativas de la intervencidn presencial, los participantes de la
intervencidn online pudieron ver los videos de forma individual y sin la presencia
activa del intervencionista cualquier dia de la semana dependiendo de su
disponibilidad. El programa y las adaptaciones realizadas se muestran en la tabla
l.

Sesiones individuales Todas las sesiones individuales fueron impartidas

por un nutridlogo capacitado en el programa, con experiencia previa en consulta
presencial, pero sin experiencia en consulta online. La valoracién nutricional se
realizé antes de la primera consulta, con los datos obtenidos de las mediciones
antropomeétricas, cuestionario de frecuencia de alimentos y recordatorio de 24
horas previamente contestados dentro de la historia clinica del participante.
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Tabla I. Programa ofrecido durante las 12 semanas de intervencion y
adaptaciones realizadas.

Semana Sesién

ofrecida en la
intervencion: “Mejora tu vida
Online”

Adaptado de:

6*

7*

10

11
12

El inicio del cambio: Mejora Tu vida
Online

¢ Qué sabes acerca de las grasas?
Los secretos de una alimentacion

Sana

Aprendiendo con el chef: Técnicas
culinarias y pesaje de alimentos
jActivate! Mueve esos musculos

Conoce los grupos de alimentos y
sus beneficios

Cémo hacer tu propio menu (SMAE)

Tl decides como vives: jQue nada te
detenga!
Mejora tu plan de actividades

La montana rusa del cambio de estilo
de vida

Coémo comer sano fuera de casa

No pierdas tu motivacion: El cambio
apenas empieza.

1.Welcome to the Diabetes Prevention
Program: Group Lifestyle Balance

2: Be a Calorie Detective
3: Healthy Eating

5: Tip the Calorie Balance
3: Healthy Eating

5: Tip the Calorie Balance
4: Move Those Muscles

New session. Adapted from Sistema
Mexicano de Alimentos Equivalentes.

7: Cémo hacer tu propio menu basado en el
Sistema Mexicano de Equivalentes

6: Take Charge of What's Around You
7: Problem Solving
8: Step Up Your Physical Activity Plan

9: Manage Slips
Thoughts

and Self-Defeating

10: Four Keys to Healthy Eating Out
11: Make Social Cues Work for You
12: Ways to Stay Motivated

*Estas sesiones fueron adaptadas del Sistema Mexicano de Alimentos Equivalentes (Pérez-

Lizaur, 2014) y del manual Grupo Equilibrio de Estilo de Vida que se ofrece en el Centro de

Promocién de Salud de la Universidad de Sonora.
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La primera consulta individual tuvo una duracién de aproximada de 30
minutos, y como todas las posteriores, se realizé de forma Online. En ella, se
brindé un menu individualizado con una restriccidn caldrica adecuada para lograr
los objetivos de pérdida de peso, se establecié una meta individual de pérdida de
peso (5-10%) y una meta de 150 minutos de actividad fisica por semana.

En las consultas posteriores se reforzd lo aprendido en las sesiones
educativas, se dio seguimiento al paciente y se hicieron las modificaciones
necesarias en sus metas de calorias o pérdida de peso segun su evoluciéon
(cambios en las metas de calorias o pérdida de peso). A partir del segundo mes,
los participantes fueron capaces de elaborar sus propios planes de alimentacién
utilizando el Sistema Mexicano de Alimentos Equivalentes. Los menus fueron
valorados en las sesiones individuales. Las mediciones antropométricas para la

consulta fueron las reportadas por el participante.

Los pacientes agendaron su cita mediante la plataforma y se consider6 un
horario de atencion que cubrié un total de 8 horas disponibles al dia (Dos
periodos: 7:00-11:00 hrs y 16:00-20:00 h UTC-7).

Tratamiento dietario Las metas de calorias fueron similares a las

utilizadas en el estudio del PPD; sin embargo, en este estudio se utilizé un rango
mas flexible en cuanto a la distribucién de macronutrientes (The DPP Reseach
Group, 2002; Institute of Medicine, 2005).

Se optd por manejar un rango mas flexible dado que la evidencia muestra
que considerar las preferencias individuales del paciente permite facilitar su
adherencia al tratamiento dietario (Gibson y col.,, 2017). Un estudio asigno
aleatoriamente a los participantes a 4 distintos tipos de dieta y encontraron que
tuvieron mas adherencia aquellos participantes que fueron asignados a una dieta
con una distribucién similar a la que acostumbraban consumir antes del estudio
(Sacks-Frank y col., 2009).
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Para las personas que pesaron menos de 114 kg, la meta de calorias fue de
1200 a 1500 kcal por dia y para las personas que pesaron mas de 114 kg, la
meta fue de 1500 a 1800 kcal por dia como se hace en estudios similares (The
LookAHEAD Research Group, 2007).

La distribucion de macronutrientes se realizd de acuerdo a las
Recomendaciones para Ingesta Diaria de nutrientes (DRIs) publicadas por el
Instituto de Medicina (Institute of Medicine, 2005). Se considerd un rango de 45-
65% de carbohidratos, 20-35% de grasas y 10-35% de proteina (Institute of
Medicine, 2005), como se muestra en la Tabla .

Ademas, se promovid un consumo de un minimo de 5 porciones de verduras
al dia y se brind6 la opcién de consumir reemplazos de comida comerciales o
caseros, o menu completo de acuerdo con las preferencias individuales del

participante.

El PPD es un programa que utiliza establecimiento de metas, para lo cual los
participantes deben desarrollar competencias. Una de ellas, es que el
participante aprenda a realizar un conteo de los gramos de grasa y del numero
de calorias que consume diariamente. Para ello, se utilizaron las tablas de
calorias del Sistema Mexicano de Equivalentes (SMAE) (Pérez-Lizaur, 2014). El
SMAE utiliza equivalentes dentro de cada grupo de alimentos, lo que permite que
los pacientes puedan dar mayor flexibilidad a su dieta, por lo que se les ensefid
a utilizar este sistema para dar seguimiento a largo plazo. Ademas, para que los
participantes fueran capaces de planear sus propios menus al término del
programa, se les ensefo a distribuir los equivalentes asignados por su nutridlogo
de acuerdo a sus metas de calorias.

Para la planeacion de menus, se utilizaron plantillas con distintas
combinaciones de grupos de alimentos, dependiendo de la meta de calorias y
considerando los rangos planteados en los DRIs.
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Tabla Il. Distribucion de energia y de macronutrientes para los participantes del

programa.
Peso Energia Carbohidratos | Grasa Proteina
Kcal por dia
Peso< 114 kg 1200-1500 | 45-65% 20-35% | 10-35%
Peso >114 kg 1500-1800
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Actividad Fisica Se establecid una meta de 150 minutos de actividad fisica

moderada por semana, como se manejo en el estudio del PPD (The DPP
Research Group, 2002a). Esto equivale a una reduccién de 700 kcal extra por

semana por actividad fisica.

No se realiz6 ninguna sesion organizada de ejercicio fisico, solo se les
recomendo a los participantes cumplir su meta y se incluyeron dos sesiones que

cubren el tema de la actividad fisica.

Grupo Control: Intervencién Postergada Este grupo recibié una carpeta
electronica con material educativo basado en la norma mexicana para el
tratamiento integral de sobrepeso y la obesidad (Secretaria de Salud, 2009).
Ademas, se les ofrecid sin costo a todos los participantes una intervenciéon para
la pérdida de peso basada en el PPD en formato presencial (programa

“equilibrate”) al terminar el estudio.

Explicaciéon de Comparacion La guia practica clinica mexicana para la
prevencion, diagnostico y el tratamiento de la obesidad exdgena recomienda
realizar “cambios en estilos de vida saludable” y la integracion de un equipo
transdisciplinario para el tratamiento de la obesidad; sin embargo, dentro de la
guia no se contempla ningun protocolo de cambio de comportamiento validado
que haga factible la implementacion de estas recomendaciones (Secretaria de
Salud, 2012).

Se plantea también que cuando existe obesidad, las consultas deben ser
mensuales. Una revisidn del tema mostré que bajo este esquema de consulta
tradicional el tratamiento no tiene un efecto clinicamente significativo en el peso
corporal (1-2 kg después de 1 afio) (Tsai y col., 2018); ademas los pacientes

pueden experimentar frustracion con estos resultados, reduciendo su
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autoeficacia y motivacion para intentarlo posteriormente (Tsai y col., 2018). Otro
estudio realizado por Johns y cols evaludé el cambio en peso en participantes
asignados a lista de espera como grupo control en ensayos clinicos estudiando
la pérdida de peso. Los autores concluyeron que la pérdida de peso fue minima
(-0.8 kg (95% IC -1.1 a -0.4)).

Considerando que ni los tratamientos tradicionales ni los grupos de lista de
espera (minima intervencion) tienen un efecto significativo en el peso corporal,
se decidio ofrecer sin costo el mejor tratamiento existente al finalizar los 3 meses
del estudio, que es un programa intensivo de cambio de estilo de vida en formato
presencial (Johns y col, 2016). De esta forma, todos los participantes recibieron
el beneficio de ser atendidos por el estandar de oro para el tratamiento de la
obesidad.

Razones Para Descontinuar o Modificar la Aleatorizacion del Estudio

Los datos de los participantes que iniciaron otro tratamiento para la pérdida de
peso, o hayan quedado embarazadas, no cumplieron con alguno de los criterios
del protocolo o decidieron retirarse del estudio, fueron remplazados por los

valores basales en el analisis por intencion de tratar.

Adherencia

Se brindd a los participantes retroalimentacion continua mediante la plataforma,
ademas se cred un grupo de apoyo de Facebook y otro de Whatsapp. La

plataforma web cont6 con tres secciones de automonitoreo:

Registro de peso: Los participantes registraron su peso semanalmente, al
hacer el registro aparecia una grafica que mostraba su meta de pérdida de peso
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a corto plazo (mensual). Esta fue modificada por el nutridlogo cada sesién de
acuerdo con el avance del participante. Cada semana, se envid un recordatorio
al paciente con el mensaje “No olvides registrar tu peso el dia de hoy” via
Facebook. Ademas, se devolvieron mensajes de reforzamiento positivo “Cada

vez estas mas cerca de lograr tu meta”, “Es por tu salud”, etc.

Diario de alimentos: Se brinddé una seccién en la que los participantes
registraron su alimentacion del dia, ya sea mediante fotografia o escrita. Se les
instd a escribir como se sintieron al respecto ese dia. Al percibir un registro, se
respondié con el mensaje “Completado”. Al pasar 3 dias sin registro, se enviaba

un recordatorio “No olvides completar tu diario de alimentos”.

Diario de actividad fisica: Se brindd una seccion en la que los participantes
pudieron registrar su actividad fisica del dia, ya sea mediante fotografia o escrita.
Se les incitd a escribir como se sintieron al respecto ese dia. Al percibir un
registro, se respondi6 con el mensaje “Completado”. Al pasar 3 dias sin registro,
se enviaba un recordatorio “No olvides completar tu diario de actividad fisica”.

Durante cada sesion individual, se verific el peso, el progreso de la meta, la
adherencia al plan de comidas, signos y sintomas, y se contestaron las dudas
referentes a sus planes de intervencion. Para lograr una mayor adherencia a la
intervencidn se envido un mensaje de confirmacion por Whatsapp y otro por

Facebook un dia antes de la consulta.

Consideraciones Especiales
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Los pacientes podian recibir recomendaciones de estilo de vida por su médico
de cabecera si lo deseaban, pero no podian recibir tratamientos estructurados
para el control de peso, ni farmacos o cualquier otro tratamiento para el manejo
de obesidad. Pudieron hacer cambios favorables en su estilo de vida tanto en
dieta como actividad fisica sin el apoyo de un nutridélogo y especialista en el area.

Variables de Respuesta

El resultado primario fue el cambio promedio del peso corporal entre el inicio de
la intervencion y 3 meses después del inicio de la intervencién en comparacion
con un grupo control. Los resultados secundarios fueron los cambios en
circunferencia de cintura, porcentaje de grasa corporal, presion arterial sistdlica
y diastolica y medidas de salud mental (depresion, calidad de vida relacionada
con la salud) 3 meses después del inicio de la intervencién en comparacion con
un grupo control. Ademas, se evaluo el numero de participantes que lograron una

pérdida de peso mayor al 5% después de 3 meses de intervencion.

Linea del Tiempo de los Participantes

Se muestra una tabla con la linea del tiempo de los participantes (tabla Il1).

Manejo de datos

Para obtener datos de calidad, el grupo de estudio realiz6é doble verificacion de
todos los datos. Ademas, se revisé la plausibilidad de los datos obtenidos, asi
como cualquier situacion atipica reportada.
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Tabla lll. Linea del tiempo de los participantes.

Periodo de tiempo en estudio
-1 0 T1 T2 Cierre
Visita
Tamizaje pre- |, . ..
Personal 1€ P& visita 1 Inicio 2
Actividad ’ estudio /
encargado . » . . . e ..
N Y Mediciones | aleatorizacion | intervencion | 3
meses
RECLUTAMIENTO:
Tamizaje de
’ STAFF X
elegibilidad
Consentimiento
) STAFF X
informado
Asignacién JER X
INTERVENCIONES:
Mejora tu vida
g ALRY Xx— X
Online
Intervencién
STAFF
postergada
MEDICIONES:
Antropométricas* TJMC X X
Presién Arterial** TJMC X
Inventario de
TJMC X X
emociones de Beck
Calidad de vida
relacionado a la| TJMC X X
salud SF-36

JER: Julian Esparza Romero. ALRY: Alma Lorena Ruelas Yanes. TJMC: Teresita de
Jesus Martinez Contreras. RGDZ: Rolando Giovanni Diaz Zavala. MCCP: Maria del
Carmen Candia Plata. STAFF: TUMC, ALRY, RGDZ, MCCP.
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Analisis estadistico

Para todas las variables, los datos se presentaron como media y desviacion
estandar (media + DE). Las variables con distribucion no normal se presentaron
de este modo para fines comparativos con otros estudios, sin embargo, el analisis

estadistico se realiz6 segun la distribucion de la muestra.

Los cambios entre el inicio y los 3 meses de la variable principal se evaluaron
mediante una prueba de t en caso de distribucidn paramétrica o mediante la
prueba Wilcoxon en caso contrario. Las diferencias de los cambios entre el inicio
y el final se reportaron como media e intervalo de confianza para todas las
variables (media [IC95%]), esto por fines comparativos con otros estudios.

Se utilizé un valor de P de < 0.05 (de dos colas) para indicar significancia
estadistica entre los cambios de la variable en cada uno de los grupos estudiados
(tratamiento vs comparacion). Para comparar el numero de participantes que
logré una pérdida de peso mayor al 5% entre la intervencion y el grupo control,
se realizé una prueba de chi cuadrada. Todos los analisis fueron hechos usando
el programa Number Cruncher Statistical System for Windows software (NCSS
10) (NCSS LLC, Kaysville, UT).

Analisis de poblacion y datos extraviados

Se realizé un analisis de intencion de tratamiento, ademas del analisis por
completadores (aquellos participantes que concluyeron la intervencién en el
grupo asignado). Para el analisis de intencion de tratamiento, se considero6 el
valor basal que fue extrapolado hacia el final en los casos de los datos faltantes.

Monitoreo y auditorias
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Este estudio no conté con un comité externo de monitoreo de datos. Una vez
finalizada la evaluacion del estudio, los resultados fueron presentados de forma
escrita ante el Comité de Bioética del Departamento de Medicina.

No se programo ningun analisis intermedio por parte del departamento de
medicina, sin embargo, el progreso del presente estudio fue presentado cada

semestre al equipo de investigadores que participaron en el mismo.

Dainos

Ninguna de las mediciones, ni actividades del estudio se han asociado con
efectos negativos en la salud del participante a corto o largo plazo, por lo que no
se esperan efectos secundarios negativos.

Consideraciones éticas y declaracion de intereses

El presente proyecto fue sometido para su aprobacion por el Comité de Bioética
en Investigacién del Departamento de Medicina y Ciencias de la Salud de la
Universidad de Sonora. Por ello fue necesario contar con la firma, por parte de
los participantes, de un consentimiento informado para poder participar en la

investigacion.

Los participantes recibieron informacion por correo electrénico sobre el
procedimiento del estudio, y todas las dudas surgidas en el transcurso del mismo,
fueron resueltas al momento de realizar la valoracion por videochat de Facebook.

Se les pidi6 a todos los interesados leer el consentimiento informado antes
de asistir a la entrevista presencial, donde se les pregunto si estaban de acuerdo

y se les pidio su firma. Se muestra el consentimiento informado en el Anexo |.

Toda la informacion de los participantes esta protegida en documentos

electronicos y solo el equipo de investigacion tuvo acceso a los datos.
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Los datos y resultados obtenidos fueron archivados de forma confidencial y

se manejaran solamente por el grupo de estudio.

Todos los autores declaran: no hay apoyo de ninguna organizacion para el
trabajo presentado; ninguna relacion financiera con ninguna persona que pueda
tener interés en el trabajo presentado en los tres afios anteriores; no hay otras
relaciones o actividades que puedan parecer haber influido en el trabajo
presentado.

Los autores no informaron ningun conflicto de intereses potencial. Rolando
Giovanni Diaz-Zavala declara no tener conflictos de intereses; Alma Lorena
Ruelas-Yanes declara no tener conflictos de intereses; Michelle M Haby declara
no tener conflictos de intereses; Maria del Carmen Candia-Plata no declara
conflictos de interés; Julian Esparza-Romero declara no tener conflictos de
intereses; Teresita de Jesus Martinez-Contreras declara no tener conflictos de

intereses.

Seguimiento

Tanto los participantes asignados al grupo control como los que participaron en
el programa “mejora tu vida online”, fueron invitados al finalizar el estudio a que

se inscribirse al programa presencial sin costo.

Politicas de diseminacion: Resultados del estudio

Se informara a los pacientes y otros grupos pertinentes sobre los resultados de
esta prueba. Ademas, los hallazgos de este estudio se presentaran en congresos

académicos relevantes y se publicaran en revistas revisadas por pares.

Costo del programa
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Los participantes no pagaron el programa (manual del paciente y materiales para
sesiones educativas), ni cubrieron ningun costo por las sesiones de nutricién

individualizadas brindadas online.

Financiamiento

Los gastos ocasionados por el presente trabajo de investigacion fueron cubiertos
con financiamiento de parte del investigador principal Dr. Rolando Giovanni Diaz

Zavala, mediante el fondo 12613 de la Universidad de Sonora.
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RESULTADOS

El reclutamiento inici6 en septiembre de 2018. En esta fase, 150 sujetos
mandaron mensaje a la pagina de Facebook con el interés de participar, de los
cuales so6lo 36 siguieron los procedimientos previos para ser incluidos en el

estudio.

En la figura 1 se muestra el diagrama de flujo de los participantes. De los 36
participantes, unicamente 30 cumplieron los criterios de inclusion. Entre los
criterios de exclusion se encontraban diagnéstico de hipotiroidismo (n=2), IMC
fuera del rango (n=2), presion arterial sistolica elevada (n=1), declaracién de
violacién al protocolo en caso de asignarse el grupo control a pesar de firmar el

consentimiento informado (n=1).

En total, 15 participantes fueron asignados al grupo de intervencion y 15 al

grupo de lista de espera.

Los participantes fueron mayormente mujeres (77%), contaban con edad
promedio de 35.2 + 10.9 arios y el IMC promedio fue de 33.8 + 5.58 kg/m?. No se
detectaron diferencias significativas (p <0.05) entre el grupo de intervencion vy el
control en las caracteristicas basales de los participantes, con excepcion de las
esferas de Vitalidad y Salud mental del cuestionario Calidad de Vida Relacionada

con la Salud.

De estos, 12 participantes del grupo “Mejora tu vida Online” y 12 del grupo
control asistieron a las mediciones finales a los 3 meses de intervencion
(retencion: 80%). Pueden observarse en la figura 1. La tabla IV presenta las
caracteristicas basales de todos los participantes y en la tabla V se muestran las
caracteristicas basales de los participantes de que terminaron el tratamiento al
que fueron asignados. Se destaca que el analisis de la variable principal se

realizé por Intencién de tratar.
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Figura 1. Diagrama de flujo de los participantes
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Tabla IV. Caracteristicas basales de todos los participantes.

Grupo control Intervencion Valor P*
N (%) o Mediax N (%) o Media £ DE
DE
Sexo (%)
F 11 (73.3) 11 (73.3)
M 4 (26.7) 4 (26.7)
Edad (afios) 34 +2.61 36.4 + 3.06 0.56
Edad (%) 0.78
18-25 4(13.3) 2(6.7)
25-35 5(16.7) 6 ( 20)
35-45 1(3.3) 2(6.7)
45-55 5(16.7) 5(16.7)
Escolaridad (%) 0.72
Basico 1(3.3) 1(3.3)
Media superior 6 (20) 4(13.3)
Superior 6 (20) 9 (30)
Posgrado 2(6.7) 1(3.3)
Ingreso mensual 0.33
< $5,000 3(10) 4(13.3)
$5,000 a $9,999 5(16.7) 2(6.7)
$10,000 a $14,999 7(13.3) 7 (23.3)
>$15000 0(0) 2(6.7)
Estado civil 0.71
Soltero(a)/Divorciado(a)/Viudo(a) 9 (30) 8 (26.7)
Casado(a) o union libre 6 (20) 7 (23.3)

(continuacion en la siguiente pagina)
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Tabla V. Caracteristicas basales de todos los participantes (continuacion).

Grupo control Intervencion Valor P*
N (%) o Media * DE N (%) o Media + DE

Peso (kg) 94 +13.6 93.4 +21.8 0.92
IMC (kg/m?) 33.2+49 33.4+552 0.90
CC (cm) 103 £ 10.5 105 + 14.3 0.68
Grasa corporal 41.1+8 43.5+ 3.7 0.39
PAS (mm de Hg) 112 £ 9.43 112+ 11.7 0.95
PAD (mm de Hg) 70.4 £ 9.06 69.7 + 11 0.86
Sintomas de depresion 8.93+5.95 13.6 £9.82 0.12
CVRS

Funcioén Fisica 81.7 £ 15.1 72.3+25.8 0.21
Rol Fisico 63.33 +£42.12 71.67 +£35.19 0.78
Dolor 73.2+23 73.3+22.1 0.92
Funcion social 80 + 21 65.9 £ 26.5 0.12
Salud mental 78.7 £ 16.8 56 + 19.8 <0.01
Rol emocional 57.8 £ 32.1 53.3+27.6 0.58
Vitalidad 59.7 £ 19.3 42.7+17.9 0.02
Salud general 66.3 £ 19.1 53.3+16.5 0.06
Transicion en salud 51.7 £ 221 53.3+22.9 0.84

IMC: indice de Masa Corporal. CC: Circunferencia de cintura. PAS: Presién Arterial Sistdlica.
PAD: Presion Arterial Diastolica. CVRS: Calidad de Vida Relacionada a la Salud.

*P valor: Se efectud una prueba de chi? para comparar variables categoéricas entre ambos grupos.
Para las variables continuas, se realiz6 una prueba de t de Student para muestras

independientes, excepto en funcidn social y vitalidad con prueba de Wilcoxon.
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Tabla VI. Caracteristicas basales de los participantes que terminaron el

tratamiento al que fueron asignados.

Grupo control Intervencion Valor P*
N (%) o Media * N (%) o Media *
DE DE
Sexo (%)
F 9 (34.6) 9 (34.6)
M 3(11.5) 3(11.4)
Edad (afios) 34 + 2.61 36.4 + 3.06 0.56
Edad (%) 0.58
18-25 3(12.5) 1(4.17)
25-35 3(12.5) 5(20)
35-45 1(4.17) 2(6.7)
45-55 5(4.14) 4(16.7)
Escolaridad (%) 0.81
Basico 1(4.2) 1(4.17)
Media superior 4(16.7) 2(8.33)
Superior 6 (25) 8 (33.3)
Posgrado 1(4.14) 1(4.17)
Ingreso mensual 0.22
< $5,000 3(11.5) 2(7.69)
$5,000 a $9,999 4(15.3) 1(3.85)
$10,000 a $14,999 5(19.2) 7 (26.9)
>$15000 0(0) 2 (7.69)
Estado civil 0.67
Soltero(a)/Divorciado(a)/Viudo(a) 8 (34.6) 7(26.7)
Casado(a) o union libre 4 (20) 5(23.3)

(continuacion en la siguiente pagina)
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Tabla VII. Caracteristicas basales de los participantes que terminaron el

tratamiento al que fueron asignados (continuacion).

Grupo control Intervencion Valor P*

N (%) o Media * DE N (%) o Media + DE

Peso (kg) 95.4 +14.9 88.2+18.9 0.30
IMC (kg/m?) 33.9+5.08 31.8+4.37 0.28
CC (cm) 104 £ 11.6 102+ 11.2 0.62
Grasa corporal 42.3+7.6 43.2+4.14 0.76
PAS (mm de Hg) 113 £ 8.99 109 + 11.3 0.34
PAD (mm de Hg) 72.3+£9.01 67.1+£10.5 0.21
Sintomas de depresion 9.92 +5.95 76+2.19 0.48
CVRS

Funcion Fisica 78.3+14.9 79.6 £ 18.9 0.86
Rol Fisico 56.25 + 44.11 68.7 + 38.6 0.50
Dolor 71.9+245 75.8 £23.5 0.72
Funcion social 78.1+214 66.7 £ 26.3 0.28
Salud mental 77.7+18 60 £ 18.2 0.02
Rol emocional 50 + 30.2 58.3£25.2 0.60
Vitalidad 57.6 £ 20.2 43.8 +18.1 0.09
Salud general 66.3+21.6 55+ 18.2 0.18
Transicion en salud 54.2 £23.4 56.3 £21.6 0.82

IMC: indice de Masa Corporal. CC: Circunferencia de cintura. PAS: Presién Arterial Sistdlica.
PAD: Presion Arterial Diastolica. CVRS: Calidad de Vida Relacionada a la Salud.

*P valor: Se efectud una prueba de chi? para comparar variables categéricas entre ambos grupos.
Para las variables continuas, se realizd6 una prueba de t de Student para muestras
independientes, excepto en circunferencia de cintura, rol fisico, dolor, funcion social, salud mental

y rol emocional, que se analizaron con prueba de Wilcoxon.
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Adherencia a la Intervencion

De las 12 consultas de nutricion online programadas, los participantes asistieron
en promedio a 7.8 y los 12 videos que tenian que ver, en promedio vieron 5.
Como suele ocurrir en intervenciones para la pérdida de peso, la asistencia a las
consultas fue disminuyendo conforme avanzaba la intervencion; sin embargo, es
importante considerar que la segunda mitad de la intervencion coincidié con

festividades o eventos que interfirieron con la rutina de los participantes.

Las tasas de asistencia mas bajas de presentaron durante las fiestas
decembrinas, las cuales iniciaron la segunda semana de noviembre. Esta
temporada coincidié con la celebracion de la revolucidon mexicana (asistencia:
33%), la semana del inicio de vacaciones (17 a 21 de diciembre, asistencia: 27%),
la semana de navidad (33%) y la semana de afio nuevo (40%). Solo 5
participantes completaron su diario de alimentos en mas del 50%.

Cambio en Peso Corporal

Al finalizar los 3 meses de intervencion, se observo una diferencia de 3.75 kg
(IC95% 0.84 a 6.67) entre grupos. La pérdida de peso promedio del grupo de
intervencion fue de 1.57 + 3.54 kg, comparando con una ganancia de peso
promedio de 2.18 + 4.22 en el grupo control (p=0.01). Estos resultados pueden
observarse en la figura 2.
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Figura 2. Cambio en el peso corporal después de 3 meses de intervencion.
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Los participantes del grupo de intervencion perdieron en promedio 1.57 + 3.54, mientras
gue los participantes de grupo control ganaron en promedio 2.18 + 4.22 kg (p=0.01) . La
diferencia entre grupos fue de 3.75 kg (IC 95% 0.84, 6.67).
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Analisis Secundarios

Se observo una diferencia significativa entre grupos en el cambio en IMC entre
el inicio de la intervencidn y los 3 meses. Se observd también diferencia
estadistica en el puntaje de funcion social del cuestionario de Calidad de Vida
Relacionado con la Salud (CVRS), con una disminucion en el grupo de
intervencidon. No se observaron diferencias significativas entre grupos en el resto
de las variables antropométricas, ni en resto de los puntajes de los cuestionarios

de Beck y CVRS (Tabla VI). Sélo 1 participante logré una pérdida de peso > 5%.

Analisis por Completadores

En el analisis por completadores, se observo el mismo comportamiento pero
mayor: una diferencia de 4.67 kg (IC95% 1.09 a 8.29) entre grupos en el cambio
en el peso. La pérdida de peso promedio del grupo de intervencién fue de 1.96 +
3.89 kg, comparando con una ganancia de peso promedio de 2.73 + 4.59 en el
grupo control (p=0.01). Estos resultados pueden observarse en la tabla VII.
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Tabla VIIIl. Cambios en otras variables antropométricas, presion arterial y

variables de salud mental a los 3 meses de intervencion con un Programa

Intensivo de Cambio de Estilo de Vida para todos los participantes.

Cambioalos 3
meses del

Cambio a los 3
meses del

Diferencia a los 3 meses

Grupo control Intervencién Media [IC95%] P valor®
Media * DE Media + DE

IMC (kg/m2) 0.72+1.25 -0.58 £1.19 1.29[0.8,0.56] 0.01
CC (cm) 1.73+£3.27 -0.5 £ 3.48466 2.23[-0.3,4.76] 0.15
Grasa corporal (%) 0.45+1.48 -0.87+1.6 1.33[0.18,2.48] 0.06
PAS (mm de Hg) 4.07+7.79 -0.27 £ 6.49 4.33 [-1.03,9.69] 0.05
PAD (mm de Hg) 2.8+7.43 2.2+9.67 0.6 [-5.85,7.05] 0.92
Inventario de emociones -1.2+2.48 -2.86+7.81 1.67 [-2.7,6.04] 0.44
CVRS
Funcion Fisica -1.33 £ 8.96 2+7.51 -3.33[-9.52,2.85] 0.28
Rol Fisico 8.33+24.4 10+33.81 -1.66 [-23.72,20.38] 0.61
Dolor -2.83+17.65 -3.5+24.96 7.89 [-15.5,16.84] 0.84
Funcion social 3.33+9.99 -11.67 £24.31 15([1.1,28.9] 0.03
Salud mental -0.27 £9.25 347114 -3.74 [-11.5,4.03] 0.33
Rol emocional 6.67 £31.37 -2.22+34.43 8.89 [-15.74,33.53] 0.50
Vitalidad 1+93 6.67 +21.34 -7.67 [-19.98,4.64] 0.21
Salud general 1.67 £10.29 6.67 + 18.09 -5[-16.01,6.01] 0.97
Transicidn en salud -3.33+16 3.33+35.19 -6.67 [-27.11,13.78] 0.51

IMC. indice de Masa Corporal. CC. Circunferencia de cintura. PAS. Presion Arterial Sistdlica.
PAD. Presion Arterial Diastolica CVRS. Calidad de Vida Relacionada a la Salud. PAS

aPrueba de Wilcoxon, excepto en Inventario de emociones, funcion fisica, funcién social, salud

mental y vitalidad con prueba de t para muestras independientes.
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Tabla IXIl. Cambios en el peso corporal, otras variables antropométricas, presion
arterial y variables de salud mental a los 3 meses de intervencion con un
Programa Intensivo de Cambio de Estilo de Vida para los participantes que

completaron la intervencion en el grupo asignado.

Cambio a los 3 Cambio alos 3

meses del Grupo meses del Diferencia a los 3 meses P
control Intervencién Media [IC95%] valor®
Media + DE Media * DE

Peso (kg) 2.73+4.59 -1.96 £+ 3.89 4.67 [1.09,8.29] 0.01
IMC (kg/m?) 0.9+1.35 -0.72+1.31 1.62[0.49,2.74] 0.01
CC (cm) 2.17 £3.55 -0.63+3.92 2.79 [-0.37,5.96] 0.08
Grasa corporal (%) 0.57£1.65 -1.1+1.73 1.66 [0.23,3.09] 0.02
PAS (mm de Hg) 5.08 + 8.46 -0.333+7.32 5.41[-1.28,12.11] 0.11
PAD (mm de Hg) 3.5+8.22 2.75+10.83 0.75 [-7.39,8.89] 0.85
Inventario de emociones -1.5+2.71 -3.58 +8.73 2.08 [-3.39,7.56] 0.44
CVRS
Funcién Fisica -1.67 £ 10.07 2.5+8.39 -4.17 [-12.02,3.68] 0.28
Rol Fisico 10.42 £ 27.09 12.5+37.69 -2.08 [-29.87,25.7] 0.69
Dolor -3.54 +19.84 -4.38 +28.09 0.83 [-19.75,21.42] 0.93
Funcion social 4.17 +11.09 -14.58 + 26.56 18.75 [1.52,35.98] 0.03
Salud mental -0.33+10.43 4.33+12.7 -4.67 [-14.51,5.18] 0.34
Rol emocional 8.34+35.17 -2.78 +38.82 11.12 [-20.25,42.48] 0.47
Vitalidad 1.25+10.47 10.83 £ 23.53 -9.58 [-25,5.84] 0.21
Salud general 2.08 +£11.57 8.33+20.04 -6.25 [-20.1,7.6] 0.84
Transicion en salud -4.17 +17.94 4.17 +39.65 -8.33 [-34.39,17.72] 0.67

IMC. indice de Masa Corporal. CC. Circunferencia de cintura. PAS. Presion Arterial Sistdlica.

PAD. Presion Arterial Diastélica CVRS. Calidad de Vida Relacionada a la Salud. PAS

@Prueba de t de Student, excepto en peso, IMC, rol fisico, rol emocional, salud general y transicién

en salud, que se analizaron mediante la prueba de Wilcoxon.
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DISCUSION

En nuestro conocimiento este es el primer estudio en México y Latinoamérica con
la implementacién del PPD en formato online con resultados positivos sobre el
peso corporal (Beleigoli y col., 2019).

Beleigoli y col. realizaron una revision sistematica en 2019 de las
intervenciones basadas en la web para la pérdida de peso utilizando el PPD, y
ninguno de los estudios realizados se hizo en latinoameérica. A la fecha solo un
estudio se ha publicado con el uso del PPD en Latinoamérica, este fue realizado
por nuestro grupo de estudio de forma presencial (Heisler y col., 2016, Armenta
y col., 2015).

El presente trabajo mostré que la intervencion con el PPD basado en la web
tiene un efecto significativo sobre el peso corporal de los adultos con obesidad.
Nuestro resultados tienen mayor peso al cosiderar que el estudio se implementé
durante el periodo de las fiestas decembrinas que se conoce es un periodo de
ganancia de peso, aun para quienes participan en programas de control de peso
(Diaz-Zavala y col., 2017).

Los participantes de la io-PPD tuvieron una pérdida de peso pequena de 1.57
kg en comparacién de un aumento de un poco mas de 2 kg en el grupo control,
dando una diferencia de 3.75 kg (IC95% 0.84 a 6.67) entre grupos a favor de la

intervencion.

Al comparar con estudios similares como el realizado por Azar y col., que
evaluo una adaptacion del PPD en formato online para el tratamiento de obesidad
en hombres adultos, en Estados Unidos de América (Azar y col., 2015). Ellos
observaron un efecto similar a nuestro estudio en cuanto al efecto del programa
a 3 meses (3.22 kg (1C95% 1.6 a 4.8) vs 3.75 kg (IC95% 0.84 a 6.67) en nuestro
estudio; sin embargo, la pérdida de peso del grupo de intervencién fue menor en
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nuestro estudio, posiblemente por coincidir con el periodo de las fiestas

decembrinas.

Los resultados en pérdida de peso fueron inferiores a los obtenidos con el
PPD en formato presencial por nuestro grupo de estudio donde observamos una
diferencia a 3 meses de mas de 5 kg en comparacion con el grupo control
(Armenta-Guirado y col, 2015).

A pesar de que los resultados con las intervenciones online han mostrado ser
inferiores para la pérdida de peso en comparacion con las intervenciones
presenciales (Beleigoli y col., 2019), las intervenciones online son una alternativa
de menor costo y que aumenta la accesibilidad de los mexicanos a un tratamiento
efectivo para un problema que va en aumento y que no se ha atendido

eficazmente.

Ademas, pueden ser utilizadas como complento en intervenciones
presenciales (intervenciones mixtas). Por lo tanto, su uso podria permitir ampliar

las opciones de implementacion del DPP en nuestro pais.

Los resultados de la io-PPD (diferencia 3.75 kg contra no llevar ningun
tratamiento) son superiores a los que se obtienen con el tratamiento tradicional
de baja intensidad que se realiza en la practica clinica —consultas cada 1 a 3
meses— donde se observa una ganancia de peso (0.4 kg en 3 meses) (Armenta-
Guirado, 2015) o un efecto minimo, usualmente menor a 1 kg en 12 meses (Tsai,
2018).

La evidencia es consistente, al parecer solo las intervenciones intensivas e
integrales de cambio de estilo de vida tienen un efecto en el peso corporal
(Jensen y col., 2014; Curry y col., 2018). Por ello, US Preventive Services Task
Force recomienda que los profesionistas clinicos ofrezcan o refieran a sus
pacientes a programas intensivos de cambio de estilo de vida como el
implementado en este estudio (US Preventive Services Task, 2018).
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Por lo anterior, esta estrategia parece prometedora para el combate de la
obesidad, ya que se implementan estrategias de frontera para el cambio de
comportamiento (Butryn y col, 2011), pero por un medio de alta diseminacién
como lo es la web. Un 68% de los mexicanos tiene acceso a la web y se estima

que cada vez el acceso sea mayor (OFCAM, 2019).

Entre las fortalezas del trabajo se destacan el disefio del estudio, el disefio
de una plataforma que puede seguirse utilizando y modificando para futuras
intervenciones online, el cegamiento de del personal que realizé las mediciones
del estudio, el analisis conservador por intencion de tratamiento y una adecuada

retencidon de participantes.

Por otro lado, entre las limitaciones se destaca el tamafio de muestra que,
aunque fue suficiente para detectar diferencias significativas entre grupos, fue
pequefio numeéricamente y no se tuvo el poder suficiente para detectar

diferencias en otras variables de estudio.

Tampoco se tuvo un seguimiento a mas largo plazo para ver si el efecto
obtenido se sostiene con el paso del tiempo, por lo que se requeriran estudios
mas grandes y con un mayor seguimiento. Asi mismo, la falta de experiencia
previa en la implementacion de intervenciones online y algunos problemas
técnicos que surgieron con la plataforma que se desarroll6 para este estudio,
pudo limitar la implementacién del programa y los resultados en el grupo de

intervencion.
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CONCLUSION

La intervencion online con el PPD fue eficaz para la pérdida de peso en
comparacion con un grupo control, a pesar de que fue implementado en el
periodo de las fiestas decembrinas. Se requieren estudios con un tamafo de
muestra mas grande y de mayor duracion, preferentemente fuera del periodo de
las fiestas decembrinas para contar con mayor evidencia de la eficacia del uso
de este programa en modalidad online en México, asi como su implementacién

a mas largo plazo.
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APENDICES

Anexo 1: Traduccién y Adaptacion del Manual 2017 Diabetes Prevention
Program Group Lifestyle Balance™ Materials de la Universidad de
Pittsburgh Para ser Implementado de Forma Online en Poblacién

Mexicana

Se adaptaron las primeras 12 sesiones del Manual 2017 Diabetes Prevention

Program Group Lifestyle Balance™ Materials a formato de video, documentos

PDF y cuestionarios de Google Docs, respetando la solicitud de los autores.

Estas sesiones constituyen la fase intensiva de la intervencion, ya que se

imparten de forma semanal.

Los lineamientos para utilizar el material son los siguientes:

El manual y los materiales del GROUP LIFESTYLE BALANCE ™
(DPP GLB) del Programa de prevencion de la diabetes se ponen a
disposicion del publico de acuerdo con la siguiente licencia de
Creative Commons: Creative Commons - Attribution - ShareAlike
4.0 International.

En consecuencia, el manual y los materiales pueden descargarse,
duplicarse, transmitirse y distribuirse con fines educativos o de
investigacion, asi como con fines comerciales, siempre que se
otorguen los créditos correspondientes al Centro de Apoyo para la
Prevencion de la Diabetes de la Universidad de Pittsburgh y al
equipo de investigacion del Programa de Prevencion de la
Diabetes. Ademas, debe proporcionar un enlace a la licencia y
también indicar si se realizaron cambios en los materiales.

Si remezcla, transforma o construye sobre los materiales, debe
distribuir sus contribuciones bajo la misma licencia que el original.
Para obtener mas informacion sobre el uso del manual o los

materiales de DPP GLB, comuniquese con la Oficina de
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Administracion de Tecnologia de la Universidad de Pittsburgh al
412-648-220.

Adicionalmente, se agregaron dos sesiones basadas en el Manual Grupo
Equilibrio de Estilo de Vida, adaptacion del mismo programa utilizado por nuestro
grupo de trabajo en poblacién mexicana que incluye informacion acerca de los
grupos de alimentos y las porciones del Sistema Mexicano de Alimentos
Equivalentes (Pérez-Lizaur, 2014). Las sesiones adaptadas se ven en la tabla |
(pagina 21).

Cada sesion cuenta con un manual para el participante (University of
Pittsburgh y col., 2017b) y un manual para el interventor (University of Pittsburgh
y col., 2017c) y pueden consultarse de forma libre en la pagina de internet del
Programa de Prevencion de Diabetes de la Universidad de Pittsburg (University
of Pittsburgh y col, 2017a), .

Para cada sesion, se grabo un video con duracién de 10 a 15 minutos, se
realizé un documento PDF ilustrado, material de apoyo en espafol y un

cuestionario en formato Google Forms.

Videos

Para cada sesion se grabd un video de entre 10 y 15 minutos, siguiendo los
puntos clave y las recomendaciones del manual para el interventor del programa
2017 Diabetes Prevention Program Group Lifestyle Balance™ Materials
(University of Pittsburgh y col., 2017b).

Cada video contiene una bienvenida, introduccion y una explicacion de los

temas correspondientes a la sesion con ejemplos e imagenes interactivas.

Las sesiones 6 (Conoce los grupos de alimentos y sus beneficios) y 7 (Como
hacer tu propio menu (SMAE)) se grabaron con base en las sesiones
presenciales implementadas por nuestro grupo de trabajo.
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Los videos se grabaron en formato MP4 y se subieron a YouTube. Luego, se
encriptaron en una plataforma disefiada para impartir la intervancion. Se fueron

liberando cada semana, uno por uno.

Se invitd a todos los participantes a expresar sus dudas en el grupo de
Facebook, y el interventor las respondia.

Aunque los videos se liberaron cada semana, los participantes podian verlos
en cualquier momento y de forma individual a diferencia del programa presencial,

en el que las sesiones edicativas se imparten de forma presencial.

PDFs

Cada sesion incluye un manual para el participante, que puede ser descargado

desde la plataforma.

Para cada sesion, se tradujeron a espafiol las sesiones 1-12 del manual para
el participante 2017 Diabetes Prevention Program Group Lifestyle Balance™
Materials (University of Pittsburgh, 2017c) y se ilustraron.

Las sesiones 6 (Conoce los grupos de alimentos y sus beneficios) y 7 (Como
hacer tu propio menu (SMAE)) se crearon con base en las sesiones presenciales
implementadas por nuestro grupo de trabajo.

Cuestionarios

Cada sesion incluye un cuestionario en formato Google Docs encriptado desde

la plataforma.

Para cada sesion, se incluyeron los cuestionarios originales que vienen
dentro del manual para el participante 2017 Diabetes Prevention Program Group
Lifestyle Balance™ Materials (University of Pittsburgh, 2017c), que preguntas y

ejercicios de reflexion para los participantes.
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Anexo 2: Diseio de una Plataforma Para Implementar el Programa de
Prevencién de Diabetes

Se desarroll6 una plataforma para implementar la adaptacion del PPD en formato
online. Para ello, se revisaron las interfaces de plataformas web existentes y
aplicaciones de programas para el control de peso, como Noom y weight
watchers (2018b; Noom Inc, 2018). También se revisaron las paginas propuestas
por la CDC en las que se ofrecen intervenciones online (Centers for Disease
Control and Prevention ..., 2018).

El objetivo de la plataforma fue crear un medio virtual para implementar el
protocolo adaptado Diabetes Prevention Program Group Lifestyle Balance
2017™ | simulando la interaccion que ocurre en un aula de clases en conjunto

con el uso de la red social Facebook.

La plataforma contiene una base de datos de nutridlogos y otra de pacientes
(que puede exportarse en formato de Excel), una bitacora para pacientes, un
“aula virtual” (“sesiones”) que contendra el material didactico del manual en forma
de videos, cuestionarios y material anexo y un calendario en que se podran

organizar las consultas nutricionales de los pacientes.

Para ello, se incluyeron 3 perfiles de usuarios: administrador, nutridlogo y
paciente.

Perfil administrador

Se encarga de crear las cuentas de los nutridlogos y de los pacientes, y activarlos
dentro del sistema para que puedan interactuar, asi como de administrar el
contenido de cada una de las secciones que aparecen en la plataforma. Las

secciones son las siguientes:
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Nutridlogos: Agrega los datos de los nutridlogos que dirigiran cada uno de
los grupos y los activa en el sistema. Puede editar y ver la informacion de esta

seccion.

Pacientes: Agrega los datos de los pacientes que participaran en el
programa de intervencion, le asigna a cada paciente un nutriélogo y los activa en
el sistema. Puede editar y ver la informacién de esta seccion, incluyendo la

bitdcora de los pacientes.

Grupos: Crea los grupos de trabajo, los nombra y asigna los pacientes que
participaran en cada grupo. También habilita un nutridlogo para que dirija las

clases que ese grupo recibira. Puede editar y ver la informacion de esta seccion.

Sesiones: Administra el contenido y numero de sesiones. Cada sesion
incluye hasta 3 videos explicativos con el contenido que se maneja en las clases
educativas del PPD (incrustados en la plataforma desde YouTube), hasta 5
archivos anexos complementarios (en formato PDF, adaptados del manual de
trabajo grupo equilibrio de estilo de vida) y hasta 3 cuestionarios de evaluacion
para reforzar lo aprendido en las sesiones (en formato Google Forms).

Mensajes motivacionales: Crea una base de datos de mensajes
motivacionales, que apareceran en la pagina inicial del perfil de pacientes. Puede
activar y desactivar cada uno de los mensajes para que sean visibles.

Agenda: Puede ver en la agenda las fechas en que los pacientes tienen

consulta con su nutridlogo.
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Dias y horario disponible: Asigna un horario de disponibilidad general para
los nutridlogos. Para fines del presente estudio, el horario disponible fue de 7:00-
11:00 hrs y 16:00-20:00 hrs UTC-7.

Reportes: Genera un reporte en formato Excel con las caracteristicas de los
pacientes y otro con en numero de veces que los pacientes registraron

informacion en su bitacora (diario de alimentos).

Perfil nutridlogo

Incluye las siguientes secciones:

Agenda: Puede consultar la fecha en que sus pacientes asignaron cita para

consulta nutricional.

Pacientes: Puede ver y editar la informacién de cada uno de sus pacientes,
incluyendo su meta de peso. Puede ver la bitacora de cada paciente y brindar
retroalimentacion Tiene acceso a un area un area para cargar un menu

personalizado para cada paciente.

Mi grupo: Puede ver la informacién de cada uno de sus grupos asignados,
incluyendo los pacientes que contiene. Puede administrar las sesiones que seran

visibles para sus grupos.

Dias y horario disponible: Puede modificar su disponibilidad para brindar

consultas dentro del rango estipulado por el administrador.
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Perfil paciente

Incluye las siguientes secciones:

Agenda: Puede agendar cita para consulta nutricional dentro del horario
disponible de su nutridlogo (el horario en que otro paciente esté agendado no se

mostrara disponible) y consultar sus citas asignadas.

Bitacora: Puede agregar informacion diariamente dentro de su diario de
alimentos, capturar su peso, circunferencia de cintura, minutos de actividad fisica
y fotografias. Puede consultar la retroalimentacion mostrada por el nutridlogo.

Puede consultar su grafica de avances.

Sesiones: Puede ver el material que esté visible al grupo que pertenece ese

paciente.

Mi menu: Puede ver mensajes los mensajes motivacionales activos por

parte del administrador y consultar su menu personalizado.

Mi nutriélogo: Puede ver la informacion de su nutridlogo, y el vinculo al

grupo de Facebook asignado a su grupo.
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Anexo 3: Calculo del tamaifo de muestra para un estudio posterior

Posterior a la implementacion de la presente investigacion, se llevara a cabo un
estudio con duracion de 6 meses. Este estudio utilizara la misma metodologia
descrita anteriormente, con adicidn de la medicién de parametros bioquimicos en

sangre a los 3 meses, y una medicion de seguimiento a los 6 meses.

Los resultados obtenidos en cambio en el peso corporal a 3 meses se
utilizaron para calcular el tamafio de muestra de dicho estudio, considerando un
alfa de 0.05 y un poder de la prueba del 80%, utilizando la media y desviacion
estandar del cambio promedio del peso corporal en kg a 3 meses entre los dos
grupos, resultado del presente estudio piloto y considerando una desercion del
30%.

Resultaron 16.96 (=17) participantes por cada grupo, es decir, ~ 34 en total.
Considerando una desercién del 30%, el estudio posterior requerira 49
participantes.

Los datos utilizados fueron la diferencia del cambio promedio entre los dos

grupos a 3 meses para el cambio en el peso, y su desviacion estandar.
Cambio promedio: 3.75 kg.

Desviacion estandar: 3.90 kg.
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Anexo 4: Consentimiento Informado

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. Titulo del Proyecto:
Evaluacion de eficacia del programa “Mejora tu vida online” para el
tratamiento de sobrepeso en adultos mexicanos (DPP-ONLINE-MEX)

2. Investigadores: Investigador Responsable — Dr. Rolando Giovanni Diaz
Zavala, LCN. Alma Lorena Ruelas Yanes de la Universidad de Sonora

3. Introduccién/Propdésitos:
La obesidad es un problema de salud publica. Bajar de peso tiene multiples
beneficios para la salud, que van desde la mejora de la glucosa sanguinea,
triglicéridos, colesterol, presion arterial, una reduccién en la incidencia de
diabetes, asi como mejoras en la calidad de vida y otros aspectos de salud
mental. El presente estudio consiste en la evaluacion del programa “Mejora tu
vida Online” en comparacion con un grupo control sobre el peso corporal en

adultos de Hermosillo, Sonora con sobrepeso u obesidad.

4. Procedimientos/intervenciones que se llevaran a cabo:
a. Programa “Mejora tu vida Online”: El programa se implementara
mediante una pagina web e incluira:
Sesiones educativas: Se impartiran 12 sesiones educativas por
medio de videos de YouTube y material multimedia de
reforzamiento. El objetivo de estas sesiones es brindarle a usted
herramientas que faciliten el cumplimiento de sus metas de pérdida
de peso por medio de clases en que le ensefaremos cémo llevar

una alimentacion sana y un estilo de vida saludable. Para evaluar
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su aprendizaje, le enviaremos cuestionarios electrénicos y recibira
asesoria para resolver todas sus dudas. Ademas de las sesiones,
usted podra ingresar a un grupo de apoyo de Facebook.

Consultas individuales: En cada consulta, se evaluara su
progreso individual. Estableceremos una meta personal de pérdida
de peso (5-10%) y una de actividad fisica de 150 minutos por
semana. Se le brindara un menu balanceado tomando en cuenta
sus preferencias alimentarias y se le ensefiara a hacer su propio
menu para que al finalizar el tratamiento sea capaz de mantener el

peso perdido.

b. Lista de espera (Intervencion postergada: Programa “Equilibrate”):
Este grupo recibira las mediciones al inicio y a los 3 meses y no recibira
ninguna dieta individualizada o consultas con el nutriélogo durante este
periodo. Una vez concluidos los 3 meses del estudio usted podra
recibir el tratamiento que desee (“Equilibrate” en formato presencial,
que incluye una membresia deportiva con duracion de 6 meses o
“‘Mejora tu vida online”) sin costo alguno. Ademas, se le ofrecera al
inicio una carpeta electronica con material educativo basado en la
Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2010 para el tratamiento
integral del sobrepeso y la obesidad (Ortiz, 2010).

Programa equilibrate: Es un programa intensivo de cambio de estilo
de vida que utiliza un protocolo adaptado para la poblacion mexicana
de manual “Grupo Equilibrio de Estilo de Vida” utilizado en el PPD(The
Diabetes Prevention Program (DPP) Research Group, 2002). Se
implementa de forma presencial en el Centro de Promocion de Salud
Nutricional en la Universidad de Sonora, y es el mejor tratamiento
existente para la pérdida de peso.
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Consiste en 25 sesiones, que se imparten en 3 fases durante un periodo
de 12 meses. Las primeras 2 fases constituyen el periodo intensivo del
tratamiento, mientras que la ultima fase se considera “de seguimiento”

y es opcional para los participantes.

Ademas, se ofrecen clases educativas de actividad fisica con un
profesionista en cultura fisica y deporte de forma gratuita durante la fase

intensiva.

Si usted decide participar, se definira si recibe el programa “Mejora tu
Vida Online” o espera 3 meses para recibir el programa “Equilibrate” o
“Mejora tu vida online” mediante un programa computacional al azar. Es
importante que usted sepa que debido a que este es un estudio de
investigacion, debe estar dispuesto a seguir las indicaciones
especificadas (iniciar de inmediato o esperar 3 meses) que le toquen
por azar. Si usted de antemano no esta dispuesto a seguir las
indicaciones del estudio, es mejor que no participe, ya que afectaria de
forma importante el desarrollo del mismo. En este caso, lo invitamos a
conocer los otros programas que ofrece el Centro de Promocion de

Salud Nutricional.

Es importante que usted considere los tiempos requeridos para
participar en el estudio antes de decir que acepta participar.

Las mediciones para el estudio se llevaran a cabo en el Centro de

Promocion de Salud Nutricional ubicado en la Universidad de Sonora.

5. Declaracion.
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Soy consciente que, aunque sea asignado a la lista de espera, el estudio requiere
que asista al Centro de Promocion de Salud Nutricional (CPSN) 2 veces durante
la intervencidén para la toma de medidas bioquimicas, antropométricas, de presién
sistdlica y diastdlica y cuestionarios de salud. Estas mediciones se realizaran al

inicio, a los 3 meses y a los 6 meses.

Si soy asignado al grupo “Mejora tu vida Online”, me comprometo a participar en
las sesiones educativas y en las consultas semanales que seran impartidas via

web.

Si soy asignado al grupo “Lista de Espera”, me comprometo a no recibir ningun
tratamiento especializado (farmacolégico o individualizado) para la pérdida de
peso, sabiendo que RECIBIRE EL MEJOR TRATAMIENTO EXISTENTE
DESPUES DE 3 MESES.

Acepto que los datos obtenidos de las mediciones que se realicen se utilicen con

fines cientificos para evaluar el efecto del programa “Mejora tu vida Online”.
Mediciones que se realizaran:

= Peso: Se utilizara una bascula digital. Para la toma peso las personas
vestiran ropa ligera, sin zapatos, bolsillos vacios, sin accesorios (cintos,
collares, relojes, etcétera), vejiga e intestinos vacios de ser posible, de pie,
en posicidén de firmes, sin movimiento al momento de tomar la medicion.
Una vez corroborada la posicion el nutridlogo registrara el resultado

obtenido.

» Talla: Se dara uso de un estadiometro (tallimetro). La persona debera
estar de pie, sin zapatos, pies con talones pegados y puntas ligeramente,
cuerpo completamente apoyado en el estadiometro, cabello suelto y con
los brazos a los costados, con vista dirigida hacia el frente (plano horizontal
de Frankfurt). El personal capacitado verificara la postura, se le pedira al
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participante que permanezca inmovil durante la medicidn y se registrara la

medida obtenida.

Circunferencia de Cintura: Se empleara una cinta métrica. Para la
medicion, la persona debe estar de pie, recto, con sus brazos a los
costados, los pies juntos, y el abdomen relajado. Una vez que el nutriélogo
verifica la postura de la persona, se le pedira que inhale y exhale para
proceder a tomar la medicién. La medicidén se realizara a la altura de la

cicatriz del ombligo.

Presién Arterial: Se utilizara un mandmetro (aparato para medir la tensién
arterial). Para esta medicion se colocara al paciente en posicion sentada,
con un buen soporte para la espalda y con el brazo descubierto (de
preferencia el brazo izquierdo). El brazo a explorar descansara sobre una
superficie. Se enrollara el brazalete sobre su brazo desnudo por arriba del
pliegue del codo. Posteriormente, se palpara el pulso y se procedera a

tomar la medicion

Porcentaje de grasa: Se colocara a la persona de pie vistiendo ropa ligera,
sin accesorios de metal, sin calzado, con las manos puestas en los brazos
del aparato. Se utilizara un aparato llamado MBCA (Medical Body
Composition Analyzer, SECA) que estima el porcentaje de grasa del

cuerpo. La medicion tardara 75 segundos.

El participante debe tener un ayuno minimo de 2 horas incluyendo agua,
no haber realizado actividad fisica extenuante las 24 horas anteriores a la
medicion, no ingerir café ni bebidas alcohdlicas las 24 horas anteriores a
la medicion y no portar accesorios metalicos. Se recomienda la utilizacion

de ropa ligera.

Se le realizaran preguntas con relacion a sus habitos alimentarios y sus

antecedentes médicos (30 minutos aproximadamente)
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= Aplicacién de cuestionarios: Se le aplicaran un total de 3 cuestionarios
para evaluar manejo de emociones y Calidad de Vida Relacionada a la
Salud de aproximadamente 15 minutos cada uno (30 minutos en total).

6. Riesgos e incomodidades que puede experimentar los participantes

Ni las mediciones antropométricas ni las actividades del estudio propician un
efecto negativo en su salud del paciente a corto o largo plazo. Hasta el momento
el programa ha mostrado multiples beneficios en la salud fisica, mental y en la
calidad de vida, por lo que no se esperan efectos secundarios negativos.

7. Beneficios previsibles:

La evidencia sugiere que la reduccion del peso corporal aunado a la actividad
fisica mejora la calidad de vida, presion arterial, el azucar en sangre, previene la
diabetes tipo 2, mejora apnea del suefio, sintomas de reflujo gastroesofagico,
entre otros beneficios.

8. Confidencialidad de la informacion:

La decision de participar en el estudio es voluntaria. En caso de no desear
participar, no habra consecuencias desfavorables para el participante. Si acepta
participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, informando
o no las razones de su decision. Las actividades del estudio no tienen costo para
el paciente, y éste no recibira alguna retribucién econdémica por su participacion.
La informacioén obtenida del estudio sera utilizada con fines cientificos y sera

mantenida con estricta confidencialidad.

9. Problemas o preguntas
A usted se le esta invitando a ser participe en este estudio de investigacion. Antes
de decidir si participa o no, debe conocer y comprender los apartados anteriores.

Este proceso se conoce como consentimiento informado y se realiza en

cualquier estudio que tenga fines de investigacion. Cuenta con la absoluta
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libertad de preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a despejar cualquier

de sus dudas al respecto.

Una vez que tenga una absoluta comprension del estudio, si usted acepta
participar se le pedira que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le
entregara una copia firmada y fechada. Para cualquier duda o pregunta que usted

tenga, puede comunicarse a los siguientes teléfonos:

Investigador Teléfono Correo electrénico
Rolando Giovanni Diaz Zavala (662) 289-37-93 | giovanni.diaz@unison.mx
Ruelas Yanes Alma Lorena (612) 142-96-59 | almalorena.ry@gmail.com

Departamento de Ciencias Quimico-Biologicas. Universidad de Sonora, Encinas y
Rosales s/n. Hermosillo, Sonora, 83000. México.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo,

he leido y comprendido la informacion anterior y mis preguntas han sido
respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos
obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos.
Convengo en participar en este estudio de investigacion. Recibiré una copia
firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Comprendo que las mediciones a realizar no implican incomodidades, ni riesgos
para la salud. De igual manera acepto voluntariamente y me doy por enterado (a)
de los procedimientos, tomas de muestras y analisis que se realizaran en este

estudio.

e Realizacion de historia clinica.
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e Medicion de peso, talla, circunferencia de cintura, presion arterial sistolica

y diastdlica y porcentaje de grasa.

Reconozco que tengo el derecho de retirarme del estudio cualquier momento, si

asi lo deseo.
Fecha de aceptacion: / / /
Dia Mes Ano
Nombre:

Firma de autorizacion:
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