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OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Objetivo General

Evaluar la efectividad del Programa Equilibrio de Estilo de Vida, para el
tratamiento del sobrepeso y obesidad en adultos, en clinicas y hospitales

publicos del estado de Sonora.

Objetivos especificos

1. Capacitar a los proveedores de salud para la implementacion del Programa
Equilibrio de Estilo de Vida en las clinicas y hospitales participantes.

2. Implementar el Programa Equilibrio de Estilo de Vida en las clinicas y
hospitales participantes.

3. Evaluar la efectividad del Programa Equilibrio de Estilo de Vida en el peso
corporal a 6 y 12 meses.

4. Determinar la proporcion de participantes en el Programa Equilibrio de Estilo
de Vida que cumplen una reduccién del 5% del peso corporal a los 6 y 12
meses.

5. Evaluar de forma secundaria la efectividad del Programa Equilibrio de Estilo
de Vida sobre parametros antropométricos y de composicion corporal (indice
de masa corporal, circunferencia de cintura, porcentaje de grasa corporal),
presion arterial sistélica y diastolica y aspectos de salud mental (estrés,

depresion, calidad de vida relacionada a la salud) a los 6 y 12 meses.



Hipotesis

El Programa Equilibrio de Estilo de Vida sera efectivo en la reduccion del peso
corporal de los adultos con sobrepeso y obesidad en clinicas y hospitales
publicos del estado de Sonora.
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RESUMEN

Introduccion. La obesidad es el factor de riesgo modificable més importante
para el desarrollo de enfermedades crénicas en México. Diversos ensayos
clinicos aleatorizados han mostrado resultados positivos en el manejo de
obesidad utilizando programas intensivos de cambio de estilo de vida, los
cuales se centran en mejorar la dieta y actividad fisica. Justificacion. En el
sector de salud publico de México se aplican tratamientos tradicionales que
tienen un efecto limitado o nulo en el peso corporal de los pacientes, por lo que
es necesario proporcionar evidencia sobre un modelo de tratamiento efectivo
para el manejo de obesidad. Objetivo. Evaluar la efectividad del Programa
Equilibrio de Estilo de Vida (EEV) para el tratamiento del sobrepeso y la
obesidad en adultos, en clinicas y hospitales publicos del estado de Sonora.
Metodologia. Estudio clinico traslacional, no aleatorizado, con duracion de 6
meses. Se capacitd a los proveedores de salud de tres clinicas y hospitales
participantes para la implementacion del Programa Equilibrio de Estilo de Vida
en los sujetos que cumplieron con los criterios de inclusion sefialados. Se
realizaron mediciones de peso, talla, indice de masa corporal (IMC),
circunferencia de cintura, porcentaje de grasa, presion arterial sistélica y
diastélica; se aplicaron cuestionarios validados para evaluar aspectos de salud
mental: estrés, depresion y calidad de vida relacionada a la salud (CVRS). Para
establecer la efectividad de la intervencion, se efectué un analisis estadistico
con t-pareada para determinar diferencias entre grupos correlacionados.
Resultados. Los participantes que completaron la fase de intervencion de seis
meses (53.6%) lograron una reduccion de peso corporal de 5.70 kg (-6.14%).
Un 56.2% de los individuos que completaron el programa alcanzé la meta del
5% de pérdida de peso y un 45.2% consiguid perder mas del 7%. Se
encontraron reducciones significativas en el IMC, circunferencia de cintura,

porcentaje de grasa y presion arterial, sistdlica y diastélica. Adicionalmente, en
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los aspectos de salud mental, la Escala de Estrés Percibido y el Inventario de
Depresiéon de Beck disminuyeron sus puntajes, mientras que en el cuestionario
de CVRS se observd0 un aumento en las puntuaciones. Conclusion. El
Programa Equilibrio de Estilo de Vida es efectivo para el tratamiento de
sobrepeso y obesidad en adultos en las clinicas y hospitales publicos del estado
de Sonora que participaron en el estudio. Este trabajo representa un modelo

potencial para mejorar el manejo de obesidad en el pais.

Palabras clave: Tratamiento de Obesidad.. Equilibrio de Estilo de Vida. Estudio
Traslacional
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INTRODUCCION

Organismos internacionales declaran que la obesidad es el factor de riesgo
modificable mas importante para el desarrollo de enfermedades cronicas no
transmisibles, las cuales se encuentran dentro de las principales causas de

defunciones a nivel mundial (OMS, 2012).

Diversos estudios han mostrado que los Programas Intensivos de
Cambio de Estilo de Vida (PICEV), (>14 sesiones individuales o grupales los 6
primeros meses de tratamiento) implementados por un proveedor de salud
entrenado, que contemplan la utilizacién de protocolos de cambio de conducta
enfocados en lograr cambios en la dieta y actividad fisica, tienen un efecto
significativo en el peso corporal a corto y largo plazo. Dichos programas se
consideran actualmente como el estandar de oro para el manejo de obesidad
en adultos (Wadden y col, 2012; Jensen y col., 2013).

Los estudios multicéntricos aleatorizados como el Programa de
Prevencion de Diabetes (Diabetes Prevention Programa [DPP]) y el estudio
Look AHEAD (Action for Health in Diabetes) implementaron un PICEV,
utilizando el manual de cambio conductual “Equilibrio de Estilo de Vida”. Ambos
estudios demostraron que los participantes lograron reducir en promedio 7-9%
del peso corporal al afio y que se puede mantener al menos el 50% de la
pérdida de peso de 3 a 8 después (DPP Research Group, 2002; Look AHEAD
Research Group, 2011). Lo anterior se tradujo en una reduccion de la incidencia
de diabetes tipo 2, mejora en parametros bioquimicos, calidad de vida,
depresion e incluso remision de diabetes (Gregg y col., 2012; Faulconbridge y
col., 2012).

Recientemente, se han realizado diferentes estudios donde se aplico el
mismo programa “Equilibrio de Estilo de Vida” del DPP, pero en condiciones del

mundo real (Investigacion Traslacional) (Johnson y col., 2012; Whittemore y



col., 2012; Katula y col., 2013) y no en condiciones ideales como se hace en los
estudios de eficacia. Los resultados son comparables con los estudios de mayor
éxito en la pérdida de peso (reduccién del 6% de peso corporal y mejora en
factores de riesgo) (Amundson y col., 2009; Ackerman y col., 2013). No
obstante, las intervenciones fueron implementadas por distintos de proveedores
de salud y en diversos lugares del mundo real, como el primer nivel de atencion,
iglesias, comunidades de diversas etnicidades, etc. (Jabber y col., 2010; Jiang y
col., 2013). A pesar de la relevancia de lo anterior, la evidencia internacional es
limitada alin y en nuestro pais no existen estudios al respecto.

La poblacién general de México no se beneficia de dicha evidencia,
puesto que este tipo de programas no se implementa en la practica clinica
nacional. El presente estudio pretende evaluar la efectividad de transferir el
programa “Equilibrio de Estilo de Vida” para el manejo de sobrepeso y obesidad

en adultos, en clinicas y hospitales publicos del estado de Sonora.



ANTECEDENTES

Epidemiologia

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define a la obesidad como
un indice de Masa Corporal (IMC) igual o mayor a 30 kg/m2, o bien como una
acumulacion anormal o excesiva de grasa que puede ser perjudicial para la
salud (OMS, 2012). La prevalencia de obesidad ha aumentado a una velocidad
sin precedente en todo el mundo, incluyendo a paises en vias de desarrollo
(OMS, 2012). En Meéxico, segun la ultima Encuesta Nacional de Salud y
Nutricion (ENSANUT, 2012) la prevalencia conjunta de sobrepeso y obesidad
fue de 71.28%, particularmente en el estado de Sonora, la prevalencia de
obesidad super6 la media nacional con un 36.1 %. (Rivera, 2009; Gonzélez,
2012).

Causas y Comorbilidades

La obesidad es un trastorno multifactorial en cuya etiopatogenia estan
implicados factores genéticos, ambientales, metabdlicos, y conductuales (Bray,
2008; Cabrerizo, 2008). Constituye una patologia crénica que presenta una
morbilidad y mortalidad importante (OMS, 2012). Dentro de las principales
comorbilidades estan la diabetes tipo 2, el sindrome de hipoventilacion-
obesidad, el sindrome de apnea obstructiva del suefio, la hipertension arterial,
las enfermedades cardiovasculares, algunos tipos de neoplasias, etc.
(Blackburn y col., 2005; Bray, 2008).



Beneficios de Perder Peso

La evidencia cientifica respalda numerosos beneficios a la salud con una
pérdida de peso moderada del 5 -10% del peso corporal total, la cual puede
mejorar la accion de la insulina, disminuir las concentraciones de glucosa en
ayuno, reducir la necesidad de medicamentos en pacientes que padecen
diabetes tipo 2, disminucién de riesgo cardiovascular, reduccion en la presiéon
sanguinea, mejoras en perfil lipidico y reduccion de algunos marcadores
inflamatorios como proteina C reactiva, entre otros (Bray, 2008; Wing y col.,
2012).

Diagnostico y Tratamiento de Obesidad en la Préactica Clinica

Recientemente, El Panel de Expertos en Obesidad 2013 de Estados Unidos,
ha propuesto a los programas intensivos de cambio de estilo de vida (PICEV)
como el estandar de oro en el manejo de obesidad. Estos programas consisten
en un asesoramiento intensivo (>14 sesiones en los seis primeros meses de
tratamiento) incluyendo visitas semanales, grupales e individuales con un
proveedor de salud entrenado, donde el objetivo es lograr cambios en la dieta,
actividad fisica y el peso corporal utilizando un protocolo de cambio de conducta
validado, basado en un manual de trabajo (Jensen y col., 2012; Jensen y col.,
2013).

A pesar de la evidencia anterior, en México la mayoria de los centros de
salud, clinicas y hospitales, tanto publicos como privados, no aplican este tipo
de programas basados en evidencia, ni tampoco estan considerados dentro de
las normas o guias clinicas para el manejo de obesidad (NOM-008, 2010). Los
programas que se aplican en las clinicas que atienen pacientes con obesidad

en el sector publico son de muy baja intensidad, no estan validados y consisten



en consultas por el médico y/o nutridlogo (en ocasiones con psicélogos) cada 1
a 3 meses, donde se brindan recomendaciones sobre la dieta y actividad fisica
(NOM-008, 2010). Existe amplia evidencia que evalla este tipo de
intervenciones en ensayos clinicos aleatorizados, la cual muestra que bajo
dichos esquemas tradicionales, los resultados en el peso van desde una
reduccion de 0.1 kg a un aumento de 1 kg al afio de seguimiento (Coheny col.,
1991., Christian y col., 2008; Martin y col., 2008).

Eficacia de las Intervenciones para el Tratamiento de la Obesidad

Existen diversos estudios que han tenido éxito en el manejo de la obesidad
logrando reducciones en el peso corporal, asi como mejoras en parametros de
obesidad a corto y largo plazo, mediante la implementacion de programas
conductuales de modificacién del estilo de vida, impartidos principalmente por

nutriélogos (Carvajal y col., 2013).

Programa de Prevencién de Diabetes

En el 2002 se publicé un programa multicéntrico, fundado por el Instituto
Nacional de Diabetes, Digestion y Enfermedades renales (NIDDK por sus siglas
en inglés), titulado Programa de Prevencion de Diabetes (The Diabetes
Prevention Program [DPP]). Es en la actualidad el programa con mayor éxito en
lo que concierne a reduccién en la incidencia de diabetes tipo 2, por medio de
cambios en el estilo de vida (dieta y actividad fisica) y el control de peso. El
estudio de evaluacion incluy6é a 3,234 personas con intolerancia a la glucosa,
los cuales fueron asignados aleatoriamente a uno de tres grupos de
intervencion: 1) Placebo, 2) Metformina y 3) Programa de cambio en el estilo de
vida (DPP Research Group, 2002).



Al primer grupo de intervencion se le otorgd recomendaciones
tradicionales de estilo de vida junto con un placebo, el segundo grupo de
tratamiento recibié dosis diarias de 850 mg de metformina y recomendaciones
tradicionales. Al grupo del programa de modificacion del estilo de vida se le
recomendd una dieta hipocalérica baja en grasa y 150 minutos de actividad
fisica a la semana, con el objetivo de lograr una pérdida del 7% del peso
corporal y mantenerla. Se les proporcioné un manual denominado “Equilibrio
de Estilo de Vida”, con 16 sesiones individuales durante las primeras 24
semanas de intervencion, efectuadas por nutrilogos principalmente, que
incluian temas como dieta, ejercicio y técnicas de cambio del comportamiento
(DPP Research Group, 2002).

Después de 2.8 afios de tratamiento los participantes en el grupo del
programa de modificacion del estilo de vida perdieron 5.5 kg en comparaciéon
con 2.1 kg en el grupo de metformina y 0.1 kg en el grupo placebo. Esto redujo
el riesgo de desarrollar diabetes tipo 2 en un 58% en comparacién con el grupo
placebo. El seguimiento a 10 afios reflej6 una incidencia de diabetes tipo 2 de

34% en comparacion con el grupo placebo (DPP Research Group, 2009).

Programa de Acciones para la Salud en Diabetes

El estudio multicéntrico (Action for Health in Diabetes [The Look AHEAD]) fue
planeado para un seguimiento de 13.5 afios, donde se aleatorizaron 5,145
participantes con diabetes tipo 2 a una intervencion intensiva o un grupo control.
Dicha intervencion fue basada en el protocolo conductual del DPP “Equilibrio de
Estilo de Vida”, incluyendo 26 sesiones grupales e individuales de asesoria de
cambio de comportamiento, brindadas por nutridlogos, y cuyo objetivo fue
reducir el peso inicial un 7%, incrementar la actividad fisica 175 minutos por
semana Yy realizar una dieta hipocalorica, incluyendo reemplazos de comidas

(formulas liquidas) (Look AHEAD Research Group, 2011). Al primer afio de
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tratamiento, los participantes en el grupo de intervencién intensiva perdieron 8.6
% del peso corporal en comparacion con 0.7% en el grupo control, mejorando
también significativamente los parametros metabolicos. A los 8 afios del
estudio, la pérdida de peso en el grupo de intervencion se mantuvo con 4.5%.
De forma concomitante a la reduccion de peso, los pacientes intervenidos con
el programa de cambio de estilo de vida intensivo mostraron una remision de
diabetes del 6.4%, disminucién de factores de riesgo cardiovascular, calidad de
vida, depresiéon y apnea del suefio, en comparacién con el grupo control (Gregg
y col., 2012; Faulconbridge y col., 2012).

Investigacion Traslacional

Considerando que frecuentemente la poblacion general no recibe los beneficios
de los tratamientos derivados de estudios de eficacia (estudios clinicos
aleatorizados realizados en condiciones ideales), diversos organismos
académicos de salud y agencias gubernamentales han puesto a la investigaciéon
traslacional como una prioridad en salud (Cabieses y col, 2011). La
investigacién traslacional se ha definido como la investigacion aplicada integral
gue se esfuerza por traducir el conocimiento disponible y hacerlo operativo en la
clinica y practica de la salud publica (Narayan y col., 2000; Glasgow y col.,
2003). Por tal motivo, se ha evaluado y probado la efectividad de transferir a la
comunidad y a la préactica clinica real algunos de los programas con mas éxito
en la pérdida de peso (NIH, 2004; Johnson col., 2011; Whittemore, 2011).
Derivado del estudio DPP, se llevaron a cabo diversos estudios donde se aplico
el mismo PICEV, pero en condiciones del mundo real y no en condiciones
ideales (Johnson y col., 2012; Whittemore y col., 2012; Katula y col., 2013). Los
resultados fueron similares (reduccién del 6% de peso corporal y mejora en
factores de riesgo), a pesar de haberse implementado por una variedad de

proveedores de salud y en diversos lugares del mundo real, como el primer



nivel de atencion, unidades especializadas, iglesias y otros establecimientos
(Amundson y col., 2009; Ackerman y col., 2013), asi como en comunidades de
diferentes etnicidades (arabes, hindues, etc.) (Jabber y col., 2010; Jiang y col.,
2013). Sin embargo, la evidencia de experiencias exitosas de este tipo es
limitada aun, sobretodo en contextos de paises en vias de desarrollo como
México.

Destaca dentro de los estudios de mayor éxito en la investigacion
traslacional, el realizado por la Asociacion Cristiana de Jovenes (YMCA),
denominado DEPLOY (Educacion y Prevencion de Diabetes con una
Intervencion del Estilo de Vida en el YMCA), que incluia a participantes con
riesgo de desarrollar DT2 y con una media de edad de 60 afios. Se impartieron
16 sesiones adaptadas del DPP, implementadas por asesores de bienestar
pertenecientes a la asociacion YMCA, la pérdida de peso a 6 meses fue del 6%
(-5.7 kg) comparado con el grupo sin intervencién que bajé 2% (-1.8kg)
(Ackermanny col., 2008).

Otro estudio que refleja la efectividad de la investigacion traslacional, es
el realizado en cuatro centros de salud de Montana con duracion de un afio e
implementado por nutriblogos y especialistas en ejercicio, en donde se incluyé a
participantes con riesgo de desarrollo de DT2 y de enfermedades
cardiovasculares. Se utilizé una versién adaptada del DPP de 16 sesiones y se
fij6 una meta de pérdida de peso del 7%. Un 97% de los participantes logro
perder peso, de los cuales 45% alcanzaron la meta de reduccién de peso del
7% y un 67% cumplid una reduccion del 5% peso corporal (Amundson y col.,
2009).

El presente grupo de trabajo mostré recientemente en un estudio clinico
aleatorizado, que es posible mejorar sustancialmente el control de la obesidad
en los adultos en el primer nivel de atencion (Armenta y col., 2015). En el
estudio se implemento el protocolo de cambio de conducta del DPP en espafiol,
que incluyé 12 sesiones grupales, consulta semanal con el nutridlogo y
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reemplazos de comida (malteadas); se comparé contra el Tratamiento
Tradicional que consisti6 en consultas mensuales con un nutridlogo, quien
proporcion6 orientacion nutricional y recomendaciones de actividad fisica.
Después de 3 meses de seguimiento, se observé que el grupo de la adaptacion
del DPP logré una mediana de pérdida de peso de 4.7 kg contra un aumento de
0.4 kg en el grupo del Tratamiento Tradicional (P<0.001). Asi mismo, 62% de
los participantes que recibieron la adaptacion del DPP lograron una reduccion
de mas del 5% del peso corporal contra 0% en el grupo de Tratamiento
Tradicional, ademas de reducciones significativas en IMC, circunferencia de
cintura, circunferencia de cadera y porcentaje de grasa (Armenta y col., 2015).

Contando con un programa validado externamente y por nuestro grupo
de trabajo, lo que sugiere un alto potencial de replicacion, el presente estudio
pretendi6é evaluar la efectividad de un PICEV usando como base el manual
“Equilibrio de Estilo de Vida” para el manejo de sobrepeso y obesidad en

adultos, en clinicas y hospitales publicos del estado de Sonora.

Justificacion

Desde las Ultimas décadas, la investigacion cientifica de varios paises se ha
enfocado a probar con éxito la eficacia de intervenciones de modificacion del
estiio de vida en el tratamiento de obesidad y sus comorbilidades (DPP
Research Group, 2002; Look AHEAD Research Group, 2011; Carvajal y col.,
2013). Sin embargo, dadas las condiciones idoneas de este tipo de estudios, se
considera que es indispensable transferir el conocimiento disponible, a las
condiciones del mundo real y las problematicas que en él se presentan
(Whittemore y col., 2011).

La investigacion traslacional pretende traducir el conocimiento cientifico

para hacerlo Gtil a la poblacion, es un tipo de investigacion que permite plasmar



los hallazgos encontrados y llevarlos a la comunidad; un puente entre los
estudios de eficacia y la practica clinica (Johnson y col., 2013). La efectividad
de la transferencia de programas de intervencion ha sido demostrada en
diferentes paises, y se ha sugerido que la falta de implementacion a gran escala
de estos, se debe a la ausencia general de comprension de la investigacion
traslacional y sus potenciales beneficios (Katula y col., 2011). CofllGHaRiGMEa
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Brianda Armenta


MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio

El presente fue un estudio clinico no aleatorizado traslacional. Se incluyeron
dos hospitales publicos: Hospital 1 (Hospital General del Estado de Sonora) y
Hospital 2 (Hospital Dr. Ignacio Chavez) y una Clinica (Centro de Promocion de
Salud Nutricional de la Universidad de Sonora) Universitaria de la ciudad de
Hermosillo, Sonora. Lo anterior con la finalidad de evaluar la efectividad en los
diferentes puntos de la atencion a la salud. Se invité a una reunién informativa
sobre el proyecto a las autoridades de la Secretaria de Salud del Estado de
Sonora, tales como jefes de ensefianza, encargados del servicio social de los
pasantes en Nutricion, los directores de los centros de salud y/o responsables
de la atencion de la obesidad en hospitales con consulta externa, entre otros
interesados. En el caso del Hospital Dr. Ignacio Chavez, se acudié a una
reunién con los integrantes del Comité de Investigacion del Centro Médico “Dr.
Ignacio Chavez” de ISSSTESON, en dénde se hizo la invitacion a participar y se
sometié el protocolo a revision por el mismo comité de la instituciéon. El estudio
se dividié en dos fases, la primera dirigida a la capacitacion de los proveedores
de salud, y la segunda dedicada a la implementacion del programa y su

evaluacién a 6 meses.

El estudio se enfocd a la capacitacion y estandarizacion de los
proveedores de salud con los que contaron las clinicas interesadas en participar
(nutriélogos, Nutridlogos Pasantes en Servicio Social [NPSS], médicos,
enfermeras, psicélogos, trabajadores sociales) con la finalidad de que fueran
ellos quienes implementaran el programa de intervencién a los participantes
reclutados. Asimismo, a las instituciones interesadas en participar en el

proyecto se les solicitd contar con un espacio para consulta (material basico
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para mediciones antropométricas) y/o aula para imparticion de sesiones. De
igual manera, fue requisito indispensable para la institucion que dentro del
equipo que realizaria el programa, estuviera un nutriblogo o NPSS para brindar

la asesoria nutricional.

Capacitaciéon alos proveedores de salud

Una vez que se contd con los centros o clinicas que participarian en el
proyecto, a sus proveedores de salud se les otorg6 una platica informativa del
contenido y requerimientos del proyecto, posteriormente a los interesados en
formar parte del estudio, se les brindé un curso de capacitacion sobre el

programa.

El curso tuvo una duracion de 35 horas y comprendié 2 modulos; el
primero enfocado a la evaluacion clinica del paciente con obesidad
incluyéndose temas como: manejo dietético, lecturas relacionadas con etiologia,
diagnoéstico y tratamiento (Bray, 2008), articulos de actualizacion e
intervenciones exitosas y guias internacionales para el manejo de la obesidad
(Look AHEAD Research Group, 2011, 2002; Blackburn y col., 2005; Jensen y
col., 2014). El segundo médulo estuvo dedicado a la capacitacion de una
adaptacién del manual de intervencion del programa: Equilibrio de Estilo de
Vida® (protocolo implementado en el Programa de Prevencion de Diabetes
(DPP Research Group, 2002), disponible gratuitamente en:
http://www.diabetesprevention.pitt.edu/index.php/for-the-public/group-lifestyle-
balance-materials/), el cual comprende un total de 24 temas, divididos en 16
sesiones, que abordan aspectos de nutricion, actividad fisica y un protocolo
conductual (Tabla 1). Adicionalmente se realizé la estandarizacion de las
mediciones antropomeétricas y de presion arterial a cargo de los proveedores de

salud.
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Los proveedores recibieron una carpeta con los materiales impresos a
color: Manual de los participantes y Manual para el proveedor (del cual se hizo
una adaptacion al espafiol y se realiz6 un resumen de la version en inglés, por
el presente equipo de trabajo (Armenta y col., 2015) para efectuar el programa).
Ademas, se les proporcionaron formatos para el registro de mediciones de las
variables del estudio (peso, talla, circunferencia de cintura y presion arterial),
formatos de seguimiento, listas de asistencia de participantes, cronograma de
actividades para el estudio y material adicional requerido por los proveedores
de salud participantes. Como requisito del proyecto, fue indispensable que el

proveedor de salud que cumpliera con el cien por ciento de asistencia al curso.

Organizacion y funcionamiento del proyecto. Existio un equipo encargado
de capacitar, estandarizar, mantenerse en constante contacto y supervisar
continuamente que la implementacién del estudio se realizara de manera
adecuada. El equipo estuvo conformado por tres profesionales de la salud, uno
de ellos con Doctorado en Ciencias, encargado de otorgar la primera parte del
curso, y dos Licenciadas en Ciencias Nutricionales con experiencia en el
programa “Equilibrio de Estilo de Vida”, mismas que impartieron la segunda
parte del curso, ademas de supervisar y apoyar en las actividades que debio

cumplir el proveedor de salud durante el periodo total de intervencion.

Muestra

Reclutamiento de Pacientes

Los proveedores de salud se encargaron de reclutar a los pacientes bajo los
siguientes criterios de inclusién: adultos (edad >20 afios y <65), con sobrepeso
u obesidad (IMC >25 kg/m2 y <50 kg/m2) con disponibilidad y motivacion para
asistir al programa de intervencion, asistir al menos a una consulta individual y

una sesion grupal, ademas de firmar y aceptar el consentimiento informado.
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Tabla I. Capacitacion a Proveedores de Salud

Horas Temas
impartidas
* Introduccion al Estudio traslacional para el manejo del sobrepeso y la
obesidad en Adultos con el programa “Equilibrio de Estilo de Vida®, en
5 clinicas y hospitales publicos del estado de Sonora
= Utilizacion de Formatos
» Estandarizacion de mediciones antropométricas
* Programas Intensivos de Cambio de Estilo de Vida para el manejo de
. obesidad. ¢ Por qué son el estandar de oro en el manejo de obesidad?

(Resultados de los estudios: Diabetes Prevention Program (DPP); The
Look AHEAD study; Estudio traslacional piloto del DPP en México y los
nuevos lineamientos (2014) para el manejo de obesidad en adultos).

» Evaluacion del paciente con obesidad

* Manejo del paciente con obesidad

Adaptacion del Programa Grupo Equilibrio de Estilo de Vida

Sesion 1. “Bienvenidos al Grupo del Programa de Equilibrio de estilo de
vida®”

Sesion 2 “Sea un detective de grasas y calorias”

Sesion 2.1 “Lectura de etiquetas nutrimentales”

Sesion 2.2 “Demostracion culinaria” y “Pesaje de alimentos”
Sesion 3. “Mueva esos musculos”

Sesion 4. “Grupos de alimentos y Porciones”

Sesion 5. “Alimentacion sana” e “Incline la balanza de calorias’

Sesion 6. “Tome el control de lo que le rodea”
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Continuacion Tabla I. Capacitacion a Proveedores de Salud

25

Sesion 7. “Como hacer tu propio menu (Sistema Mexicano de Alimentos

Equivalentes)”.

Sesion 8. “Solucionando problemas”

Sesion 9. “Las cuatro claves para comer sano cuando come fuera” y
“El resbaloso sendero de cambios en el estilo de vida”

Sesion 10. “Haga que las sefales sociales trabajen a su favor” y “Arranque

su plan de actividades”

Sesion 11. “Tu puedes manejar el estrés”

Sesion 12. “Como mantenerse motivado”

Sesion 13. “Riesgos de la obesidad”

Sesion 14. “Prevencion de Diabetes”

Sesion 15.1 “La salud del corazén” y “ Colesterol”
Sesion 15.2 “La salud del corazén” e “Hipertension”

Sesion 16. “Relacion entre Obesidad y Cancer”
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Por tener un enfoque traslacional se incluyeron a todos los pacientes que a
juicio del médico y nutridlogo se pudieran ver beneficiados con el programa y
sus efectos (perder peso, dieta sana y actividad fisica moderada), aunque
presentaran condiciones que interfirieran con el peso corporal que tipicamente
se excluirian de un estudio de eficacia (por ej. obesidad hipotalamica,
hipotiroidismo, sindrome de Cushing) o que estuvieran tomando medicamentos
con efectos sobre el peso corporal (sulfonilureas, metformina, etc.). Se
contemplé que participaran personas que no sabian leer, siempre y cuando
hubiera una persona acomparfiante dispuesta a asistir a las sesiones para poder
explicarle. Por otra parte, los criterios de exclusion contemplados fueron:
embarazo o lactancia dentro de los ultimos 6 meses, cirugia bariatrica anterior,
hemoglobina glucosilada > 9%, pacientes que se encontraran utilizando
insulina, presion arterial sistélica >160 mm/Hg, tampoco cualquier otro paciente
que pudiera verse afectado por la pérdida de peso o por la realizacion de
actividad fisica. Los pacientes fueron reclutados por medio de volantes,
posters, invitacion directa y referencias por parte del médico y/o personal de
enfermeria. Posteriormente se dio una platica informativa para las personas
interesadas. Una vez reclutado a los pacientes en cada clinica, se formaron

grupos de 25 a 50 individuos para dar inicio a la intervencion.

Intervencion del Estudio

La duracion de la intervenciéon fue de seis meses, los primeros tres meses y
medio fueron intensivos, en donde los pacientes acudieron semanalmente a
una sesion grupal (14 sesiones) y como minimo a una consulta de nutricién
individual, pudiendo ser hasta cuatro al mes, segun se acordara entre el
proveedor de salud y el paciente, considerando la disponibilidad de tiempo y
espacio en la clinica. De los 3.5 a los 6 meses fueron de menor intensidad con

una visita grupal quincenal (5 sesiones) y una consulta individual al mes. Se fij6
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una meta para la pérdida de peso del 10% del peso corporal inicial para cada

participante.

Programa “Equilibrio de Estilo de Vida”.

Protocolo de cambio de conducta (sesiones grupales). Se le proporciono a

cada participante una adaptacién del manual “Grupo de Equilibrio de Estilo de
Vida”, el cual aborda temas como auto-evaluacion de los beneficios de la
pérdida de peso y de lograr un estilo de vida saludable, aprendizaje de
alimentacion saludable, beneficios de la actividad fisica y de adquisicién de un
estilo de vida activo, balance y consumo de calorias, entrenamiento para el
control de estimulos, manejo de técnicas de cambio de conducta, capacitacion
para la resoluciéon de problemas, preparacion para la comunicacion y el
pensamiento asertivo, entrenamiento para el control de pensamientos
negativos, recaidas y soluciones, manejo de estrés, auto-control, auto-
motivacion, reforzamiento positivo, entre otros.

Se les fij6 una meta para actividad fisica de 150 minutos por semana (3
horas), la cual debieron lograr de forma gradual; al igual que una meta de
reduccién de consumo de grasa, que oscilo entre 33 y 55 gramos, dependiendo
del peso del participante

El manual fue otorgado en forma de carpeta, el cual se dividié en tres
apartados: 1) Hojas de sesiones, mismas que fueron otorgadas al inicio de cada
sesion, 2) Folder que contenia un libro de alimentos, calorias y gramos de grasa
y 3) Folder de hojas de registro de alimentos y auto-monitoreo de peso y
actividad fisica. Dicho manual fue revisado en sesiones grupales de 1 a 1.5
horas semanalmente, dependiendo de la disponibilidad de tiempo de la

institucion.

Consulta nutricional individualizada. Las consultas fueron de forma semanal

con una duracion de 40-60 minutos la primera vez, y de 20-30 minutos las
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consultas posteriores, con los proveedores de salud. A cada participante se le
realiz6 una historia clinica que incluyd una evaluacion dietética, clinica,
antropomeétrica, bioquimica y de actividad fisica. Se estim0 Gasto Energético
Total (GET) del participante, mediante la férmula de Valencia (Bourges y cols.,

2005) y se realiz6 una restriccion de 500 a 1,000 calorias.

Se otorg6 una dieta hipocalérica de 1,200-1,800 kcal/dia (dependiendo
del gasto energético del paciente), la cual tuvo una composicion de
macronutrientes de aproximadamente 55% de carbohidratos, 20% de proteina y
25% de grasa (Institute of Medicine, 2002). En el manejo dietético, a cada
participante se le recomendd un remplazo de comidas y se les indicé que lo
sustituyeran por dos comidas al dia (desayuno y cena) durante el primer mes
para mejorar la eficacia en la pérdida de peso (Heymsfield, 2003), el segundo
mes, se otorgaron menus completos (5 tiempos de comida: desayuno, colacién
matutina, comida, colacién vespertina y cena) y el tercero se capacitd para que
el paciente elaborara su propio menu a partir de un sistema de intercambio de
alimentos (Sistema Mexicano de Alimentos Equivalentes) ( Pérez y  cols.,
2008).

Se dio la opcion al paciente de comprar el reemplazo de comidas
comercial usado en estudios previos (Look AHEAD Research Group, 2007), o
de elaborar las malteadas con alimentos caseros (leche, frutas, oleaginosas y 5
gramos de fibra psyllium), cuidando que tuvieran un contenido nutrimental
similar al producto comercial (Tabla Il) (Martinez y cols., 2015). Los pacientes
tuvieron la opcion de elegir un plan de alimentacién elaborado por el nutriélogo
desde el inicio, si no era de su preferencia el uso del reemplazo de comida. Se
utilizaron remplazos de comidas debido a que mejoran la eficacia en la pérdida
de peso (Heymsfield y col, 2003). Para los participantes que optaron por el
remplazo de comidas comercial, se les recomendé el que ha sido utilizado en

estudios previos (Heymsfield y col, 2003).
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En cada consulta, se reviso el peso, el progreso de metas, la adherencia
al plan de alimentacion, signos y sintomas de efectos adversos, dudas y
aclaraciones. Se recomendd a cada paciente que llenara un registro de
alimentos consumidos, asi como también, un historial de minutos de actividad
fisica. En caso de que el participante faltara a alguna sesién o consulta, el
proveedor de salud le realiz6 una llamada telefénica para acordar una cita y

monitorear al progreso.
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Tabla Il. Composicién nutricional de los reemplazos de comidas recomendados.

Licuado Comercial (Slim Fast®)

Licuado Casero

¢ 1 medida o 33 g de la férmula °
Slim Fast® (Unilever NV) .
o 1taza (240 mL) de leche
descremada ¢

e Hielo opcional

1 taza (240 mL) leche descremada

1 porcién de fruta®

9 almendras (12 g) o 2 nueces (9 g) o
15 piezas de cacahuates (12 g)

2 cucharaditas (10 g) de la fibra
soluble (psyllium plantago)

Endulzante artificial opcional

Composicién Nutricional

¢ Contenido Energético (kcal): o

189.6 .
e Carbohidratos (g): 30.4 .
e Proteinas (g): 14.3 .
e Grasas(g): 1.2 o

e Fibra(g): 5.2

Contenido Energético (kcal): 231
Carbohidratos (g): 30

Proteinas (g): 12

Grasas (g): 7

Fibra (g): 4.97

Porcion de fruta: se otorgd un folleto ilustrativo con las porciones de algunas frutas.

Nota Fuente: Martinez CT. 2015. Efectividad del Programa Equilibrio de Estilo de Vida

en el Tratamiento de Sobrepeso y Obesidad en Adultos en una Clinica Universitaria en

México: Estudio Traslacional Retrospectivo. Tesis de Licenciatura. Universidad de

Sonora. Hermosillo, Sonora, México.
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Mediciones Antropomeétricas y Composicion Corporal

Los pacientes reclutados en cada una de las 3 clinicas participantes, acudieron
al Centro de Promocion de Salud Nutricional de la Universidad de Sonora a los

0 y 6 meses para realizarse las siguientes mediciones:

Peso

Se utilizé una béascula digital SECA, modelo 213 (Seca Gmbh& Co., Hamburgo,
Alemania; capacidad 30-220 cm). Para la toma del peso, las personas
vistieron ropa ligera, sin zapatos, bolsillos vacios, sin accesorios (cintos,
collares, relojes, etcétera), vejiga e intestinos vacios de ser posible, de pie, en
posicion de firmes, sin movimiento al momento de tomar la medicion (Gibson y
cols., 1990).

Talla

Se dio uso de un estadibmetro marca Seca, modelo 213 (Seca Gmbh& Co.,
Hamburgo, Alemania; capacidad 20-205 + 0.1 cm). La persona estuvo de pie,
sin zapatos, pies con talones pegados y puntas ligeramente separadas (en
angulo de 45°), cuerpo completamente apoyado en el estadiometro (tallimetro),
cabello suelto y con los brazos a los costados, con vista dirigida hacia el frente

en posicion de Plano de Frankfurt (Gibson y cols., 1990).

Circunferencia de Cintura

Se empled una cinta antropométrica de fibra de vidrio, marca GULICK con

escala de 0 a 150 cm. La mediciéon se realiz6 a la altura de la cicatriz umbilical,
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misma que se efectud con la persona de perfil, brazos a los costados y pidiendo
a la persona que inhalara y exhalara (Gibson y cols., 1990).

Porcentaje de grasa

Se coloco a la persona de pie vistiendo ropa ligera, sin accesorios de metal, sin
calzado, pies separados a la altura de los hombros, manos posicionadas en los
brazos del aparato. Se utiliz6 el monitor de grasa corporal validado, mBCA
(Medical Body Composition Analyzer, SECA gmbh & Co. Kg Hammer
Steindamm 9-25).

Toma de Tension Arterial Sistélicay Diastoélica

Tension Sistélica y Diastélica. Se medié con el baumandmetro digital marca
Omron modelo HEM-907XL. El participante tom6 asiento y coloc6 el brazo
izquierdo sobre una superficie firme a la altura del corazén en un ambiente
relajado y cémodo. Se seleccion6 el manguito de acuerdo a la circunferencia
del brazo del sujeto, colocandolo en la parte superior del brazo a nivel del
corazén. Posteriormente, se seleccion6 el modo auto y AVG para ajustar
automéaticamente el nivel de presion individual, el cual hace dos mediciones de
un minuto por separado y saca el promedio. Finalmente, se presioné el botén

iniciar para arrojar el resultado (NOM-030, 2009).

Enfermedades reportadas

Se pregunto6 a los participantes por enfermedades diagnosticadas previamente
relacionadas con el exceso de peso como diabetes tipo 2, dislipidemias,

hipertension arterial, asi como cualquier otro padecimiento presentado en la
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actualidad, tales como hipotiroidismo, depresién, ansiedad, etc. Dicha
informacion fue obtenida por auto-reporte de los participantes.

Medicion de Aspectos de Salud Mental

Para la evaluacion del efecto del programa “Equilibrio de Estilo de Vida” sobre
la mejora en variables de tipo psicoldgicas, se emplearon algunos cuestionarios,

mismos que fueron auto llenados por el participante.

Depresion

Se dio uso del Inventario de Depresion de Beck (Beck y cols., 1961) para medir

el efecto del programa sobre la depresion (Apéndice II).

Calidad de Vida Relacionada a la Salud (CVRS)

Se utilizé la Encuesta SF-36 para evaluar el estado de salud, validado para
poblacion mexicana y utilizado internacionalmente para medir CVRS (Zuniga,
1999) (Apéndice IlI).

Estrés

Para medir el efecto del programa en esta variable, se emple6é una escala de
estrés percibido (Perceived Stress Scale, PSS-14) validado para poblacion
mexicana (Gonzéalez y Landero, 2007) (Apéndice V).
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Monitoreo de Participantes (Aspectos Conductuales)

A pesar de que los programas intensivos de cambio de estilo de vida
generalmente no incrementan el riesgo de depresion en los participantes
(Faulconbridge y cols., 2012; McTigue 2003), los proveedores de salud se
encargaron de preguntar en cada consulta por signos y sintomas de depresion
y ansiedad (dificultad para concentrarse, tristeza persistente, cansancio, fatiga,
pérdida de energia placer e interés, alteracion en el ciclo del suefio, disminucién
del apetito, llanto, preocupacion excesiva, entre otros) (Kaplan y Sadock 1998;
APAL, 2004) para en caso de presentarse algun caso, orientarlo al area de

atencion correspondiente.

Analisis Estadistico

El tamafo de la muestra fue estimado con base en la informacion de un estudio
previo con una pérdida de peso a un afio de 4.2 kg y una desviacion estandar
de 5.6 (Boltri y cols., 2008). Asumiendo un analisis de dos colas con un valor
de alfa de 0.05 y un poder de 80%, se obtuvieron 14 participantes para cada
clinica (Katula y cols., 2011). Sin embargo, considerando las deserciones y el
enfoque traslacional del estudio, se reclutaron 50 sujetos por centro (3 clinicas
en total). Los datos se mostraron como medias y desviaciones estandar (Media
+ DE) en caso de variables de distribucion normal y como medianas y
percentiles 25-75 [Mediana y (Percentil 25,75)] en las variables de distribucion
no normal)]. Se utiliz6 una t pareada (o Wilcoxon en caso de variables de
distribucion no normal) para evaluar el cambio en la variable principal (peso),
asi como para las variables secundarias (IMC, presion arterial sistolica y
diastolica, etc.) para cada clinica y también para la muestra combinada. Las
diferencias entre centros se evaluaron de forma secundaria utilizando una

prueba ANOVA de una via (con analisis de Bonferroni post hoc) y prueba de
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chi-cuadrada (x?) para variables categéricas. Los resultados a seis meses
fueron determinados por un andlisis de completadores (aquellos que
continuaron asistiendo tanto a las sesiones grupales como a las consultas
individuales) y también se realiz6 un analisis por intencion de tratar, en dénde
se incluyd a los desertores (individuos que dejaron de asistir al programa, o
bien, que manifestaron no querer continuar en el estudio). Se hizo un esfuerzo
para obtener todos los resultados de los participantes que abandonaron el
estudio, para incluir dichos datos en el andlisis por intencién de tratar. Las
mediciones de los sujetos que no acudieron a la medicion final de seis meses,
fueron reemplazados por el valor basal (baseline value carried forward) para en
analisis por intencién de tratar. Se verificd la normalidad de las distribuciones
observando la curva de normalidad y el tamafio de muestra de la variable de
interés. Se considerd un valor de p < 0.05, utilizando prueba de dos colas como
criterio para indicar significancia estadistica. Los analisis se efectuaron con el
programa estadistico especializado NCSS versiéon 10 (Number Cruncher
Statistical System for Windows, Kaysville, UT, USA).

Aspectos Eticos y Registro de Estudio

El presente proyecto conté con la aprobacion del Comité de Bioética en
Investigacion del Departamento de Medicina y Ciencias de la Salud de la
Universidad de Sonora. Asi mismo, se registrd en una plataforma para ensayos
clinicos (https://clinicaltrials.gov/). Antes de comenzar el programa, se explico a
cada participante el procedimiento que se seguiria durante el mismo, asi como
también se entregd un consentimiento informado, con el cual el paciente pudo
decidir acerca de su participaciéon en la intervencion. Se cuidé la privacidad y la
informacion obtenida por parte de los participantes, la cual fue de indole

confidencial.

El programa de intervencibn no presentd ningun costo para los

participantes, ni tampoco obtuvieron una remuneracion econémica por participar
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en éste. Los datos y resultados obtenidos de los participantes sujetos de
estudios fueron archivados bajo la mas estricta confidencialidad, mismos que

fueron utilizados para este proyecto bajo claves alfa-numéricas.

Financiamiento

El presente proyecto fue financiando por la Universidad de Sonora. La
Secretaria de Salud del Estado de Sonora y el Centro de Promocién de Salud
Nutricional de la Universidad de Sonora colaboraron con la facilitacién de las

instalaciones para llevar a cabo la intervencion.

Conflicto de interés

Ninguno de los encargados o colaboradores de la presente investigacion tienen

algun conflicto de intereses potencial a revelar.
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RESULTADOS

Se invitaron 288 individuos para ser evaluados, de los cuales 136 cumplieron
con los criterios de inclusién e iniciaron la intervencion. Durante el periodo del
estudio se presentaron 3 casos de exclusion; 2 embarazos y una lipoescultura.
De los 133 participantes incluidos, 73 de ellos completaron la intervencion de
seis meses, para una retencion total de 53.6%, esta cifra varidé ligeramente
entre clinicas: Clinica Universitaria (62%), Hospital 1 (51.1%), Hospital 2

(46.3%). El flujo de participantes se muestra en la Figura 1.

No se encontraron diferencias significativas entre las caracteristicas basales de
los sujetos completadores (n=73) y los no completadores (n=60) (p>0.05), a
excepcion de la variable Transicion de Salud Modificada (57.7+ 21.9 y 46.4 +
17.3 puntos para Completadores y No Completadores, respectivamente)
(p<0.01).

Asistencias

Se registro el promedio de visitas que atendieron los participantes tanto a las

sesiones grupales como a las consultas individuales.

Sesiones Grupales

Los participantes tuvieron una media de asistencia a las sesiones grupales de
11 visitas de las 19 planeadas en los seis meses de intervencion. El porcentaje
de asistencia entre clinicas fue de la siguiente manera: Clinica Universitaria
(52.3%), Hospital 1 (53.5 %) y Hospital 2 (69.5%). Un 67% de los individuos

asistio a mas del 50% de las sesiones grupales previstas. El 11% de los sujetos
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288 133 Excluidos
Invitacion para

82 Imposibilidad de horario
Evaluacion y 25 No localizables
Reclutamiento 11 IMC fuera de rango
5 DT2 sin control (insulina)
2 Edad <20 afios
2 Decidieron no participar
1 Cirugfa bariatrica anterior

1 Embarazo
1 Lactancia
v 1 Incapacidad de realizar
155 actividad fisica
Terminaron Evaluaciones . 1 Pa_l:tlcmamon en
Basales y Firmaron de intervencién de cambio
Cansentiriento de estilo de vida anterior
Informado
19
Nunca iniciaron la
intervencion
v 3 Criterios de Exclusion
2 Embarazos
136

1 Lipoescultura
Iniciaron la intervencion 57 Retirada
16/10/15 - 23/11/15 28 Imposibilidad de horario
13 Problemas personales
2 Baja voluntaria
2 Tratamiento alternativo
2 Cambio de residencia
2 Imposibilidad fisica
2 Embarazos
1 Problemas econémicos
1 Dificultad de transporte
1 Problemas de salud ajenos al
estudio
6 No localizable

L

A4 N
Clinica Universitaria Hospital 1 Hospital 2
n=50 n=45 n=41
Iniciaron la intervencion Iniciaron la intervencion Iniciaron la intervencion
16/10/15 23/11/15 28/10/15
31 23 19
Terminaron la intervencion Terminaron la intervencion Terminaron la intervencién
43 31 31
Acudieron a Evaluacién de Acudieron a Evaluacién de Acudieron a Evaluacién de
6 meses 6 meses 6 meses

105
Acudieron a evaluacion de 6 meses
(73 completadores y 32 no
completadores)
Analisis de completadores (n=73)
Analisis por intencion de tratar
(n=136)

Figura 1. Diagrama de flujo de los participantes del estudio en la tres clinicas a través
de seis meses de intervencion.
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tuvo una asistencia <25% de las sesiones planteadas, un 21.9% atendio del 25-
50% de las sesiones, mientras que la mayoria de los participantes (43.8%)
acudio del 50-75% de las sesiones y un 23.3% acudio a mas del 75% de las

sesiones totales.

Consulta Individual

La media de asistencia a las consultas individuales fue a 11 de las 6 minimas
planteadas en los seis meses de tratamiento; el 100% de los individuos de
todas las clinicas atendieron al minimo de consultas programadas originalmente
(al menos una consulta mensual). Adicionalmente, un 86% de los participantes

acudio a mas del 60% de las consultas individuales programadas.

Caracteristicas Basales

La edad promedio de los participantes fue 45.9 + 9.30 afios, con un peso de
90.5 + 16.4 kilogramos y un indice de Masa Corporal (IMC) de 34.4 + 5.03
kg/m2. El 75.3% de la muestra estuvo representado por mujeres. Casi la mitad
de los participantes (42.4%) reporté padecer alguna enfermedad crénico-
degenerativa previamente diagnosticada, tales como: diabetes tipo 2 (16.4%) e
hipertension arterial. Se observaron diferencias significativas en las
caracteristicas basales entre clinicas, correspondientes a las variables de
presion arterial sistélica entre el Hospital 1 y el Hospital 2 (p<0.05), Escala de
estrés percibido (Clinica Universitaria vs Hospital 1, p<0.05) y en las
dimensiones de Dolor corporal y Funcion social entre la Clinica Universitaria y el
Hospital 2 (p<0.05), asi como en Salud general (Clinica Universitaria contra
Hospital 1, p<0.05) de la Encuesta de Calidad de Vida Relacionada a la Salud
SF-36. En la variable de otras enfermedades reportadas, el hipotiroidismo fue el

padecimiento que mostré diferencia significativa entre el Hospital 2 contra la
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Clinica Universitaria y el Hospital 1 (p=0.045 y p=0.057). Las caracteristicas
basales de los participantes se muestran en la Tabla Ill. Por otra parte, se
observaron diferencias estadisticas marginales en las variables categoricas de
escolaridad (p=0.061) entre la Clinica Universitaria y el Hospital 1 (p=0.042).
Dentro de la variable medicamentos tomados actualmente, la categoria de
Antihipertensivos también arrojé una diferencia marginal (p=0.055) (Clinica 1 vs
Hospital 2, p=0.043), al igual que los medicamentos para el Control Tiroideo
(p=0.056), evocando la diferencia el Hospital 1 contra el Hospital 2 (p=0.037).
No hubo diferencia estadisticamente significativa en el resto de las variables
(p>0.09).

Andlisis de Participantes que Completaron el Programa

Cambios en la Variable de Respuesta Primaria

Peso

Después de seis meses de intervencion se observaron mejoras significativas en
el peso corporal de los pacientes. El analisis antes y después refleja un cambio
en peso de 90.5 + 16.4 kg a 84.8 + 15.7 kg, lo que representa una pérdida de
peso combinada de las tres clinicas de -5.70 + 6.07 kg (p<0.0001) (Figura 2).
De igual manera, se presentd una variacion estadisticamente significativa en la
pérdida de peso corporal entre las diferentes clinicas; los individuos
pertenecientes a la Clinica Universitaria tuvieron una pérdida de peso mayor al
resto, con una de reduccion de -8.56 + 6.98 kg, en comparacién con el Hospital
2, cuya disminucion fue de -3.33 £ 4.59 kg (p<0.05). En la Figura 3 se muestran
los cambios en el peso obtenidos de forma individual de los pacientes que
culminaron el tratamiento. En la Tabla IV se pueden observar los cambios en

todas las variables del estudio. Adicionalmente, se observé que la pérdida de
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Tabla Ill. Caracteristicas basales de los participantes que completaron la fase de

intervencion de seis meses con el Programa Equilibrio de Estilo de Vida

Uni(\:/g?si(i:taaria Hospital 1 Hospital 2 Tc?l?ne}ialgs
Caracteristica n=31 n=23 n=19 N=73
Media + DE Media+ DE Media = DE Media + DE
Sexo, (%) 55/18
F 23 (74.2) 16 (69.6) 16 (84.2)
M 8(25.8) 7 (30.4) 3 (15.8)
Edad, afios 435 +10.7 46.4 + 8.40 49.3 +6.94 45,9 +9.30
Escolaridad, (%)
Basica 2 (6.45)° 10 (43.5)° 3(15.8)° 15 (20.5)
Media Superior 13 (41.9)% 6 (26.1)° 7 (36.8)° 26 (35.6)
Superior 13 (41.9)% 5 (21.7)° 8 (42.1)% 26 (35.6)
Posgrado 3(9.68)* 2 (8.70)° 1 (5.30)* 6 (8.22)
Ingreso mensual, (%)
< $5,000 9 (29.0) 8 (34.8) 1 (5.30) 18 (24.7)
$5,000 a 9,999 4 (12.9) 5(21.7) 4 (21.0) 10 (17.8)
$10,000 a 19,999 11 (35.5) 4 (17.4) 12 (63.1) 27 (37.0)
$20,000 a 29,999 5 (16.1) 3(13.0) 1 (5.26) 9 (12.3)
> $30,000 2 (6.50) 3(13.0) 1 (5.26) 6 (8.22)
Talla, m 1.63+£0.08 1.62 £0.08 1.60 £0.08 1.62 + 0.08
Peso, kg 93.2 £204 91.3 £12.0 85.2 £12.7 90.5+16.4
IMngMﬁ 35.0 £5.33 34.6 £4.10 33.2 £5.59 34.4+£5.03
Categoria IMC, (%)
Sobrepeso 5(16.1) 1 (4.35) 6 (31.6) 12 (16.4)
Obesidad | 11 (35.5) 14 (60.9) 8 (42.1) 33 (45.2)
Obesidad I 10 (32.3) 5(21.7) 1 (5.26) 16 (21.9)
Obesidad III 5 (16.1) 3(13.0) 4 (21.1) 12 (16.4)
Circunferencia de cintura, 108 £ 13.2 109 £ 10.9 103 +10.2 107 £11.9
cm
Presion Arterial Sistélica, 122® +12.4  119°+12.3  131°+18.8 124 +14.8
mmHg
Presidn Arterial Diastolica, 77.2 £7.04 74.7 £10.3 78.2 £12.7 77 +£9.79

mmHg
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Continuacion Tabla

Caracteristicas basales de
completaron la fase de intervencién de seis meses con el Programa Equilibrio de

los participantes que

Grasa corporal, % *

Enfermedades reportadas

relacionadas con el
exceso de peso (%)

Diabetes tipo 2

Hipertension Arterial

Otras enfermedades
reportadas (%)

Hipotiroidismo

Depresion
Medicamentos tomados
actualmente
Hipoglucemiantes
Antihipertensivos

Hipolipemiantes

Control tiroideo

Escala de estrés percibido

Inventario de Depresiéon de

Beck
Encuesta SF-36
Funcion fisica
Rol fisico
Dolor corporal
Funcién social
Salud mental
Rol emocional
Vitalidad
Salud general
Transiciéon de
Salud Modificada

44.8 +5.33

2 (6.50)
5 (16.1)

4 (12.9)
1 (3.20)

3(9.70)
5 (16.1)%
1 (3.20)

4 (12.9)

19.5% +7.44
10.5+6.38

824 +12.1
71.0+33.6
77.5% +21.8
73.5°+18.1
719+ 13.6
57.0+26.1
585+ 16.7
67.6°+ 18.0
58.1+20.8

446 +6.03

5 (21.7)
6 (26.1)

1 (4.30)
2 (8.70)

5(21.7)
6 (26.1)%
1 (4.30)

1 (4.30)

26.0° +8.19
11.4 +6.81

76.7 +18.1
65.2 £ 35.9
75.2% +19.2
58.7% + 23.1
61.4 +18.9
44.9 +31.2
55.6 + 19.7
52.8° + 15.7
57.0 £ 22.9

44.4 +5.39

5 (26.3)
8 (42.1)

7 (36.8)°
1 (5.30)

5 (26.3)
9 (47.4)°
0 (0.00)

6 (31.6)"

21.0%* +6.84
8.58 + 7.65

72.1 +15.6
63.2 + 40.3
62.1° +18.1
75.7° + 25.8
68.2 +19.2
52.6 + 32.1
58.9 + 19.3
58.4%° + 15.7
57.9 + 23.6

44.7 +5.50

12 (16.4)
19 (26.0)

12 (16.4)
4 (5.50)

13 (17.8)
20 (27.4)
2 (2.70)

11 (15.0)

21.9+7.96
10.3+6.85

77.9+155
67.1+35.8
72.8+20.9
69.4+£22.8
67.6+17.3
521+294
57.7+18.2
60.5+17.7
57.7+219

! IMC: indice de Masa Corporal

* Prueba ANOVA de una via para variables de distribucién normal o Prueba Kruskal Wallis para

variables de distribucion no normal.
1 N=30 para Clinica Universitaria y N=18 para Hospital 2
Letras iguales por renglén significan medias/medianas iguales

Letras desiguales por renglén significan medias/medianas distintas p<0.05 por la prueba de

Bonferroni
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-4 a=Total

-5 ===(Clinica Universitaria

Kilogramos (kg)

==Hospital 1
Hospital 2

0 meses 6 meses

Figura 2. Peso perdido en los participantes que completaron la fase de
intervencidon de 6 meses con el programa Equilibrio de Estilo de Vida, por clinica
y el total de los participantes (n=73). Clinica Universitaria= -8.56 kg vs Hospital
2=-3.33 kg (p<0.05) y Hospital 2= -3.81 kg.
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Figura 3. Cambios individuales en el peso corporal de los participantes de las

tres clinicas que completaron la fase de intervencion de 6 meses con el

programa Equilibrio de Estilo de Vida.
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Tabla IV. Cambios en parametros de obesidad, presion arterial y aspectos de salud
mental de los participantes que completaron la fase de intervencion de seis meses con el
Programa Equilibrio de Estilo de Vida (n=73)".

Cambio
Caracteristica Inicio 6 meses p* _ pr
Media = DE
Peso, kg 0.008
Clinica Universitaria 93.2+204 84.7%+20.0 <0.0001 -8.56 + 6.98°
Hospital 1 91.3+12.0 875116 <0.001 -3.81 + 4.08%
Hospital 2 85.2+12.7 81.8+115 0.003 -3.33 + 4.59"
Total 90.5+16.4 84.8+15.7 <0.0001 -5.70 £ 6.07
IMC, kg/m? 0.009
Clinica Universitaria 35.0£533 31.8%£552 <0.0001 -3.23 £ 2.71°
Hospital 1 34.6 £4.10 33.2+4.38 <0.001 -1.40 + 1.50*
Hospital 2 33.2+5.59 31.9+5.02 0. 003 -1.30 + 1.80°
Total 34.4+£5.03 32.3+£5.03 <0.0001 -2.15+2.33
C_ircunferencia de 0.001
cintura, cm
Clinica Universitaria 108 £ 13.2 98.4+14.0 <0.0001 -9.98 + 6.78%
Hospital 1 109 + 10.9 103 + 9.60 0.0013 -6.00 + 6.08%
Hospital 2 103+10.2 98.6+8.48 0.006 -3.95 + 6.06"
Total 107 £ 11.9 99.9+11.5 <0.0001 -7.15+6.80
Presion Arterial Sistdlica, 0.439
mmHg
Clinica Universitaria 122 +12.4 1191238 0.221 -3.03+13.5
Hospital 1 119+ 123 113+12.9 0.007 -5.74 £ 9.26
Hospital 2 131+ 18.8 124 £ 16.7 0.012 -7.26 £ 11.3
Total 124 + 14.8 119+14.3 <0.001 -499+11.7
Presién Arterial 0.815
Diastolica, mmHg
Clinica Universitaria 77.2+7.04 71.7%9.13 0.001 -5.45+8.75
Hospital 1 74.7 £10.3 70.1£10.5 0.023 -4.61 £ 9.06
Hospital 2 78.2+12.7 74.7 £ 7.65 0.102 -3.78 £9.13
Total 76.7 £9.79 72.0+£9.27 <0. 0001 -4.76 £ 8.80
0.056
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Grasa corporal, %
Clinica Universitaria
Hospital 1
Hospital 2
Total

Estrés percibido
Clinica Universitaria
Hospital 1
Hospital 2
Total

Depresion (Inventario de
Beck)

Clinica Universitaria
Hospital 1
Hospital 2
Total

CVRS
Funcién fisica
Clinica Universitaria
Hospital 1
Hospital 2
Total
Rol fisico
Clinica Universitaria
Hospital 1
Hospital 2
Total
Dolor corporal
Clinica Universitaria
Hospital 1
Hospital 2
Total
Funcién social
Clinica Universitaria

Hospital 1

44.8 +5.33
44.4 +5.98
444 +5.40
44.6 £ 5.46

19.5+7.44
26.0+8.19
21.1+6.84
21.9+7.96

10.5+6.38
11.4+6.81
8.58 £ 7.65
10.3+6.85

824+12.1
76.7+18.1
72.1+15.6
779+155

71.0+33.6
65.2+35.9
63.2+40.3
67.1+35.8

77.5+218
75.2+19.2
62.1+18.1
72.8+20.9

73.5+18.1
58.7+23.1
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40.5+7.64
42.3+6.40
42.7 + 4.82
41.6 + 6.62

16.6 £ 9.00
21.3+7.84
17.0+£9.63
18.2+ 8.96

6.71+5.89
8.87+7.78
4.89+7.29
6.92 + 6.97

91.8+13.1
85.7+15.7
79.2+14.6
86.6 £ 15.0

855+ 26.4
80.4 £ 31.0
84.2 £ 23.9
83.6+27.1

81.8 + 20.5
82.5+19.0
71.4+ 26.0
79.3+21.8

84.7+19.3
71.2+24.6

<0. 0001
0.0003
0.002

<0. 0001

0.149

0.018

0.028
<0.001

0.004

0.077

0.016
<0.0001

<0.0001
0.005
0.119

<0.0001

0.042

0.114

0.003
<0.001

0.287
0.164
0.031
0.009

0.014
0.015

-4.30 +4.32
-2.11+£2.14
-1.72+£2.08
-2.97 £3.45

-2.88 £10.8
-4.70 + 8.86
-4.05+7.44
-3.75+9.33

-3.78 £ 6.75
-2.52 +6.53
-3.68 + 6.06
-3.36 £ 6.44

9.35+11.9
8.91+15.3
7.10+19.0
8.63+14.9

145+ 38.1
15.2+44.4
21.1+29.2
16.4 + 37.8

428 £22.0
7.28 +24.3
9.34 +25.3
6.54 +23.4

11.13+23.8
125+ 229

0.771

0.758

0.787

0.771

0.300

0.444



Hospital 2 75.7+£25.8 79.6 £ 27.7 0.445 3.95+221

Total 69.4+228 79.1+23.8 <0.001 9.69 = 23.0

Salud mental 0.310
Clinica Universitaria 719+136 759%175 0.263 4.00 +19.5

Hospital 1 61.4+18.9 65.6 £ 20.7 0.409 4,17 + 23.8

Hospital 2 68.2+19.2 80.4 +18.7 0.001 12.2+14.0

Total 67.6+17.3 73.8+19.5 0.009 6.19+19.8

Rol emocional 0.148
Clinica Universitaria 57.0£26.1 54.8%305 0.769 -2.15+40.3

Hospital 1 449+ 31.2 53.6 £ 29.7 0.341 8.70+£42.9

Hospital 2 526+ 321 719+ 255 0.044 19.3+£39.0

Total 521+294 58.9+29.7 0.159 6.86 £ 41.2

Vitalidad 0.806
Clinica Universitaria 58.5+16.7 69.2+19.7 0.001 10.6 £17.0

Hospital 1 55.7 £19.7 66.1 £ 18.6 0.022 10.4 £ 20.3

Hospital 2 58.9+19.3 729+ 13.8 0.005 13.9+194

Total 57.7+18.2 69.2 £ 18.0 <0.0001 11.4+18.5

Salud general 0.390
Clinica Universitaria 67.6+180 76.3%x19.8 0.003 870211

Hospital 1 52.8 +15.7 64.8 £ 14.7 0.006 12.0+18.9

Hospital 2 58.4+£15.7 64.5 +18.3 0.230 6.05+21.3

Total 60.5+17.7 69.6 £ 18.6 <0.0001 9.04 £ 20.3
Transicién de Salud 0.441
Modificada

Clinica Universitaria 58.1+20.8 87.1+20.3 <0.0001 29.0+30.3

Hospital 1 57.0+ 229 76.1+£21.9 0.013 19.1+£34.0

Hospital 2 57.9+23.6 89.4+152 <0.0001 31.5+26.2

Total 57.7+21.9 84.2+20.2 <0.0001 26.6 £ 30.6

! IMC: Indice de Masa Corporal

* Prueba ANOVA de una via para variables de distribucién normal o Prueba Kruskal Wallis para
variables de distribucién no normal.

1 N=30 para Clinica Universitaria y N=18 para Hospital 2

Letras iguales por columna significan medias/medianas iguales

Letras desiguales por columna significan medias/medianas distintas p<0.05 por la prueba de
Bonferroni
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peso en hombres fue superior a la de las mujeres (-8.7 kg contra 4.7 kg,
respectivamente, p<0.05).

Meta del 5% del peso corporal. La meta del 5% de pérdida del peso inicial
propuesta para todos los participantes, fue alcanzada por un 56.2% de los
individuos, mientras que las metas del 7% y 10% fueron logradas por un 45.2%
y un 24.7%, respectivamente. Se observaron diferencias en la variable de meta
del 5% de pérdida de peso en las tres clinicas participantes, teniendo para la
Clinica Universitaria un 71.0% de individuos que la alcanzaron, 47.8% para el
Hospital 2 y un 42.1% para el Hospital 2. Las diferencias en las metas del 5, 7 y
10% del peso corporal de todos los participantes y por clinica se pueden

observar en la Figura 4.

indice de Masa Corporal (IMC)

Se encontré una reduccién estadisticamente significativa de -2.15 + 2.33 kg/m?
de IMC de los participantes después del periodo de intervencién. La reduccién
observada para cada clinica fue de -3.23 + 2.71 kg/m? para la Clinica
Universitaria, en dénde se encontrd la mayor diferencia, contrastando con la
disminucién de -1.30 + 1.80 kg/m? para el Hospital 2 (p=0.05) y sin discrepancia
con la media de -1.40 + 1.50 kg/m? para el Hospital 1.

Clasificaciéon del IMC

Se obtuvieron cambios en lo que concierne al grado de sobrepeso y obesidad
(I, 1y HI), segun el indicador IMC, con un total de 45.2% de individuos que

lograron cambiar de categoria.
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Figura 4. Porcentaje de participantes que completaron los 6 meses de
intervencion del Programa Equilibrio de Estilo de Vida de las tres clinicas

participantes con una pérdida de mayor al 5%, 7% y 10% del peso corporal.
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Los cambios mas importantes se reflejaron en el 16.4% los sujetos
diagnosticados inicialmente con obesidad grado |, posicionandose después de
seis meses de tratamiento en la categoria de sobrepeso. De manera similar, un
13.7% de la muestra clasificada con obesidad grado Il consiguido pasar a
obesidad grado I. Cerca de un 3% de los participantes alcanz6 un peso normal.
La Figura 5 muestra los cambios en las categorias del IMC.

Cambios en otros Parametros de Obesidad y Presion Arterial

Se observaron cambios en la evaluacion de los datos combinados de las tres
clinicas, obtenidos pre y post intervencién. Para la variable de la circunferencia
de cintura umbilical, se reflejé una reduccion de -7.15 £+ 6.80 cm (p<0.0001), la
presion arterial sistélica arrojo una disminucion de -4.99 + 11.7 mmHg
(p<0.001), asi como también, se presenté un descenso de -4.76 + 8.80 mmHg
en la presion arterial diastolica (p<0.0001). La variable de porcentaje de grasa
corporal present6 un cambio estadisticamente significativo con -2.97 + 3.45%
(p<0.0001).

Por otra parte, se examind la variacién entre los resultados posteriores a
seis meses de tratamiento entre las tres clinicas. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas en las variables de presion arterial sistdlica, ni en
la presion arterial diastélica (p=0.439 y p=0.815, respectivamente), mientras que
el porcentaje de grasa corporal arrojé una diferencia marginal de p=0.056. Sin
embargo, la variable de circunferencia de cintura presenté una diferencia
significativa entre clinicas, los participantes de la Clinica Universitaria tuvieron
una disminucion de la circunferencia de cintura de -9.98 + 6.78 cm, mayor a la
media de -3.95 + 6.06 cm del Hospital 2 (p<0.05), pero sin diferencia con el

Hospital 1 con una disminucién de -6.00 + 6.08 cm.
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Figura 5. Porcentaje de participantes que completaron la fase de intervencion
de 6 meses del Programa Equilibrio de Estilo de Vida de las tres clinicas
participantes, que lograron cambiar de categoria en el indice de Masa Corporal
(IMC)
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Cambios en variables de Salud Mental

Después de seis meses de intervencion, se encontraron mejoras
estadisticamente significativas en las variables de salud mental en los
participantes del estudio de todas las clinicas. La Escala de Estrés Percibido
PSS-14 reflejé una disminucion de -3.75 £ 9.33 puntos (p<0.001) y el Inventario
de Depresion de Beck mostré una cambio en la media de -3.36 + 6.44 puntos
(p<0.0001). Por otra parte, la Encuesta de Calidad de Vida Relacionada a la
Salud SF-36 arrojo un aumento en los puntajes de 7 de las 8 dimensiones que
la constituyen y en la percepcion de la Transicidon de Salud Modificada. Los
cambios en las puntuaciones aumentaron de la siguiente manera: funcion fisica
8.63 + 14.9 puntos (p<0.0001), rol fisico 16.4 + 37.8 puntos (p<0.001), dolor
corporal 6.54 + 23.4 puntos (p=0.009), funcién social 9.69 + 23.0 puntos
(p<0.001), salud mental 6.19 + 19.8 puntos (p=0.009), vitalidad 11.4 + 185
puntos (p<0.0001), salud general 9.04 + 20.3 puntos (p<0.0001) y transicién de
salud modificada 26.6 + 30.6 puntos (p<0.0001). No se observaron cambios
estadisticamente significativos en la dimension de rol emocional 6.86 + 41.2
puntos (p=0.159).

Asi mismo, no se encontraron diferencias significativas entre los
puntajes de la Escala de Estrés Percibido PSS-14, el Inventario de Depresién
de Beck, ni en ninguna de las dimensiones de la Encuesta de Calidad de Vida
Relacionada a la Salud SF-36 cuando se analizaron los resultados entre las tres

clinicas.

Andlisis por Intencion de Tratar

Ademas del andlisis de los participantes que completaron el programa, se

efectud un analisis conservador por intencion de tratar, considerando a los 136
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participantes que iniciaron la intervencion. Para la evaluacion final de seis
meses, acudieron 105 pacientes, lo cual incluyé a individuos que habian
desertado del estudio (n=32); para el resto de los sujetos, se extrapold de la
observacion basal hacia el final “baseline observation carried forward”, que

implica que los participantes no tuvieron ningn cambio respecto al inicio.

El andlisis de intencion de tratar mostro resultados similares al analisis
de completadores reportado, sélo que de menor magnitud. La pérdida de peso
fue de -3.47 £ 5.37 kg (p<0.0001), el IMC tuvo una reduccion de -1.30 = 2.05
kg/m? (p<0.0001), se observé una reduccién estadisticamente significativa en la
circunferencia de cintura de -4.98 + 6.23 cm (p<0.0001), asi como en la presién
arterial sistélica y diastélica de -3.38 £ 11.7 mmHg (p=0.001) y -3.07 + 8.48
mmHg (p<0.0001), respectivamente. El porcentaje de grasa corporal disminuyo
un -1.81 + 2.99 % (p<0.0001).

Se identificaron diferencias estadisticamente significativas en la
comparacion realizada entre cada una de las tres clinicas. Los participantes de
la Clinica Universitaria (CU) mostraron tener una mayor pérdida de peso de
-5.96 + 6.55 kg, que los sujetos del Hospital 1 (H1), con una reduccion de -2.10
+ 3.55 (p<0.05) y -1.92 + 4.33 para el Hospital 2 (H2) (p<0.05). Esta diferencia
estadistica entre la comparacion de la Clinica Universitaria contra el Hospital 1y
Hospital 2, se repitié para las variables de IMC (CU= -2.24 + 2.52 kg/m? vs H1=
-0.77 + 1.29 kg/m?, p<0.05; CU contra y H2= -0.75 + 1.71 kg/m?, (p<0.05);
circunferencia de cintura (CU= -7.73 £ 6.75 cm contra H1= -3.53 + 5.20 cm,
(p<0.05); CU vs H2= -3.22 + 5.52 cm, p<0.05) y para el porcentaje de grasa
corporal (CU=-3.04 + 3.84 % en contraste con H1=-1.22 + 1.93 %, (p<0.05); y
CU vs H2=-090 + 2.11 %, p<0.05). No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en las variables de presion arterial sistélica y
diastodlica (p=0.494 y p=0.694, respectivamente). En la Tabla V se muestran los

resultados del andlisis de intencién de tratar.
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Tabla V. Cambios en pardmetros de obesidad, presion arterial y aspectos de salud
mental de todos los participantes incluidos en el estudio durante la fase de intervencién de
6 meses con el programa Equilibrio de Estilo de Vida (n=136)" con el analisis por

Intenciéon de Tratar.

Cambio
Inicio 6 meses p* _ P
Media + DE

Peso, kg 0.003

Clinica Universitaria  92.5+18.4 86.5+18.3 <0.0001 -5.96+6.55%

Hospital 1 94.3+13.3 92.2+135 0.0002 -2.10 + 3.55"

Hospital 2 87.8+135 859+13.2 0.007 -1.92 +4.33°

Total 91.7+ 155 88.2+155 <0.0001 -3.47 £ 5.37
IMC, ' kg/m?® 0.003

Clinica Universitaria  34.7+5.21 325+550 <0.0001 -2.24 +2.52°

Hospital 1 35.0+£4.58 342+478 0.0002 -0.77 +1.29°

Hospital 2 34.6+572 33.8+5.69 0.012 -0.75+1.71°

Total 34.8+5.14 335+535 <0.0001 -1.30+2.05
C_ircunferencia de 0.0005
cintura, cm

Clinica Universitaria 108 £ 11.9 100+ 12.6 <0.0001 -7.73 +6.75°

Hospital 1 109 +11.5 105+11.1 <0.0001 -3.53+5.20°

Hospital 2 106 + 12.0 103+115 0.0002 -3.22 +552°

Total 108 +11.8 103+11.9 <0.0001  -4.98+6.23
Presién Arterial 0.494
Sistolica, mmHg

Clinica Universitaria 122 +13.5 120+ 12.4 0.311 -1.82+12.6

Hospital 1 122 +12.2 117 £14.1 0.003 -4.84 +10.9

Hospital 2 125+ 16.2 121 +14.2 0.071 -3.68+11.4

Total 123 +14.0 119+ 13.6 0.001 -3.38 +11.7
Presion Arterial 0.694
Diastolica, mmHg

Clinica Universitaria  76.8+8.44  73.4+9.75 0.007 -3.38 £ 8.63

Hospital 1 77.1+£8.79 73.4+£10.2 0.005 -3.76 £ 8.60

Hospital 2 77.3+106 75.4+8.36 0.066 -1.93+8.26

Total 77.1+£9.19 74.0+£9.50 <0.0001 -3.07+8.48
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Grasa corporal, %
Clinica Universitaria
Hospital 1
Hospital 2
Total

Estrés percibido
Clinica Universitaria
Hospital 1
Hospital 2
Total

Depresion (Inventario
de Beck)

Clinica Universitaria
Hospital 1
Hospital 2
Total

CVRS
Funcién fisica
Clinica Universitaria
Hospital 1
Hospital 2
Total
Rol fisico
Clinica Universitaria
Hospital 1
Hospital 2
Total
Dolor corporal
Clinica Universitaria
Hospital 1
Hospital 2
Total
Funcién social
Clinica Universitaria

Hospital 1

44.6 +6.08
449 +5.27
457 +5.18
451 +5.54

20.0 + 8.49
23.9+8.01
20.6 + 8.15
21.5+8.35

9.72+£6.29
10.8 + 6.57
10.1+10.0
10.2 £ 7.65

80.5+15.8
75.0 +18.5
72.1+19.4
76.1+18.1

69.5+34.4
58.3+39.9
67.1+40.5
65.1 + 38.2

75.8 +23.3
71.2 +18.7
59.3+24.1
69.3+23.1

73.6 £ 20.3
64.7 £ 23.6

41.6 £ 7.67
43.7 £ 5.80
449+5.41
43.3 £ 6.57

18.6 + 9.60
21.4+7.83
18.5+9.40
19.5+ 9.03

7.18 £5.94
9.02 £ 7.08
7.15+9.70
7.78 +7.60

86.6 + 18.7
779+19.2
77.3+19.8
80.9+19.6

81.0+30.5
69.4 +38.4
77.4+344
76.1+34.5

79.6 +22.2
75.1+22.1
69.2 + 27.6
75.0+24.1

80.0+22.4
69.2+259

<0. 0001
<0.0007
0.009
<0.0001

0.584
0.032
0.056
0.014

0.007
0.003
0.0001
<0.0001

0.0012
0.046
0.032

<0.0001

0.014

0.044

0.022
0.0001

0.158

0.195
0.0005
0.0002

0.033
0.197

45

-3.04 + 3.84°
-1.22+1.93"

-0.90+ 2.11°
-1.81+2.99

-1.48 £8.95
-2.45 +6.98

-2.05 +6.69

-1.97 £7.64

-2.54+5.70
-1.82+£4.92
-2.93+4.90
-2.42+£5.20

6.10+12.6
2.89+149
524 +15.2
478+14.1

11.5+32.0
11.1+36.0
10.4+31.6
11.0+33.0

3.80+18.1
3.94 +20.1
9.94 +21.6
5.70+19.9

6.40 + 20.7
444 +22.8

0.007

0.513

0.516

0.284

0.994

0.095

0.408



Hospital 2 75.4+£23.9 75.0+25.3 0.842 -0.38 £ 20.3
Total 71.2+22.8 749 +24.7 0.044 3.71+£21.3
Salud mental 0.675
Clinica Universitaria  71.8+15.0 73.4+18.1 0.512 152 +16.3
Hospital 1 64.1+17.9 65.4+19.7 0.606 1.33+18.3
Hospital 2 70.1+20.2 74.2+21.6 0.076 410+ 14.4
Total 68.8 +17.8 71.0 £ 20.0 0.094 2.24+16.4
Rol emocional 0.514
Clinica Universitaria  55.3+26.6  54.7 + 27.6 0.886 -0.66 + 32.6
Hospital 1 452 +327 51.9+33.0 0.053 6.67 + 33.0
Hospital 2 59.4+321 65.1 + 28.8 0.332 5.70 £ 37.2
Total 53.2+30.7 56.9+£ 30.1 0.110 3.68+34.1
Vitalidad 0.427
Clinica Universitaria  60.4 +17.3  65.8 + 20.4 0.022 5.40 + 16.2
Hospital 1 549+19.3 60.4+£19.9 0.031 5.56 £ 16.2
Hospital 2 58.7 £18.9 67.4+£16.7 0.001 8.78 £16.5
Total 58.1+185 64.5+19.3 <0.0001 6.47 £16.2
Salud general 0.536
Clinica Universitaria  64.5+19.8 70.6+22.1 0.0009 6.10x17.6
Hospital 1 54.4+159 60.9+£16.3 0.007 6.44+154
Hospital 2 58.7+17.8 63.9+19.2 0.041 512 +15.6
Total 59.4+18.3 65.3+£19.8 <0.0001 5.92+16.2
Transicién de Salud 0.281
Modificada
Clinica Universitaria  54.5+18.7 755+25.0 <0.0001 21.0+28.3
Hospital 1 50.8+21.7 63.9+24.8 0.003 13.1+£28.1
Hospital 2 51.8+219 73.1+25.2 <0.0001 21.3+26.0
Total 52.5+20.6 709+ 253 <0.0001 18.5+27.6

IMC: indice de Masa Corporal.

" Todas las clinicas n=136, Clinica Universitaria n=50, Hospital 1 n= 45 y Hospital 2 n=41.
Excepto para grasa corporal n=48 para Clinica Universitaria, n=39 para Hospital 1y n=38
para Hospital 2

* Prueba T pareada o Wilcoxon

** ANOVA de una via para variables de distribucién normal o Prueba Kruskal Wallis para
variables de distribucién no normal, ajustado por la prueba Bonferroni para comparaciones
multiples.

Letras iguales por columna significan medias/medianas iguales

Letras desiguales por columna significan medias/medianas distintas p<0.05 por la prueba de

Bonferroni
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En lo que respecta a las variables relacionadas con la Salud Mental, se
obtuvieron mejoras significativas para los participantes de todas las clinicas. La
Escala de Estrés Percibido PSS-14 redujo la puntuacion sefialada por los
participantes en un -1.97 £ 7.64 puntos (p=0.014), el Inventario de Depresién
de Beck se modificé significativamente con un -2.42 + 5.20 de reduccion en el
puntaje (p<0.0001). En la Encuesta de Calidad de Vida Relacionada a la Salud
SF-36 se mejoraron los puntajes de 6 de las 8 dimensiones constituyentes de la
escala y la percepcién adicional de la Transicibn de Salud Modificada,
observandose aumentos de la siguiente manera: Funcion Fisica 4.78 + 14.1
puntos (p<0.0001), Rol Fisico 11.0 £ 33.0 puntos (p=0.0001), Dolor Corporal
5.70 + 19.9 puntos (p=0.0002), Funcion Social 3.71 + 21.3 puntos (p=0.044),
Vitalidad 6.47 = 16.2 puntos (p<0.0001), Salud General 5.92 + 16.2 puntos
(p<0.0001) y Transicion de Salud Modificada 18.5 + 27.6 puntos (p<0.0001).
Para las variables de Salud Mental y Rol Emocional no se observaron
diferencias significativas en las puntuaciones (p=0.094 y p=0.110,

respectivamente).

Analizando las diferencias obtenidas entre cada clinica, no se
encontraron variaciones estadisticamente significativas para las variables de la
Escala de Estrés Percibido PSS-14, el Inventario de Depresion de Beck ni para
ninguna de las dimensiones de la Encuesta de Calidad de Vida Relacionada a
la Salud SF-36.

Efectos Secundarios

Se realizd un registro en cada consulta nutricional sobre signos y sintomas
asociados a la pérdida de peso, como estrefiimiento, caida de cabello,
irritabilidad, boca seca, etc. Se presentaron so6lo dos casos de estrefliimiento, en

los que se otorgaron recomendaciones de estilo de vida (incrementar el
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consumo de agua, agregar mas fibra en su dieta y realizar ejercicio), lo cual

elimino el problema.
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DISCUSION

Diversos trabajos de estudios traslacionales han evidenciado que la
transferencia del Programa Equilibrio de Estilo de Vida a condiciones del mundo
real es posible, realizando una serie de modificaciones que permitan adaptarlos
a las caracteristicas y necesidades de la poblacién y el lugar donde se requiera

implementarlo.

El presente estudio coincide con los reportes anteriores, ya que sus
resultados muestran que es posible transferir el Programa Equilibrio de Estilo de
Vida a la préactica clinica en condiciones del mundo real, probando la efectividad
en la reduccion de peso de adultos con sobrepeso y obesidad. Los participantes
gue completaron la fase de intervencion de seis meses del programa lograron
una reduccién de peso corporal inicial de -5.70 kg (-6.14%). Méas de la mitad
(56.2%) de los individuos alcanzé la meta del 5% de pérdida de peso y un
45.2% consiguié perder mas del 7%, lo anterior ha comprobado inducir a
multiples beneficios metabdlicos para la salud, como prevencién de la diabetes
tipo 2 (DPP Research Group, 2002; Look AHEAD Research group, 2011).

Asi mismo, se encontraron reducciones significativas en parametros
relacionados a obesidad como el IMC, la circunferencia de cintura y el
porcentaje de grasa, asi como en la presion arterial sistélica y diastélica, cuya
disminucibn se ha asociado con mejoras a la salud (Jensen, 2014).
Adicionalmente, se obtuvieron cambios positivos en los aspectos de salud
mental evaluados; la Escala de Estrés Percibido PSS-14 y el Inventario de
Depresion de Beck reflejaron disminuciones significativas en sus puntajes,
mientras que la Encuesta de Calidad de Vida Relacionada a la Salud SF-36
aumento sus puntuaciones. Por otra parte, el analisis conservador por intencion
de tratar arroja resultados significativos, aunque mas modestos, de -3.47 kg de

pérdida de peso (-3.4%), con mejoras significativas en los parametros
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evaluados de IMC, presion arterial sistolica y diastélica y porcentaje de grasa,

asi como en diversos aspectos de salud mental.

La efectividad de la adaptacion del Programa Equilibrio de Estilo de
Vida para el tratamiento de la obesidad implementada en el presente estudio,
radica en sus componentes. El contar con un protocolo conductual con un
amplio fundamento cientifico que abarca distintas estrategias de cambio de
comportamiento -como una fase intensiva que contempla sesiones semanales
grupales, puesta de metas de alimentacion y actividad fisica, auto-monitoreo,
resoluciébn de problemas para vencer barreras, control de estimulos, apoyo
social, manejo de emociones, etc-; asi como temas de educacién nutricional
(DPP Research Group, 2002) y sesiones adicionales de concientizacion de
riesgos de la obesidad y comorbilidades asociadas fueron fundamentales para
obtener los buenos resultados en el programa (Armenta y cols., 2015). Los
elementos mencionados, aunado a la consulta nutricional individualizada y los
reemplazos de comida utilizados (Heymsfield y cols., 2003), posiblemente

fueron elementos esenciales en los resultados obtenidos.

Comparado con las intervenciones de eficacia que se han implementado
con el Programa Equilibrio de Estilo de Vida, la presente investigacion
traslacional arrojé resultados de magnitud menor (6.1% de pérdida de peso)
(DPP Research Group, 2006). En el estudio DPP, los participantes perdieron
aproximadamente a los seis meses de tratamiento un 7.4% del peso corporal;
para el mismo periodo de intervencion, en el programa Look AHEAD se observé
una reduccion de 8.6% de peso (Wadden y col.,, 2009). Es importante
mencionar que dichos resultados son producto de estudios clinicos
aleatorizados, en los que se evalla la eficacia del tratamiento y regularmente se
les proporciona a los participantes las condiciones idoneas para llevar a cabo la

intervencién (Glasgow y col., 2003).
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Investigaciones traslacionales previas han evaluado la efectividad de
trasladar el programa “Equilibrio de Estilo de Vida” a condiciones del mundo
real, encontrando hallazgos semejantes a los aqui presentados. El estudio
DEPLQY es el méas similar a lo aqui observado, los individuos tratados a seis
meses con el programa EEV perdieron -5.7 kg (-6%), con una retencion del
57% (contra 53.6% del presente estudio); sin embargo, el DEPLOY fue un
estudio clinico aleatorizado, donde los encargados de impartir la intervencion
eran instructores expertos y con experiencia previa (Ackermann y col., 2008).
Por otra parte, Amundson y col., encontraron una reduccién de peso en los
participantes de -6.7 kg (-6.7%), un 67% y 45% lograron las metas del 5y 7%
del peso corporal (contra 56.2% y 45.2, respectivamente, en el presente
estudio) con una retencion a cuatro meses a los 83% (Amundson y cols.,
2009); dicha retencién pudo verse influida por el periodo corto de intervencion y
debido a que a los participantes recibian un reembolso de dinero si culminaban

el tratamiento.

Un metaanalisis realizado, que evalla la efectividad de los programas
de prevencion de diabetes en el mundo real, refleja una media de pérdida de
peso de 2.32 kg (Dunkley y cols., 2014). Cabe resaltar que el periodo de
intervencidon de algunos estudios fue diferente al del presente trabajo, se les
otorgaban incentivos a los participantes y el disefio fue clinico aleatorizado
(Kramer y cols., 2009). En otro estudio la frecuencia de visitas fue semanal por
los seis meses de tratamiento (contrastando con los 3.5 meses |visitas
semanales] y 2.5 meses |[visitas quincenales] en este estudio y que los
instructores recibian una remuneracién econémica (pago de incentivos) (Katula,
2011 y cols.). Otros estudios comparables reflejan disminuciones de peso que
flucttan entre -1.2 kg y -7.1 kg (-1.4%a -6%) (Katula, 2011 y cols.; Kramer y
cols., 2009; Kaholokula y cols., 2014). La retencion en los estudios
traslacionales varia desde un 57% a un 85% (Katula, 2011; Ackermann, 2008;
Admundson, 2009).
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Se observaron variaciones interesantes en los resultados arrojados por
cada clinica. La Clinica Universitaria reflej6 resultados superiores en las
variables de peso (-8.56 kg vs H1=-3.81 kg y H2=-3.33 kg), IMC y circunferencia
de cintura, cuya observacion se repitié en el andlisis conservador por intencién
de tratar para peso (-5.96 kg vs H1=-2.10 kg y H2=- 1.92 kg), IMC,
circunferencia de cintura, presion arterial sistolica y diastolica y porcentaje de
grasa corporal. La significancia estadistica en la reduccion de la presion arterial
sistélica se observd solamente los participantes de los hospitales, esto pudo
deberse a que estos tenian una presién arterial basal mas alta, de tal forma que
el efecto de la pérdida de peso fue mas notable. Por su parte, los participantes
de la Clinica Universitaria, no mostraron una disminuciéon significativa en la
presidn arterial posiblemente por tener una presion arterial basal normal, por lo

que la reduccién en este grupo tuvo un efecto menor.

La superioridad en los resultados encontrados en la Clinica
Universitaria se puede deber a que dicho centro es un lugar que se dedica
Gnicamente a la implementaciéon del programa EVV y otros programas
conductuales y de promociébn a la salud. En éste, se tiene destinado
instalaciones para las sesiones grupales, consultorios de nutricién, equipo
antropométrico y de composicion corporal especializado. Ademas, los
nutridlogos pasantes en servicio social estdn consignados sélo a la
implementacion del programa; lo que contrasta con las demas clinicas, en
donde los nutridlogos pasantes en servicio social tenian otras actividades
asignadas, propias de la institucion en donde se encontraban (a excepcion del
Hospital 1). Ademas de se tuvieron que adecuar espacios para la consulta de
nutricion individual, en la que en ocasiones se cambiaba el area designada

previamente, segun la institucion lo requiriera.

De igual manera, la retencibn varié6 entre clinicas, en la que
nuevamente la clinica universitaria obtuvo la mayor adherencia con un 62%

(contra H1=51% y H2=46.3%). Esta superioridad en resultados pudo deberse a
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las razones anteriormente mencionadas. Resaltando por ultimo que en el
Hospital 2, el 36.5% (n=15) de los individuos que iniciaron la intervencion eran
trabajadores (enfermeras, archivistas y secretarias) pertenecientes a la misma
institucion y el 27% (n=11) de ellos fueron desertores. Las razones principales
de abandono fueron cambio de su horario laboral, lo que impedia asistir al
programa.

Actualmente en México se ofrecen tratamientos tradicionales (NOM-
008, 2010; Secretaria de Salud, 2010; Secretaria de Salud, 2012), cuya
intensidad es muy baja, la frecuencia de consultas varia desde atencion
quincenal, llegando a ser hasta trimestral, otorgando recomendaciones con
base en el Plato del Bien Comer, en ocasiones se ofrece un plan de
alimentacion y recomendaciones generales de actividad fisica. Se indica un
enfoque integral, en el cual se debe de atender al paciente por un médico, un
nutridlogo y un psicélogo. Sin embargo, la evidencia de ensayos clinicos
aleatorizados demuestra que este esquema de tratamiento tiene un efecto casi
nulo en el peso corporal de los pacientes (reducciones de -2.3 kg hasta
aumentos de +1.3 kg) (Christian y cols., 2008; Martin y cols., 2008; Martin y
cols., 1995; Coheny cols., 1991). Al no contar con los elementos claves para el
manejo y control del peso de los pacientes con obesidad, como una
intervencion intensiva que contemple un protocolo cognitivo conductual validado
(DPP Research Group, 2002) y visitas o consulta nutricional con frecuencia
semanal (LeBlanc y col., 2011), es pertinente reconsiderar la implementacion de

este tipo de tratamientos en la practica clinica.

Los puntos fuertes de este proyecto radican en la naturaleza del
mismo. Al ser una investigacion traslacional, evalia resultados en condiciones
del mundo real, lo que permite medir la efectividad y el potencial de
extrapolacion a una variedad de entornos y en la préactica clinica (Whittemore y
cols., 2011) del pais, contrario a los estudios clinicos aleatorizados (Garfield y

cols., 2003). Este estudio implementd una adaptacion de un protocolo validado
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para el manejo de obesidad en adultos, con pequeiias modificaciones
realizados por el presente grupo de trabajo; lo que permite contar con un
modelo de tratamiento que esta disponible, es efectivo, es basado en evidencia
y puede ser replicado para control y manejo de obesidad, asi como para la

prevencion y disminucion de comorbilidades asociadas (Dunkley y cols, 2014).

Esta intervencién fue implementada por nutriblogos pasantes en
servicio social que no contaban con experiencia en la materia, a los que se les
dio una capacitacion previa de 30 horas, adicional a un contacto continuo con el
personal encargado del estudio. Esto representa una de las ventajas principales
del presente estudio por su alto potencial de replicacién, puesto que demuestra
gue es posible capacitar en el programa EEV a los nutri6logos que actualmente
estan incorporados al sector salud. Lo anterior permitiria a la poblacion en
general verse beneficiada por este tratamiento, considerando como el estandar
de oro (Jensen, 2014) en la préactica clinica del pais a un bajo costo.

Se han hecho evaluaciones de costo-efectividad de la implementacion
de dichos programas y los analisis revelan un modelo de relativo bajo costo
(DPP Research Group, 2012), comparado con el gasto en salud que conllevan
actualmente las comorbilidades asociadas a la obesidad (Rtveladze y cols.,
2012). A pesar de que no se efectué un analisis con rigurosidad metodolégica
para determinar costo-efectividad en el presente estudio, el gasto obtenido de
($36,700.00 pesos) durante los seis meses de intervencién, podria significar
una opcion viable de tratamiento para reducir los costos que implica para el
sector salud, no solo el desarrollo de las enfermedades anteriormente

mencionadas, sino la prevencién de comorbilidades asociadas a éstas.

Dentro de las limitaciones del presente estudio se encuentran que la
efectividad del presente estudio fue una evaluacion a corto plazo, por lo que se
considera necesario realizar mas estudios que contemplen seguimiento a largo

plazo. Adicionalmente, el muestreo realizado fue no probabilistico, sin embargo,
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se incluyeron las clinicas y hospitales publicos con mayor captacion y cobertura
de pacientes, lo cual constituye una de las fortalezas de este estudio.
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CONCLUSION

Los hallazgos del presente estudio proporcionan evidencia de que la adaptacion
del programa Equilibrio de Estilo de Vida es efectiva para el tratamiento del
sobrepeso y obesidad en adultos de las clinicas y hospitales publicos del estado
de Sonora participantes. Se comprobd la efectividad del programa en la
reduccion de peso corporal, asi como de otros parametros asociados a
obesidad como indice de Masa Corporal, circunferencia de cintura, porcentaje
de grasa corporal, presion arterial sistolica y diastélica y diversos aspectos de
salud mental. Este trabajo representa un modelo potencial para el manejo de
obesidad en el pais. Se requieren estudios similares a mayor escala,
implementados en diferentes entornos, con poblacion diversa y con la

capacidad de abordar efectividad a largo plazo.
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APENDICES

APENDICE |

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. Titulo del Proyecto: Estudio traslacional para el manejo del sobrepeso y la
obesidad en adultos con el programa “Equilibrio de Estilo de Vida”, en clinicas y
hospitales publicos del estado de Sonora.

2. Equipo de investigadores: Investigador responsable — Dr. Rolando Giovanni Diaz
Zavala de la Universidad de Sonora.
Co-investigadores — L.C.N. Brianda loanna Armenta Guirado, Dr. Mauro E. Valencia
Juillerat, Dra. Maria del Carmen Candia Plata, Dr. Raul Martinez Mir de la
Universidad de Sonora y Dr. Julian Esparza Romero del Centro de Investigacion en
Alimentacion y Desarrollo.

3. Introduccién/Propdésitos: El presente estudio consiste en evaluar la efectividad
del programa “Equilibrio de Estilo de Vida” para el tratamiento del sobrepeso y
obesidad en adultos, en clinicas y hospitales publicos del estado de Sonora

4. Procedimientos/intervenciones que se llevaran a cabo:
El efecto de la intervencion se evaluard a través de la medicion del peso, la talla de
pie, la circunferencia de cintura, porcentaje de grasa, presion arterial sistélica y
diastdlica y parametros bioquimicos.

Se incluirdn al menos 150 adultos para que participen durante 6 meses en el
programa Equilibrio de Estilo de Vida, se realizar4 una medicion al inicio y otra al
finalizar la intervencion. El peso de los participantes se estara tomando
semanalmente durante todo el periodo. Este proyecto tendrd como sede al menos
cinco clinicas y hospitales publicos del estado de Sonora, asi como una clinica
universitaria.

5. Declaracién.

Comprendo que el estudio requiere mi participacion activa para asistir a la clinica 1 vez
por semana para las sesiones grupales y al menos 1 vez al mes para la consulta
individual, durante un periodo de 6 meses, dentro de los cuales se realizaran
mediciones para evaluar el efecto del programa “Equilibrio de Estilo de Vida”.

Mediciones que se realizaran:
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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 posicion de
firmes, sin movimiento al momento de tomar la medicion.

Talla (estatura): Se dara uso de un estadiémetro (tallimetro). La persona debera
estar de pie, sin zapatos, pies con talones pegados y puntas ligeramente
separadas (en angulo de 45°), cuerpo completamente apoyado en el
estadiometro, cabello suelto y con los brazos a los costados, con vista dirigida
hacia el frente en posicion de Plano de Frankfurt.

Circunferencia de cintura. Se empleara una cinta antropométrica. La medicion
se realizara a la altura de la cicatriz umbilical, misma que se efectuara con la
persona de perfil, brazos a los costados y pidiendo a la persona que inhale y
exhale.

Presion arterial sistélica y diastdlica. Se utilizara un manémetro (aparato para
medir la tensién arterial). Para esta mediciébn 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 a 2.5 cm
por arriba del pliegue del codo. Posteriormente, se palpara el pulso y se
procedera a tomar la medicién

Toma de muestra sanguinea. Consiste en recoger una muestra de sangre, la
cual se efectuara por personal sanitario capacitado y bajo condiciones de
seguridad y de asepsia rigurosa. Se analizara glucosa en ayuno, Colesterol
total, colesterol LDL, colesterol HDL, triglicéridos, insulina en ayuno y enzimas
hepaticas.

Historia clinica. Se le realizaran preguntas en relacibon a sus habitos
alimentarios y sus antecedentes médicos.

Aplicacién de cuestionarios. Se le aplicaran un total de 3 cuestionarios para
evaluar estrés, manejo de emociones y Calidad de Vida Relacionada a la Salud
de aproximadamente 15 minutos cada uno (45 minutos en total).

Riesgos e incomodidades que puede experimentar los participantes

Ninguna de las mediciones o actividades del estudio tiene algun efecto negativo en su
salud ni al corto o largo plazo.

En el caso de la toma de muestra sanguinea, puede producirse un minimo
hematoma en la zona del pinchazo, por lo que sera conveniente que después se
realice presion sobre la zona puncionada. Riesgos infrecuentes: En algunos pacientes,
por sus caracteristicas individuales, resulta dificil extraer la muestra de sangre, por lo
que tal vez sea preciso puncionarles repetidas veces hasta obtener la muestra de
sangre.
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7. Beneficios previsibles:
La evidencia cientifica respalda que la reduccion del peso corporal aunado a la

actividad fisica mejora el colesterol, triglicéridos, presion arterial, el azicar en sangre,
previene la diabetes tipo 2, mejora la calidad de vida, reduce el riesgo de depresion y
apnea del suefio.

8. Confidencialidad de la informacion:

Su decision de participar en el estudio es voluntaria. No habrd ninguna consecuencia
desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion. Si decide participar en el
estudio puede retirarse en el momento que lo desee, pudiendo informar o no, las
razones de su decision. No se le cobrara por ninguna de las actividades del estudio, ni
recibira alguna retribucién econémica por su participaciéon. La informacién obtenida en
este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, ser& mantenida con
estricta confidencialidad, bajo claves numéricas.

9. Problemas o preguntas

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion. Antes de
decidir si participa 0 no, debe conocer y comprender cada uno de los apartados
anteriores. Este proceso se conoce como consentimiento informado y se aplica en
cualquier estudio que tenga fines de investigacion. Siéntase con absoluta libertad para
preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le
pedir4 que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregard una copia
firmada y fechada.

Para cualquier duda o pregunta que usted tenga, puede comunicarse a los siguientes
teléfonos:

Investigador Teléfono oficina Correo electrénico

mx

giovanni_diaz@hotmail.com
Dr. R. Giovanni Diaz Zavala (662) 289-37-93 | rolando.diaz@guayacan.uson.

L.C.N. Brianda |. Armenta

Guirado (662) 2290910 briarmenta@hotmail.com

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Yo,

he leido y comprendido la informacién anterior y mis preguntas han sido respondidas de
manera satisfactorio. 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.

e Medicion de peso, talla, circunferencia de cintura, presion arterial
sistélica y diastélica.

e Aplicacion de cuestionarios

Reconozco que tengo el derecho de retirarme del estudio cualquier
momento, si asi lo deseo.

Fecha de aceptacion: / / /

Dia Mes ARo Hora

Nombre:

Firma de autorizacion:
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APENDICE Il

Cuestionarios de Salud Mental

INVENTARIO DE EMOCIONES

Cddigo del participante: Fecha

En este cuestionario aparecen varios grupos de afirmaciones. Por favor, lea
con atencion cada uno de ellos. A continuacidn senale cudl de las siguientes
afirmaciones de cada grupo describe mejor sus sentimientos durante la
ULTIMA SEMANA, INCLUIDO EL Dia DE Hoy. Rodee con un circulo el nimero que

estd a la izquierda de la afirmacién que haya elegido. Si dentro de un mismo
grupo, hay mds de una afirmacién que considere aplicable a su caso,

marquela también. Asegurese de haber leido todas las afirmaciones dentro

1. 0 No me siento triste.
1 Me siento triste.

2 Me siento triste continuamente y no puedo dejar de estarlo.

3 Me siento tan triste o tan desgraciado que no puedo soportarlo.

2. 0 No me siento especialmente desanimado de cara el futuro.
1 Me siento desanimado de cara al futuro.
2 Siento que no hay nada por lo que luchar.

3 El futuro es desesperanzador y las cosas no mejoraran.
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0 No me siento como un fracasado.
1 He fracasado mas que la mayoria de las personas.
2 Cuando miro hacia atras, lo Unico que veo es un fracaso tras otro.

3 Soy un fracaso total como persona.

0 Las cosas me satisfacen tanto como antes.
1 No disfruto de las cosas tanto como antes.

2 Ya no tengo ninguna satisfaccion de las cosas.

3 Estoy insatisfecho o aburrido con respecto a todo.

0 No me siento especialmente culpable.
1 Me siento culpable en bastantes ocasiones.

2 Me siento culpable en la mayoria de las ocasiones.

3 Me siento culpable constantemente.

0 No creo que esté siendo castigado.
1 Siento que quizas esté siendo castigado.

2 Espero ser castigado.

3 Siento que estoy siendo castigado.

0 No estoy descontento de mi mismo.
1 Estoy descontento de mi mismo.

2 Estoy a disgusto conmigo mismo.

3 Me detesto.
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10.

11.

12.

0 No me considero peor que cualquier otro.
1 Me autocritico por mi debilidad o por mis errores.

2 Continuamente me culpo por mis faltas.

3 Me culpo por todo lo malo que sucede.

0 No tengo ningln pensamiento de suicidio.
1 A veces pienso en suicidarme.

2 Desearia poner fin a mi vida.

3 Me suicidaria si tuviese oportunidad.

0 No lloro mas de lo normal.
1 Ahora lloro mas que antes.

2 Lloro continuamente.

3 No puedo dejar de llorar aunque me lo proponga.

0 No estoy especialmente irritado.
1 Me molesto o irrito mas facilmente que antes.

2 Me siento irritado continuamente.

3 Ahora no me irritan en absoluto cosas que antes me molestaban.

0 No he perdido el interés por los demas.
1 Estoy menos interesado en los demas que antes.

2 He perdido gran parte del interés por los demas.

3 He perdido todo el interés por los demas.
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13.

14.

15.

16.

17.

0 Tomo mis propias decisiones igual que antes.
1 Evito tomar decisiones mds que antes.

2 Tomar decisiones me resulta mucho mas dificil que antes.

3 Me es imposible tomar decisiones.

0 No creo tener peor aspecto que antes.
1 Estoy preocupado porque parezco envejecido y poco atractivo.

2 Noto cambios constantes en mi aspecto fisico que me hacen parecer poco
atractivo

3 Creo que tengo un aspecto horrible.

0 Trabajo igual que antes.
1 Me cuesta mas esfuerzo de lo habitual comenzar a hacer algo.

2 Tengo que obligarme a mi mismo para hacer algo.

3 Soy incapaz de llevar a cabo ninguna tarea.

0 Duermo tan bien como siempre.
1 No duermo tan bien como antes.

2 Me despierto 1-2 horas antes de lo habitual y me cuesta volver a dormir.

3 Me despierto varias horas antes de lo habitual y ya no puedo volver a dormir.

0 No me siento mas cansado de lo normal.
1 Me canso mas que antes.

2 Me canso en cuanto hago cualquier cosa.

3 Estoy demasiado cansado para hacer nada.
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18.

19.

20.

21.

0 Mi apetito no ha disminuido.
1 No tengo tan buen apetito como antes.

2 Ahora tengo mucho menos apetito.

3 He perdido completamente el apetito.

0 No he perdido peso ultimamente.

1 He perdido mas de 2 kilos. Estoy tratando intencionadamente

de perder peso comiendo menos.

2 He perdido mds de 4 kilos.
sid NoO

3 He perdido mas de 7 kilos.

0 No estoy preocupado por mi salud.
1 Me preocupan los problemas fisicos como dolores, etc.; el malestar de estémago o los

catarros.

2 Me preocupan las enfermedades y me resulta dificil pensar en otras cosas.

3 Estoy tan preocupado por las enfermedades que soy incapaz de pensar en
otras cosas

0 No he observado ninglin cambio en mi interés por el sexo.
1 La relacién sexual me atrae menos que antes.

2 Estoy mucho menos interesado por el sexo que antes.

3 He perdido totalmente el interés sexual.
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APENDICE Il

Escala de Estrés Percibido

(Perceived Stress Scale) PSS-14

Marque con una cruz “x”, la opcion que indiqgue de mejor manera la situacién actual
que usted vive, considerando el Gltimo mes.

Durante el ultimo mes, con qué frecuencia ha estado afectado por alguna situacién que ocurrié
inesperadamente.

Nunca Casi nunca De vez en cuando A menudo Muy a menudo

0 1 2 3 4

Durante el dltimo mes, con qué frecuencia se ha sentido incapaz de controlar las cosas
importantes de su vida.

Nunca Casi nunca De vez en cuando A menudo Muy a menudo

0 1 2 3 4

Durante el dltimo mes, con qué frecuencia se ha sentido nervioso o estresado.

Nunca Casi nunca De vez en cuando A menudo Muy a menudo

0 1 2 3 4

Durante el dltimo mes, con qué frecuencia ha manejado con éxito los pequefios problemas
irritantes de su vida.

Nunca Casi nunca De vez en cuando A menudo Muy a menudo

0 1 2 3 4

Durante el ultimo mes, con qué frecuencia ha sentido que ha afrontado efectivamente los
cambios importantes que han estado ocurriendo en su vida.
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Nunca

Casi nunca

De vez en cuando

A menudo

Muy a menudo

1

2

3

4

Durante el dltimo mes, con qué frecuencia ha estado seguro sobre su capacidad para manejar
sus problemas personales.

Nunca

Casi nunca

De vez en cuando

A menudo

Muy a menudo

0

1

2

3

4

Durante el dltimo mes, con qué frecuencia ha sentido que las cosas le salen bien.

Nunca

Casi nunca

De vez en cuando

A menudo

Muy a menudo

0

1

2

3

4

En el Gltimo mes, con qué frecuencia ha sentido no poder afrontar todas las cosas que debia

realizar.

Nunca

Casi nunca

De vez en cuando

A menudo

Muy a menudo

0

1

2

3

4

Durante el ultimo mes con qué frecuencia ha podido controlar las dificultades de su vida.

Nunca

Casi nunca

De vez en cuando

A menudo

Muy a menudo

0

1

2

3

4

Durante el tltimo mes, con qué frecuencia ha sentido que esta al control de todo.

Nunca

Casi nunca

De vez en cuando

A menudo

Muy a menudo

0

1

2

3

4

Durante el dltimo mes, con qué frecuencia se ha sentido molesto, porque los sucesos que le
han ocurrido, estaban fuera de su control.

Nunca

Casi nunca

De vez en cuando

A menudo

Muy a menudo

0

1

2

3

4
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Durante el dltimo mes, con qué frecuencia ha pensado sobre aquellas cosas que le quedan por

lograr.

Nunca Casi nunca De vez en cuando A menudo

Muy a menudo

0 1 2 3

4

Durante el dltimo mes, con qué frecuencia ha podido controlar su tiempo.

Nunca Casi nunca De vez en cuando A menudo

Muy a menudo

0 1 2 3

4

Durante el ultimo mes, con qué frecuencia ha sentido que las dificultades se acumulan tanto

que no puede superarlas.

Nunca Casi nunca De vez en cuando A menudo

Muy a menudo

0 1 2 3

4
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APENDICE IV

Nombre Fecha

ENCUESTA DEL ESTADO DE SALUD SF-36

Instrucciones: Esta encuesta le pide su opinién acerca de su salud. Esta informacion
permitira saber como se siente y qué tan bien puede hacer usted sus actividades
normales. Conteste cada pregunta marcando la respuesta como se le indica. Si no esta
seguro o segura de cémo responder a una pregunta, por favor dé la mejor respuesta

posible

MARQUE UNA SOLA RESPUESTA
1. En general, ¢diria que su salud es:

O Excelente O Muy buena O Buena O Regular O Mala

2. Comparando su salud con la de hace un afio, ¢cémo la calificaria en

general ahora?

O Mucho mejor ahora que hace un afio O Algo peor ahora que hace un
ano

O Algo mejor ahora que hace un afio O Mucho peor ahora que hace un
ano

O Mas o menos o igual ahora que hace
un afo

3. Las siguientes frases se refieren a actividades que usted podria hacer
durante un dia normal. {Su estado de salud actual lo limita para hacer

estas actividades? Si es asi, ¢cuanto?

Si, me Si, me No, no me
limita limitaun limita en
mucho poco absoluto
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PN ()]

= Q@

Actividades vigorosas, tales como correr,

levantar objetos pesados, participar en O O O
deportes intensos.

Actividades moderadas, tales como mover o) ) O
una mesa, barrer, trapear, lavar, jugar

futbol o béisbol.

Levantar o llevar las compras del

mercado. O O O
Subir varios pisos por la escalera. o) ) )
Subir un piso por la escalera. o) o) )
Doblarse, arrodillarse o agacharse. o) o )
Caminar mas de diez cuadras. o) ) )
Caminar varias cuadras. o) ) )
Caminar una cuadra. o) ) )
Bafiarse o vestirse. o O O

Durante el ultimo mes, ¢ha tenido usted alguno de los siguientes
problemas con el trabajo u otras actividades diarias normales a causa de

su salud fisica?

Si No

a. Hareducido el tiempo que dedicaba al trabajo u o) o)
otras actividades.

b. Halogrado hacer menos de lo que le hubiera O o
gustado.

c. Hatenido limitaciones en cuanto al tipo de o) )
trabajo u otras actividades.

d. Ha tenido dificultades en realizar el trabajo u o) )

otras actividades (por ejemplo, ha requerido de
mayor esfuerzo)

Durante el ultimo mes, ¢ha tenido usted alguno de los siguientes
problemas con el trabajo u otras actividades diarias normales a causa de

algun problema emocional (como sentirse deprimido o ansioso?

Si No

a. Ha reducido el tiempo que dedicaba al trabajo u o) o)
otras actividades.
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b. Halogrado hacer menos de lo que le hubiera 0O 0O
gustado.

c. Hahecho el trabajo u otras actividades con el
cuidado de
siempre.

O
O

6. Durante el ultimo mes, ¢en qué medida su salud fisica o sus problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales normales con la

familia, amigos, vecinos o grupos?

O Nada O Un poco O Mas o menos O Mucho O Demasiado

7. ¢Cuanto dolor fisico ha tenido usted durante el Gltimo mes?

O Mu
O Ningln y O Poco O Moderad O Severo O Muy
dolor poc o] severo

0

8. Durante el ultimo mes, ¢cuanto el dolor le ha dificultado su trabajo normal
(incluyendo tanto el trabajo fuera de casa como los quehaceres

domésticos)?

O Un poco O Méso O Mucho O Demasiado
O Nada menos

9. Estas preguntas se refieren a como se ha sentido usted durante el altimo
mes. Por cada pregunta, por favor dé la respuesta que mas se acerca a la
manera como se ha sentido usted. ¢Cuanto tiempo durante el Gltimo mes

Casi Muchas Algunas Casi
siempre veces veces nunca

a. Seha
sentido O O O O O O

lleno de
vida?

b. Se ha
sentido
muy
nervioso?

Siempre Nunca
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10.

11.

(of Se ha
sentido tan O O O O O O

decaido
que nada
podia
alentarlo?
d. Se ha
sentido
tranquilo y
sosegado?
e. Ha tenido
mucha O O @) @) @) @)
energia?
f. Se ha
sentido O O O O O O
desanimad
oYy triste?
g. Se ha
sentido O O O O O O
agotado?
h. Se ha
sentido
feliz?
i. Se ha
sentido O O O O O O
cansado?

Durante el altimo mes, ¢cuanto tiempo su salud fisica o sus problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales (como visitar

amigos, parientes, etc.)?

Siempre Casi siempre Algunas veces Casi nunca

¢Qué tan CIERTA o FALSA es cada una de las siguientes frases para

usted?

nitivamente rta sé sa nitivamente
Cierta Falsa

a. Parece que yo me ) O
enfermo un poco
més facilmente que
otra gente.

b. Tengo tan buena
salud como O O O O O
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cualquiera que
coNozco.

Creo que mi salud va
a empeorar

Mi salud es
excelente.
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APENDICE V

Implementacién del programa Equilibrio de Estilo de Vida en las Clinicas

Participantes
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APENDICE VI.
Resumen de Articulo enviado.

Translational study for obesity management using the Diabetes Prevention Program
protocol “Group Lifestyle Balance” in primary care clinics and public hospitals from
México.
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Introduction. Obesity is the main modifiable risk factor for the development of chronic
diseases in Mexico. Several randomized controlled trials have shown that intensive
lifestyle programs are efficacious for the management of obesity. These programs
include frequent sessions (14 or more contacts in the first 6 months) focused on diet and
physical activity and use a behavior change protocol. However most Mexican primary
care clinics and public hospitals apply traditional treatments for obesity management
with limited results on weight loss. Main aim. To evaluate the effectiveness of the
Diabetes Prevention Program (DPP) protocol “Group Lifestyle Balance” for overweight
and obesity management in adults, in primary care clinics and public hospitals from
Sonora, México. Methods. This is a translation non randomized clinical study.
Healthcare providers from two primary care clinics, two hospitals and one university
clinic will be trained with the DPP protocol to implement on their overweight and obese
patients. Body weight, body mass index, waist circumference, systolic and diastolic
blood pressure, depression, quality of life and stress scales and biochemical parameters
will be measured in participants receiving the program at baseline, 6 and 12 months. The
primary outcome will be the change in body weight at 12 months. Discussion This
study will provide scientific evidence from the effectiveness of the DPP protocol as a
model for obesity management in real world clinical practice among Mexican

population.

Keywords: Diabetes prevention program. Translation research. Weight loss. Obesity

Management. Lifestyle intervention.

Trial registration: NCT02537704
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