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RESUMEN
INTRODUCCION

La prediabetes es una condicion que se caracteriza por presentar
glucemia basal alterada en ayunas (entre 100 y 125 mg/dL), hemoglobina
glicosilada de 5,7 a 6,4% o glucemia basal tras sobrecarga oral con 75 g de
glucosa de 140-199 mg/dL. La mayoria de pacientes prediabéticos no son
conscientes de que lo son, y de estos, el 70% evolucionara a una diabetes
mellitus tipo 2 en un periodo de 5 afios. Por tanto, es importante identificarlos
pues existen diversos estudios que indican que un cambio en los estilos de vida
basado en una dieta saludable y ejercicio fisico puede retrasar o prevenir el

desarrollo de una diabetes mellitus tipo 2.
OBJETIVOS

El objetivo de este estudio es analizar si un programa que combine un
plan nutricional y ejercicio fisico junto con educacién para la salud mejora los
parametros glucémicos, disminuye el peso y facilita la incorporacion de hébitos
de vida saludables en los pacientes diagnosticados de prediabetes del centro

de salud de Vista Alegre-La Flota de Murcia.
METODOS

El estudio consiste en un ensayo clinico aleatorizado controlado abierto.
En él se llevard a cabo un programa con un plan nutricional y de ejercicio fisico
de 12 semanas de duracién en los pacientes prediabéticos del centro de salud
Vista Alegre-La Flota. Utilizando un muestreo aleatorio simple se elige a una
muestra de 217 participantes que se asignaran al grupo intervencion (programa
de plan nutricional y ejercicio fisico junto con educacion para la salud) o al
grupo control (pacientes que reciben solo educacion para la salud) por
muestreo sistematico. El seguimiento se realizara hasta los 12 meses para
analizar los efectos sobre los parametros glucémicos, el peso, y comprobar si

se facilita la incorporaciéon de habitos de vida saludables en ambos grupos.

Palabras clave: estado prediabético, dieta, ejercicio fisico.



ABSTRACT
INTRODUCTION

Prediabetes is a medical condition in which the patient presents impaired
fasting glucose (between 100 and 125 mg/dL), glycosylated hemoglin between
5,7 and 6,4% or basal plasma glucose after oral glucose tolerance test between
140-199 mgdL. The majority of prediabetic pacients are not aware about their
problem, and around 70% of them will develop a diabetes mellitus type 2 in 5
years’ time. Because of that, it is important to diagnose them so as to change
their lifestyle habits based on a healthy diet and physical activity to delay or
prevent the development of type 2 diabetes.

OBJETIVES

The objetive of this study is to analize whether a combination of both a
healthy diet and exercise program together with health education sessions
improves glycemic parameters, helps with weight loss and changing lifestyles

habits in prediabetic patients of Vista Alegre-La Flota health centre in Murcia.
METHODS

This study is a randomized open-label controlled trial. It consists of a
program which combines a healthy diet and exercise therapy together with
health education sessions for 12 weeks in prediabetic patients of Vista Alegre-
La Flota health centre. A total sample of 217 patients will be chosen using a
simple random sampling method. To form the intervention group (program that
combines both a healthy diet and exercise together with health education
sessions) and the control group (program with only health education sessions) a
systematic sampling will be utilized. Patients will be followed up during 12
months to compare the effects in the glycemic parameters, weight loss and to

see if the program helps with changing lifestyle habits

Keywords: prediabetic state, diet therapy, exercise therapy.
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1. TITULO DEL TRABAJO DE INVESTIGACION

Aplicacion de un programa basado en un plan nutricional y ejercicio
fisico en pacientes prediabéticos del centro de salud de Vista Alegre-La Flota

de Murcia.
2. PREGUNTA DE INVESTIGACION
La pregunta de investigacion seria:

¢ La aplicacion de un programa basado en combinar un plan nutricional y la
realizacion de ejercicio fisico junto con educacion para la salud mejora los
pardmetros glucémicos, disminuye el peso y facilita la incorporacion de habitos
de vida saludables en pacientes diagnosticados de prediabetes del centro de
salud Vista Alegre-La Flota?

3. PREGUNTA EN FORMATO PICO

La pregunta PICO para realizar este estudio seria:

P: pacientes prediabéticos del centro de salud Vista Alegre-La

Flota de Murcia.

e |: realizar un programa basado en combinar un plan nutricional y
ejercicio fisico junto con educacién para la salud.

e C: realizar educacion para la salud exclusivamente.

e O: mejorar los pardmetros glucémicos, disminuir el peso y facilitar

la incorporacion de habitos de vida saludables.

4. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es uno de los mayores problemas de
salud a nivel mundial, y segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), su
incidencia, prevalencia y mortalidad estan en ascenso (1). El desarrollo de la
misma es gradual, progresando la mayoria de pacientes desde un estado de
prediabetes, que se define por la presencia de uno o mas de los siguientes

criterios: glucemia basal en ayunas de 100 a 125 mg/dL, glucemia plasmatica



de 140 a 199 mg/dL tras sobrecarga oral con 75 g de glucosa o cifras de
hemoglobina glicosilada (HbA1C) de 5,7 a 6,4% (2) (3).

La prevalencia global de la DM2 se ha incrementado desde los 150 millones
de personas afectadas en el afio 2000 hasta cifras superiores a los 450
millones de personas en el afio 2019, estimandose que para el afio 2045 habra

mas de 700 millones de pacientes diabéticos en el mundo (4).

Al parecer, la genética del paciente y, sobre todo, los estilos de vida
basados en una alimentacion rica en azUcares y el sedentarismo, facilitan la
predisposicion al desarrollo de una DM2. Por otra parte, se ha visto que existe
una relacién directa entre los niveles de adiposidad del cuerpo y el desarrollo
de DM2; de esta manera, existe una mayor prevalencia de DM2 en los

pacientes con mayor indice de Masa Corporal (IMC) (4).

Segun el Centro para el Control y Prevencion de Enfermedades (CDC por
sus siglas en inglés, Centers for Disease Control and Prevention), alrededor del
90% de los pacientes con prediabetes no son conscientes de padecer esta
condicion. De estos, sobre el 70% evolucionara a una diabetes mellitus tipo 2

en el plazo de 5 afios (3).

En nuestro medio, generalmente se realiza un cribado oportunista
basado en la deteccién de la glucemia basal en ayunas segun la edad y los
factores de riesgo que presenta el paciente (Anexo I). Sin embargo, no existen
ensayos clinicos aleatorizados que avalen su utilidad en poblaciones de bajo
riesgo. En el documento de Consenso sobre la deteccion y el manejo de la
prediabetes del Grupo de Trabajo de Consensos y Guias Clinicas de la
Sociedad Espafiola de Diabetes de Mata-Cases et al, se valoraron diversas
reglas de prediccion clinica (RPC), inclinandose por el test de FINDRISC
(Finnish Diabetes Risk Score). Este consiste en un test con 8 items que permite

identificar a pacientes con alto riesgo de desarrollar DM2 (5) (Anexo II).

De acuerdo con el National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), se recomienda realizar el test de FINDRISC a partir de los 40 afios por
lo menos cada 3-5 afos, o entre los 25 y los 39 afios si existen factores de

riesgo de DM2 o el paciente es de raza negra o asiatica (5).



Por tanto, la identificacion precoz de un estado de prediabetes
proporciona a los profesionales sanitarios una oportunidad para prevenir y
retrasar el desarrollo de una diabetes mellitus tipo 2 y sus complicaciones. Sin
embargo, esta patologia pasa desapercibida con bastante frecuencia, y muy
pocos pacientes han recibido asesoramiento al respecto debido a multiples
razones, como la falta de tiempo, la escasez de recursos o la carencia de
habilidades, entre otros. Aun asi, aquellas personas que han recibido
asesoramiento a la hora de llevar un estilo de vida saludable presentan mejor
control del peso, mayor adherencia a una dieta saludable, menores niveles de
lipoproteinas de baja densidad (LDL), disminucién del IMC y mayores niveles
de lipoproteinas de alta densidad (HDL) (2).

En un ensayo clinico aleatorizado realizado por Block et al, encontraron
evidencias de gque un programa enfocado a mejorar la dieta y la realizacion de
ejercicio fisico aerdbico en pacientes diagnosticados de prediabetes mejoraba
los marcadores glucémicos y el peso corporal, pero también aumentaba la
sensacion de bienestar y de productividad, refiriendo los participantes una

mejoria de su estado de salud (6).

Las modificaciones en la dieta a realizar consisten basicamente en evitar
alimentos ricos en azucar, tomando hidratos de carbono en forma de verdura,
granos enteros (avena, trigo sarraceno, centeno integral, etc), legumbres y
alimentos bajos en grasas saturadas. También se recomienda reducir las
porciones de comida. Respecto al ejercicio, se deberia realizar 150 minutos
semanales de actividad aerdbica de intensidad moderada, o en su lugar, 75

minutos semanales de actividad fisica de alta intensidad (3).

Por otra parte, existen diversos estudios observacionales prospectivos
que aseguran que el habito tabaquico aumenta el riesgo de desarrollar una
DM2, probablemente por ocasionar una inflamacion sistémica. Ademas, fumar
se asocia a un aumento de peso, lo que a su vez se relaciona con la aparicion
de DM2 (7).

5. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO



Teniendo en cuenta la prevalencia de DM2 en nuestro medio, con las
multiples complicaciones que puede producir, y sabiendo que un alto nimero
de personas desconoce presentar una prediabetes, es importante identificar
precozmente a estos pacientes ya que existe evidencia de que puede
retrasarse e incluso prevenirse el desarrollo de una DM2 en base a una

alimentacion saludable y la realizacién de actividad fisica.

De esta manera, seria muy interesante llevar a la practica este estudio en
nuestro medio en los pacientes prediabéticos del centro de salud (CS) Vista
Alegre-La Flota de Murcia, pues no se ha realizado un programa similar con
anterioridad. Asi, si obtenemos resultados clinica y estadisticamente
significativos, podria plantearse aplicar este programa en mas centros de salud,

presentandolo incluso como un servicio mas.
6. HIPOTESIS

La hipétesis del estudio es que los pacientes prediabéticos del CS Vista
Alegre-La Flota de Murcia participantes en un programada basado en un plan
nutricional y de ejercicio fisico y a los que, ademas, se les da educacion para la
salud, mejoran los parametros glucémicos, disminuyen el peso e incorporan
habitos de vida saludables en comparacion con pacientes prediabéticos que
solo reciben educacion para la salud.

7. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION
7.1 Objetivo principal.

El objetivo principal es analizar la influencia sobre los pardmetros
glucémicos de un programa basado en combinar un plan nutricional y ejercicio
fisico, junto con educacién para la salud, en pacientes prediabéticos del CS
Vista Alegre-La Flota de Murcia. Esta intervencion se comparara con pacientes
igualmente prediabéticos que solo recibiran sesiones de educacion para la

salud.

7.2 Objetivos especificos.
e Mejorar los niveles de glucemia basal en ayunas (<100 mg/dL) y HbA1C
(<5,7%).

e Disminucion de un 10% del peso al inicio del estudio.



e Disminucién de los niveles de LDL (<100 mg/dL) y triacilglicéridos (TAG)
(<150 mg/dL) y aumento de los niveles de HDL (>70 mg/dL), o
mantenimiento de los mismos si se encontraban en rango normal.

7.3 Objetivos secundarios.

e Fomentar la incorporacién a la rutina de los pacientes de una dieta

saludable y la realizacion de ejercicio fisico de forma regular.

e Favorecer que los pacientes abandonen el habito tabaquico.

8. MATERIAL Y METODOS
8.1 Tipo de disefio

El estudio se trata de un ensayo clinico aleatorizado controlado y abierto,
pues por las caracteristicas del mismo no se puede llevar a cabo un correcto

cegamiento.
8.2 Poblacion dianay poblacion a estudio

La poblacion diana son los pacientes diagnosticados de prediabetes del
CS Vista Alegre-La Flota registrados en la historia de OMI-AP con edades

comprendidas entre los 50 y los 69 afos.

8.3 Criterios de inclusién y exclusion
8.3.1 Criterios de inclusion:

o Pacientes prediabéticos (glucemia basal alterada en ayunas de entre
100 y 125 mg/dL, cifras de hemoglobina glicosilada de 5,7% a 6,4% o
glucemia plasmatica de entre 140 a 199 mg/dL tras sobrecarga oral
con 75 g de glucosa) con episodio abierto en la historia de OMI-AP.

o Pacientes pertenecientes a la zona del CS Vista Alegre-La Flota de
Murcia.

o Pacientes que presenten edades entre los 50 y los 69 afios ambos
inclusive.

o Pacientes con compromiso de asistencia firmado (asistencia al
menos el 80% de las sesiones del programa y al 100% de las
consultas de seguimiento).

o Pacientes con consentimiento informado firmado que aceptan

participar en el estudio.



8.3.2 Criterios de exclusion:

o Pacientes con edad inferior a los 50 afios o superior a los 69 afios.

o Pacientes diagnosticados previamente de DM2.

o Pacientes con enfermedades que imposibiliten llevar a cabo actividad
fisica, como una enfermedad neurolégica degenerativa, problemas a
nivel articular, etc.

o Pacientes con movilidad muy reducida o inmovilizados.

o Pacientes diagnosticados de deterioro cognitivo o discapacidad
mental.

o Pacientes que presenten insuficiencia renal terminal.

o Pacientes que no puedan acudir al 80% de las sesiones.

o Pacientes que no firmen el consentimiento informado.

8.4 Calculo del tamafio de la muestra

La poblacién a estudio son adultos de entre 50 y 69 afios del CS de
Vista Alegre-La Flota diagnosticados de prediabetes; en total, 1212 pacientes.
Se estima un 20% de pérdidas y se utiliza un nivel de confianza del 95%, con lo
que se obtiene un tamafio muestral de 217 pacientes. Ademas, se tiene en
cuenta un riesgo beta del 0,2, un riesgo alfa del 0,05, una hipétesis bilateral y
una potencia suficiente para conseguir una odds ratio de 0,5. De esta manera,
109 pacientes formarian parte del grupo que recibira un plan nutricional y
ejercicio fisico junto con sesiones de educacién para la salud, que constituirian
el grupo intervencién, mientras que 108 pacientes compondrian el grupo que

solo recibe educacién para la salud, es decir, el grupo control.
8.5 Método de muestreo

Para seleccionar la muestra de pacientes, se eligen a aquellos que
tengan un episodio con diagndstico de prediabetes en OMI-AP. En primer
lugar, se realiza un muestreo aleatorio simple, y de forma posterior, un
muestreo sistematico para asignar a los pacientes al grupo intervencion o al
grupo control. La aleatorizacion se lleva a cabo con el programa IBM SPSS

Statistics.



8.6 Método de recogida de datos

Entrevista clinica: se cita a los pacientes y se recoge su edad
y sexo. Se les realiza una anamnesis sobre sus habitos
dietéticos, incidiendo en la cantidad de alimentos ricos en
hidratos de carbono que ingieren, y se les pregunta acerca de
la cantidad de actividad fisica que realizan habitualmente
utilizando cuestionarios para ello. Asimismo, se pregunta si
son fumadores o no. Se llevardn a cabo tres entrevistas
adicionales: una vez finalizado el programa a las 12 semanas,
ocho semanas después de terminar (20 semanas) y a los 12
meses de finalizar el programa.

Examen fisico: se pesa y se mide a los pacientes, calculando
su IMC hasta un total de tres veces mas: al terminar el
programa (12 semanas), ocho semanas después (20
semanas) y un afio después.

Pruebas complementarias:

o Analitica con glucemia basal en ayunas y HbA1C,
colesterol LDL y HDL y niveles de TAG al empezar el
programa, al finalizar (12 semanas), tras 8 semanas
(20 semanas) y un afio mas tarde (12 meses).

Cuestionarios:

o Cuestionario 14 puntos dieta mediterrdnea de
PREDIMED: consiste en un cuestionario de 14
preguntas de respuesta si/no que permiten ver el
patrén alimentario del paciente. Esta validado en
poblacién espafiola y es rapido de llevar a cabo. La
puntacion va de 0 a 14 puntos, y cuanto mayor sea
esta, mayor es la adherencia a la dieta mediterranea
(Anexo IlI).

o Cuestionario internacional sobre actividad fisica (IPAQ
por sus siglas en inglés International Physical Activity
Questionnaire): la versidn corta consta de 7 preguntas
realizadas por un entrevistador dividido en las

siguientes secciones: andar, actividades de intensidad

7



moderada y actividades de intensidad vigorosa. Puede

emplearse en pacientes de entre 18 y 69 afios de edad.

(Anexo V).

8.7 Variables: definicidn de las variables, categorias, unidades

Variable
Edad

Sexo

Glucemia basal en ayunas
Hb1AC

Peso

Talla

indice de masa corporal
Niveles de LDL

Niveles de HDL

Niveles TAG

Tabaco

Cuestionario PREDIMED
Cuestionario IPAQ

Tipo
Cuantitativa

Cualitativa

Cuantitativa
Cuantitativa
Cuantitativa
Cuantitativa
Cuantitativa
Cuantitativa
Cuantitativa
Cuantitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Categorias

- Hombre.

- Mujer.

- Si.
- No.
0-14
- Alta

- Moderada

- Baja

Tabla 1. Variables tipo, categorias y unidades.

8.8 Descripcion de la intervencion

Unidades

ARNOoS

mg/dL
%

kg

cm
kg/m2
mg/dL
mg/dL
mg/dL

La intervencion consiste en un programa fundamentado en un plan

nutricional y de ejercicio fisico junto con sesiones de educacion para la salud

durante 12 semanas en el grupo intervencion. Por otra parte, el grupo control

recibira exclusivamente las sesiones de educacion para la salud durante las 12

semanas de manera simultanea.



Para poder atender a todos los participantes de la mejor forma posible,
el grupo intervencion se dividir4 en dos subgrupos, el grupo 11 que constara de
55 pacientes, y el grupo 12 que lo formaran otros 54 pacientes. Igualmente, el
grupo control se subdividira en el grupo C1, de 54 pacientes, y el grupo C2, de

54 pacientes también.

Las sesiones se realizaran en horario de tarde, dos dias a la semana, es
decir, grupos 11 y C1 recibiran sus sesiones dos tardes semanales, y los grupos
I2 y C2 dos tardes semanales en dias diferentes a los otros grupos (en total, los
investigadores impartiran las sesiones cuatro veces a la semana). Las sesiones
seran de unos 45 minutos de duracion en el grupo control, mientras que en el
grupo intervencion duraran 90 minutos, pues por una parte recibiran las
sesiones de educacion para la salud (45 minutos) y luego 45 minutos de

ejercicio fisico. Por otro lado, se les dara la dieta disefiada para esa semana.

Las sesiones de educacion para la salud se impartirdn en el aula
destinada para ello por los residentes de cuarto afio del CS de Vista Alegre-La
Flota. La meta final de las mismas es que los pacientes aprendan mas sobre la
DM2 y sobre la prediabetes en concreto, promoviendo habitos de vida
saludable que puedan incluir en su dia a dia.

Las sesiones de educacion se dividen de la siguiente manera (dos

sesiones a la semana):

e Sesiones 1y 2: informacion sobre el estudio y los programas a ambos
grupos.

e Sesiones 3 y 4: explicacion y definicibon DM2. ¢ Cuales son sus causas?
Sintomas y signos de alarma.

e Sesiones 5y 6: complicaciones micro y macrovasculares de la DM2.

e Sesiones 7 y 8: tratamiento disponible para la DM2. Importancia del
cambio en los estilos de vida.

e Sesiones 9y 10: ¢qué es la prediabetes?

e Sesiones 11y 12: ;como influye la obesidad en el desarrollo de DM2?

e Sesiones 13 y 14: papel del ejercicio fisico y de una alimentacion
saludable en la prevencion de la DM2.



e Sesiones 15y 16: problemas psicoldgicos asociados a la enfermedad.

e Sesiones 17 y 18: recomendaciones para abandonar el habito tabaquico.
Entrevista motivacional y papel del médico de familia en este proceso.

e Grupo intervencion: sesiones 19-24: consejos sobre actividad fisica.
Explicacion de diferentes ejercicios fisicos a realizar en domicilio y
recomendaciones para realizar una dieta saludable para continuar con la
misma una vez terminado el programa.

e Grupo control: sesiones 19-24: recomendaciones sobre una dieta
saludable.

En el grupo intervencion, tras cada sesion educacional, se realizara ejercicio
fisico utilizando el jardin que hay en los alrededores del CS. Dicha actividad
fisica estara organizada por un entrenador fisico licenciado o graduado en
ciencias de la actividad fisica y del deporte, que también monitorizara las

sesiones.

Posteriormente, en la segunda sesion de la semana (una vez a la semana),
se entregard la dieta de esa semana, teniendo en cuenta alergias e

intolerancias de cada paciente.

Durante las sesiones de ejercicio fisico, primero se caminara de forma
suave para ir aumentando su intensidad conforme avance el programa segun lo

dictado por el entrenador y los investigadores principales.

Por otra parte, es necesario que la actividad fisica sea adaptada al grado de
disnea de los pacientes segun la escala mmRc (Anexo V). De esta manera,
dividiremos al grupo intervencién en A (grado de disnea de entre 0 y 1), y el

grupo B que seré el que presente un grado de disnea de 2 a 3.
Ejemplo de una sesion seria la siguiente:

En primer lugar, se realizaria un calentamiento en ambos grupos durante
unos 10 minutos llevando a cabo estiramiento de diferentes grupos musculares.
Posteriormente, los pacientes realizaran algun juego sencillo, como por

ejemplo, pasarse una pelota entre ellos.
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En cuanto a la parte principal, el grupo A caminara durante 30 minutos a

una intensidad suave con la que se alcance el 50% de la frecuencia cardiaca

(FC) méxima, mientras que el grupo B alcanzaréa el 40% de su FC maxima con

una intensidad muy ligera.

Al finalizar, los pacientes realizaran nuevamente estiramientos de

diversos grupos musculares durante 10 minutos, y por ultimo, se realizara un

ejercicio de relajacion con respiraciones profundas.

8.9 Descripcion del seguimiento

El seguimiento de los pacientes se llevara a cabo en cuatro visitas. Estas

consistirdn en una nueva entrevista clinica y en medir otra vez las variables

anteriormente mencionadas. (Anexo VI).

De esta manera:

o

o

Antes de iniciar el programa: primera visita consistente en captar
a los pacientes. Se obtendrdn datos como edad, sexo y si
presentan habito tabaquico. Asimismo, se realizara una
exploracion fisica con medicion de talla, peso y célculo de IMC.
Ademas, los pacientes autocomplementaran el cuestionario de 14
puntos de dieta mediterranea de PREDIMED, y el entrevistador
también les pasara el cuestionario IPAQ. Por ultimo, se citara al
paciente para realizacion de una analitica de sangre.

Al terminar el programa a las 12 semanas: segunda entrevista
clinica para conocer la opinién y las sensaciones del paciente al
respecto, asi como su actitud. Se mediran nuevamente todas las
variables. Se citara al paciente para realizar extraccion de
analitica.

A las 20 semanas tras iniciar el programa (8 semanas después de
finalizarlo): se continda el seguimiento de los pacientes midiendo
de nuevo las variables y realizando nueva analitica.

A los 12 meses (1 afio después de terminar el programa): nueva

medicion de las variables y realizacion de la ultima analitica.
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8.10 Estrategia de analisis estadistico

Para saber si existen diferencias significativas entre las variables analizadas
antes y después de ejecutar el programa de plan nutricional y ejercicio fisico
junto con educacion para la salud, primero utilizaremos frecuencias absolutas y
relativas (variables cualitativas), asi como medidas de tendencia central y de
dispersion en aquellas variables cuantitativas. Para el contraste de hipotesis se
utilizara la prueba de chi-cuadrado de Pearson, la prueba de la t de Studenty el
test de andlisis de la varianza (ANOVA). Se fijara una p<0.05 como nivel de
significacion estadistica. Analizaremos los datos con el programa IBM SPSS

Statistics.
9. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Sabiendo que existe una alta prevalencia de prediabetes en nuestro medio
gue en la mayoria de pacientes evolucionara en el plazo de 5 afios a una DM2
ya establecida, y que esta conlleva un gran consumo de recursos, requiriendo
los pacientes un abordaje multidisciplinar por las complicaciones macro y
microvasculares que presentan, seria interesante realizar un proyecto como

este.

A la hora de manejar una prediabetes, podemos decir que uno los pilares
principales consiste en los cambios en los estilos de vida del paciente, ya que
muchos de ellos consumen grandes cantidades de alimentos ricos en azucares

y llevan una vida sedentaria, sin realizar el suficiente ejercicio fisico.

En nuestra area de salud, es decir, el Area VI, no se ha desarrollado
anteriormente un programa que combine un plan nutricional y de ejercicio fisico

junto con educacion para la salud en pacientes prediabéticos.

El CS de Vista Alegre-La Flota puede considerarse un CS urbano, dentro de
la ciudad de Murcia, con una poblacion que cuenta con un nivel de vida medio-
alto y, asimismo, un nivel cultural medio-alto. La meta del estudio es constatar
si aplicar un programa que combine un plan nutricional y de ejercicio fisico
mejora los parametros glucémicos, disminuye el peso, retrasando el desarrollo

de una DM2, y facilita la incorporacion de habitos de vida saludables.
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En caso de que se consigan resultados estadistica y clinicamente
significativos, y teniendo en cuenta que este programa no precisa de nuevas o
infraestructuras especiales, ni tampoco de un presupuesto desorbitado, seria

muy interesante poder ofertarlo como un servicio mas del CS.
10.ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Para la busqueda bibliografica se han utilizado principalmente PUBMED,

Biblioteca Cochrane y UpToDate.

Los términos de busqueda empleados han sido “Prediabetic state”,

“Exercise therapy” y “Diet therapy”.

Para realizar el apartado de antecedentes y estado actual del tema se
seleccionaron publicaciones de los ultimos 10 afios, es decir, entre 2012 y
2022, que a su vez incluyen revisiones sistematicas, guias de practica clinica y

ensayos clinicos aleatorizados.

11.LIMITACIONES, POSIBLES SESGOS Y METODOS UTILIZADOS
PARA MINIMIZAR LOS POSIBLES RIESGOS

Este estudio puede presentar una serie de limitaciones que pueden
condicionar los resultados del mismo. A continuacion, me dispongo a

explicarlos.

En primer lugar, el programa precisa de un compromiso de asistencia y
participacion de los pacientes del grupo control y el grupo intervenciéon (Anexo
VII). Al necesitarse una participacion de al menos el 80% de las sesiones,
existen posibilidades de que los pacientes no cumplan este minimo por varias
razones, como problemas con el horario laboral, compromisos, circunstancias

personales, etc. Esto podria producir pérdidas en los dos grupos.

Por otro lado, las particularidades de la intervencion impiden un correcto
cegamiento. Esto puede conllevar que los participantes del grupo control
piensen que no estan recibiendo cambios adecuados en su tratamiento, que

no se estan beneficiando, y consecuentemente, abandonen el estudio.
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El seguimiento del estudio incluye controles hasta los 12 meses tras

terminar el mismo, lo que limita saber si los resultados obtenidos persisten en

el tiempo y se mantienen a largo plazo.

En cuanto a los criterios de inclusién, dado el infradiagnéstico de

prediabetes en la poblacién general, es posible que la muestra no represente

adecuadamente este problema.

Los sesgos que este estudio puede tener son principalmente los

siguientes:

Sesgo de abandono: existen posibilidades de que los pacientes
abandonen el estudio, lo que daria lugar a limitaciones en los resultados
del mismo. Para ello, se exige la firma de un compromiso de asistencia
al menos el 80% de las sesiones. Ademas, aquellos que no
comparezcan a una sesion recibiran una llamada telefonica para
recordar dicho requisito. Los pacientes que falten a mas sesiones seran
llamados telefonicamente el dia previo a modo de recordatorio para asi
evitar las pérdidas.

Sesgo de procedimiento: existe mayor riesgo de preocuparse mas por el
grupo intervencion, atendiendo mas a su seguimiento y a la
permanencia de los participantes en el estudio. Para limitarlo, el
seguimiento utiliza pruebas como analiticas sanguineas y cuestionarios
validados.

Sesgo de confusion: pueden existir comorbilidades que influyan en los
resultados del estudio, como enfermedades osteoarticulares o
cardiopatias. Para evitarlo, se realiza muestreo estratificado después de
distribuir a los participantes por edad, y posteriormente, se lleva a cabo

un muestreo simple para elegirlos.

12. ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION. POSIBLES RIESGOS

Y BENEFICIOS PARA LOS PARTICIPANTES, LEY DE PROTECCION
DE DATOS

El protocolo se presentara al Comité Etico de Investigacion del Area VI de

Murcia para que sea aprobado por su parte antes del inicio del estudio. Se han
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seguido los principios de bioética de la Asociacion Médica Mundial de la

Declaracion de Helsinki para su elaboracion.

El mayor conflicto ético es que el grupo control solo reciba sesiones de
educacion para la salud y no el programa de plan nutricional y ejercicio fisico
teniendo en cuenta que este podria prevenir o retrasar el desarrollo de una
DM2, mientras que el grupo control si se beneficia de dicho programa. Aun asi,
y teniendo en cuenta que el estudio tiene una duracion breve, si se obtienen
resultados clinicamente positivos, podria establecerse este programa como un
servicio del CS, por lo que los pacientes del grupo control se beneficiarian

posteriormente.

Los participantes seran informados de manera verbal y por escrito de los
riesgos Yy beneficios de su participacion en el estudio, asi como de los objetivos
y el propdsito del mismo, si existen conflictos de intereses, el origen de la
subvencién, la opcion de participar o no y de abandonarlo en cualquier
momento si asi lo desean. Ello quedara reflejado con la firma de un
consentimiento informado en papel, basado en los apartados del Real Decreto

561/92, que sera guardado en el archivo de cada paciente (Anexo VIII).

Se asegurara que se cumple la Ley Organica 3/2018 del 5 de diciembre de
Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales. Se
garantizara el anonimato de los participantes, afladiendo sus datos segun los
digitos de la historia clinica, y evitando en todo el momento el uso del nombre o

del nUmero del documento nacional de identidad.

Los datos recogidos tienen exclusivamente unos objetivos limitados,
explicando a los pacientes su fin de forma oral y escrita, sin ser usados
posteriormente para una finalidad diferente. Asimismo, se aseverara la
seguridad de estos datos, protegiéndolos contra un tratamiento no autorizado o

no procedente.
13.CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO

El estudio comenzaria con la busqueda bibliografica y el disefio del
protocolo entre marzo y abril de 2022. Si el proyecto es aprobado por el Cémite

de Etica, entre octubre y noviembre de 2022 se seleccionaria la muestra, se
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realizaria la aleatorizacion y la formacion de ambos grupos. En diciembre de
2022 empezaria el programa de plan nutricional y ejercicio fisico (grupo
intervencién), y las sesiones de educacién para la salud (grupo control)

durando en total 12 semanas.

Posteriormente, se iniciaria el seguimiento de los pacientes, con una
primera cita en marzo de 2023 a las 12 semanas del inicio del estudio, una
segunda cita a las 8 semanas después de finalizar el estudio (mayo 2023), y en
diciembre de 2023, cuando ya habran pasado 12 meses.

Entre enero y febrero de 2024 se llevaria a cabo el andlisis de los datos,
consecucion y transcripcion de resultados. La fecha final para publicar el

estudio es marzo de 2024. (Anexo IX).

14.PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y CUAL ES SU
RESPONSABILIDAD
e Los investigadores principales son los residentes de medicina familiar
y comunitaria de cuarto afio del CS Vista Alegre-La Flota. Por tanto,
realizaran la seleccién de pacientes y su posterior asignacion a los
grupos. Son los responsables, ademas, de disefiar, planificar y dar
las sesiones de educacion para salud, asi como de controlar que las
sesiones de actividad fisica se llevan a cabo adecuadamente.
Ademas, entregaran las dietas disefiadas a los pacientes. Por otra
parte, recogeran los datos, los analizaran y los interpretaran junto
con su ulterior presentacion y publicacion.
e Entrenador licenciado o graduado en educacion fisica y del deporte:
disefiara e impartira las sesiones de ejercicio fisico, supervisandolas

en todo momento.

15.INSTALACIONES E INSTRUMENTACION

El estudio se realizar4 utilizando las propias instalaciones de las que

dispone el CS, contando con las zonas exteriores:
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e La entrevista clinica, exploracion fisica y realizacion de cuestionarios se
llevard a cabo en la consulta de los tutores (médicos adjuntos en
medicina familiar y comunitaria) de los residentes.

e Las pruebas complementarias, como la analitica, se realizaran en la sala
de extracciones del CS.

e Las sesiones de educacién para la salud se llevaran a cabo en el aula
de formacion del CS destinada para ello.

e El programa de ejercicio fisico se realizaran utilizando el jardin que
rodea al CS.

16.PRESUPUESTO

En cuanto a infraestructuras e instalaciones que se necesitan, la mayoria
estan disponibles en el CS de Vista Alegre-La Flota. Los investigadores
principales participan de forma altruista. El presupuesto total del estudio
seria de unos 1000€: desplazamiento de los investigadores y entrenador
(500€), copisteria (100€) y entrenador (400€). (Anexo X).

17.BIBLIOGRAFIA

1. Endevelt R, Peled R, Azrad A, Kowen G, Valinsky L, Heymann AD.
Diabetes prevention program in a Mediterranean environment: individual
or group therapy? An effectiveness evaluation. Prim Care Diabetes
[Internet]. 2015 [citado 1 de Mar 2022];9(2):89-95. Disponible en:
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S17519918140008
13

2. Eikenberg JD, Davy BM. Prediabetes: a prevalent and treatable, but
often unrecognized, clinical condition. J Acad Nutr Diet [Internet]. 2013
[citado 13 Mar 2022];113(2):213-8. Disponible en:
https://www.jandonline.org/article/S2212-2672(12)01804-7/fulltext

3. Dugan J, Cantillep A, Newberry K, Shubrook J. A call to action on
prediabetes. JAAPA [Internet]. 2018 [citado 14 Mar 2022];31(10):26-30.
Disponible en:
https://journals.lww.com/jaapa/Fulltext/2018/10000/A call_to_action_on_

prediabetes.5.aspx

17



. Magkos F, Hjorth MF, Astrup A. Diet and exercise in the prevention and
treatment of type 2 diabetes mellitus. Nat Rev Endocrinol [Internet]. 2020
[citado 14 Mar 2022];16(10):545-555. Disponible en:
https://www.nature.com/articles/s41574-020-0381-5

. Mata-Cases M, Artola S, Escalada J, Ezkurra-Loyola P, Ferrer-Garcia
JC, Fornos JA. Consenso sobre la deteccion y el manejo de la
prediabetes.Atencion Primaria [Internet]. 2015 [citado 16 Mar
2022];47(7), 456-468. Disponible en:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0212656714004016

. Block G, Azar KM, Romanelli RJ, Block TJ, Palaniappan LP, Dolginsky
M, Block CH. Improving diet, activity and wellness in adults at risk of
diabetes: randomized controlled trial. Nutr Diabetes [Internet]. 2016
[citado 20 Mar 2022]; 19;6(9). Disponible en:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5048017/

. Robertson, R Paul. Prevention of type 2 diabetes mellitus [Internet]. En:
Nathan, David M, Mulder, Jean E , editors Waltham, UpToDate; 2021
[Consultado el 25 de marzo de 2022]. Disponible en:
https://www.uptodate.com/contents/prevention-of-type-2-diabetes-
mellitus?search=prediabetes&source=search_result&selectedTitle=3~15

O&usage_type=default&display_rank=2

18



ANEXO |

Cribado oportunista actual dentro del contexto de cribado de otros factores

de riesgo cardiovascular

e Cribado de prediabetes y DM2 cada 4 afios mediante glucemia basal
en ayunas a partir de los 45 afos.

e Cribado de DM2 anual mediante glucemia basal en ayunas en
personas de riesgo (antecedentes de primer grado de DM2,
hipertension, hiperlipemia, obesidad, esteatosis hepética no
alcoholica, tratamientos farmacolégicos hiperglucemiantes, diabetes
gestacional o patologia obstétrica previas, glucemia basal alterada o
intolerancia oral a glucosa, hiperandrogenismo funcional ovarico o
etnias de riesgo).

e Si existe glucemia basal en ayunas de 110-125 mg/dL, realizar HbA1C
o test de tolerancia oral a glucosa.

e Si existe diabetes, tratamiento de DM2 y seguimiento clinico.

Cribado en dos etapas mediante el test de FINDRISC cada 4 afios a partir de
los 40 afios, y entre los 25 y los 39 afios si existen factores de riesgo de
DM2, y realizando glucemia basal en segundo tiempo.

e Menos de 15 puntos: repetir test de FINDRISC a los 4 afios.

e Mayor o igual a 15 puntos: realizar glucemia basal.

o Si no hay DM2 ni prediabetes: FINDRISC cada 4 afios y
si es mayor o igual a 15 puntos realizar glucemia basal.

o Si hay prediabetes: HbA1C o test de sobrecarga oral de
glucosa, y control anual con HbA1C y glucemia basal.

o Si existe DM2: tratamiento de DM2 y seguimiento clinico.

Tabla 1. Estrategias de cribado de prediabetes y diabetes (1).
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ANEXO Il
Test de FINDRISC (2)
¢, Qué riesgo tienes de sufrir diabetes tipo 2 en los préximos 10 afios?

1. ¢Qué edad tienes?
e De 25 a 44 afos: 1 punto.
e De 45 a 54 afos: 2 puntos.
e De 55 a 64 afnos: 3 puntos.

e Mayor de 64 afios: 4 puntos.

2. ¢Diagnoéstico de diabetes en algun miembro de tu familia?
¢ No: 0 puntos.
¢ Si, en mis parientes (abuelos, tios o primos): 3 puntos.

¢ Si, en mi familia directa (padres, hijos 0 hermanos): 4 puntos.

3. ¢Perimetro de cintura medido a nivel del ombligo?
e Mujeres:
o Menos de 80 cm: 0 puntos.
o De 80 a 88 cm: 3 puntos.
o Mas de 88 cm: 4 puntos.
e Hombres:
o Menos de 94 cm: O puntos.
o De 94 a 102 cm: 3 puntos.
o Maés de 102 cm: 4 puntos.

4. ¢Actividad fisica de al menos 30 minutos diarios?
e Si: 0 puntos.

e No: 2 puntos.

5. ¢Con qué frecuencia comes fruta y verdura?
e Diariamente: 0 puntos.
e No diariamente: 1 punto.

6. ¢Te han recetado medicamentos para la hipertension?
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¢ No: 0 puntos.
e Si: 2 puntos.
7. ¢Te han detectado alguna vez un nivel de azdcar muy alto en sangre?
e No: 0 puntos.
e Si: 5 puntos.
8. ¢Cual es tu indice de masa corporal?
e Menos de 25: 0 puntos.
e Entre 25y 30: 1 punto.
e Mas de 30: 3 puntos.

Resultados:

- Menos de 7 puntos: riesgo muy bajo.
- De 7 a 11 puntos: riesgo bajo.
- De 12 a 14 puntos: riesgo moderado.
- De 15 a 20 puntos: riesgo alto.

- Mas de 20 puntos: riesgo muy alto.
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ANEXO Il
CUESTIONARO 14 PUNTOS DIETA MEDITERRANEA PREDIMED (3) (4)
1. ¢Usas aceite de oliva como principal grasa para cocinar?
Si =1 punto
No = 0 puntos

2. ¢ Cuénto aceite de oliva consumes en total al dia (incluyendo el usado para
freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc.)?

4 0 més cucharadas = 1 punto
Menos de 4 cucharadas = 0 puntos
3. ¢,Cuantas raciones de verdura u hortalizas consumes al dia?

(1 racion son 200 g. Las guarniciones o acompafiamientos se consideran 1/2

racion.)

2 raciones o0 mas (al menos una de ellas en ensalada o crudas) = 1 punto
Menos de 2 = 0 puntos

4. ¢ Cuantas piezas de fruta tomas al dia?

3 0 mas al dia = 1 punto

Menos de 3 = 0 puntos

5. ¢Cuéantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o embutidos

consumes al dia?

(1 racién: 100-150 g)

Menos de 1 al dia = 1 punto

Mas de 1 al dia = 0 puntos

6. ¢ Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata tomas al dia?
(1 porcion individual: 12 g)

Menos de 1 al dia = 1 punto

Uno o mas al dia = 0 puntos
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7. ¢ Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refresco, cola, tonica, biter

o similares) consumes al dia?

Menos de 1 al dia = 1 punto

Mas de 1 al dia = 0 puntos

8. ¢Bebes vino? ¢ Cuanto consumes a la semana?

7 0 mas vasos a la semana = 1 punto

Menos de 7 = 0 puntos

9. ¢ Cuantas raciones de legumbres consumes a la semana?

(1 plato 0 150 g: una racion)

3 0 mas ala semana = 1 punto

Menos de 3 a la semana = 0 puntos

10. ¢ Cuéntas raciones de pescado-mariscos comes a la semana?
(1 pieza o0 100-150 g de pescado o 200 g de marisco: una racion)
3 0 mas a la semana = 1 punto

Menos de 3 a la semana = 0 puntos

11. ¢ Cuéantas veces consumes reposteria comercial (galletas, flanes, dulces o

pasteles no caseros) a la semana?

Menos de 2 a la semana = 1 punto

Mas de 2 a la semana = 0 puntos

12. ;Cuantas raciones de frutos secos consumes a la semana?
(30 g: una racién)

3 0 més a la semana = 1 punto

Menos de 3 a la semana = 0 puntos

13. ¢Consumes preferentemente carne de pollo, pavo o conejo en vez de

ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas?
(1 racion: 100-150 g)
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Si =1 punto

No = 0 puntos

14. ¢Cuantas veces por semana comes verduras, pasta, arroz u otros platos

aderezados con sofrito (salsa de tomate cocinada a fuego lento con aceite de

oliva, ajo, cebolla y/o puerro)?
2 0 mas a la semana = 1 punto

Menos de 2 a la semana = 0 puntos

Resultados:

- Menos de 8 puntos: baja adherencia a la dieta.

- Mas de 8 puntos: alta adherencia a la dieta.
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ANEXO IV

CUESTIONARIO INTERNACIONAL SOBRE ACTIVIDAD FiSICA (IPAQ)
VERSION CORTA (5) (6) (7)

Piense en todas las actividades VIGOROSAS que usted realizé en los ultimos 7 dias.

Las actividades fisicas intensas se refieren a aquellas que implican un esfuerzo fisico

intenso y que lo hacen respirar mucho mas intensamente de lo normal. Piense solo en

aguellas actividades fisicas que realizé durante por lo menos 10 minutos seguidos.

Pregunta 1. Durante los ultimos 7 dias,
cen cuantos realizd actividades fisicas
vigorosas tales como levantar pesos
pesados, cavar, hacer ejercicios aerobicos

o andar rapido en bicicleta?

Dias por semana

Ninguna actividad fisica intensa

(vaya a la pregunta 3)

Pregunta 2. Habitualmente, ¢cuanto
tiempo en total dedic6 a una actividad
fisica intensa en uno de esos dias?
(ejemplo: si practicd 20 minutos marque 0

h'y 20 min)

Horas por dia
Minutos por dia

No sabe/No esta seguro

Piense en todas las actividades MODERADAS que usted realizé en los ultimos 7 dias.

Las actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado

que lo hace respirar algo mas intensamente de lo normal. Piense solo en aquellas

actividades que realizé durante por lo menos 10 minutos seguidos.

Pregunta 3. Durante los ultimos 7 dias,
éen cuantos dias hizo actividades fisicas
moderadas como transportar pesos
livianos, andar en bicicleta a velocidad
regular o jugar a dobles en tenis? No

incluya caminar.

Dias por semana

Ninguna actividad fisica intensa

(vaya a la pregunta 5)

Pregunta 4. Habitualmente, ¢cuanto
tiempo en total dedicO a una actividad

fisica moderada en uno de esos dias?

Horas por dia
Minutos por dia

No sabe/No esta seguro
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(ejemplo: si practicd 20 minutos marque 0
h'y 20 min)

Piense en el tiempo que usted dedico a CAMINAR en los ultimos 7 dias. Esto incluye

caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a otro, o cualquier otra

caminata que usted podria hacer solamente para la recreacion, el deporte, el ejercicio

o el ocio.

Pregunta 5. Durante los ultimos 7 dias,
¢cen cuantos caminé por lo menos 10

minutos seguidos?

Dias por semana

Ninguna actividad fisica intensa

(vaya a la pregunta 7)

Pregunta 6. Habitualmente, ¢cuanto
tiempo en total dedicé a caminar en uno

de esos dias?

Horas por dia
Minutos por dia

No sabe/No esta seguro

La ultima pregunta es acerca del tiempo que pasé usted SENTADO durante los dias

hébiles de los ultimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en la casa, en

una clase, y durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que paso6 sentado ante un

escritorio, leyendo, viajando en autobus o sentado o recostado mirando la television.

Pregunta 7. Habitualmente, ¢cuanto

tiempo paso sentado durante un dia habil?

Horas por dia
Minutos por dia

No sabe/No esta seguro
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Resultados:

- Actividad fisica vigorosa: 8 MET x minutos x dias por semana.
- Actividad fisica moderada: 4 MET x minutos x dias por semana.

- Caminata: 3,3 x minutos x dias por semana.
A continuacion sumamos los tres valores obtenidos:
TOTAL= Actividad fisica vigorosa + actividad fisica moderada + caminata

¢ Nivel de actividad fisica alto:
- 7 dias en la semana de cualquier combinacién de caminata, y/o
actividades de moderada y/o alta intensidad logrando un minimo de

3.000 MET-min/semana.
- O cuando se reporta actividad vigorosa al menos 3 dias a la semana

alcanzando al menos 1.500 MET-min/semana.

¢ Nivel de actividad fisica moderado:
- 3 0 mas dias de actividad vigorosa por al menos 20 minutos diarios.
- O cuando se reporta 5 0 mas dias de actividad moderada y/o
caminata al menos 30 minutos diarios.
- O cuando se describe 5 0 mas dias de cualquier combinacion de
caminata y actividades moderadas o vigorosas logrando al menos
600 MET-min/semana.
¢ Nivel de actividad fisica bajo: cuando el nivel de actividad fisica no esté

incluido en las categorias alta 0 moderada.
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Grado

ANEXO V

ESCALA DE DISNEA mmMRC

ACTIVIDAD

Ausencia de disnea al realizar ejercicio intenso.
Disnea al andar deprisa en llano, o al andar subiendo una
pendiente poco pronunciada.
La disnea le produce una incapacidad de mantener el paso
de otras personas de la misma edad caminando en llano o
tener que parar para descansar al andar en llano a su propio
paso.
La disnea hace que tenga que parar a descansar al andar
unos 100 metros o pocos minutos después de andar en llano.
La disnea impide al paciente salir de casa o aparece con
actividades como vestirse o desvestirse.

Tabla 2. Escala de Disnea mmMRC (8).
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Calendario

Semana 0: primera
visita
Semanal
Semana 2
Semana 3
Semana 4
Semana 5
Semana 6
Semana 7
Semana 8
Semana 9
Semana 10
Semana 11
Semana 12

Semana 12: segunda
visita seguimiento
Semana 20: tercera
visita seguimiento

12 meses: cuarta

visita seguimiento

ANEXO VI
SESIONES

Grupo control

X

Sesiones de educacion

Sesiones de educacion
Sesiones de educacion
Sesiones de educacion
Sesiones de educacion
Sesiones de educacion
Sesiones de educacion
Sesiones de educacién
Sesiones de educaciéon
Sesiones de educacion
Sesiones de educaciéon

Sesiones de educacion

Grupo intervencion

X

Sesiones de educacion
y actividad fisica

Sesiones de educacion
y actividad fisica
Sesiones de educacion
y actividad fisica
Sesiones de educacion
y actividad fisica
Sesiones de educacion
y actividad fisica
Sesiones de educacion
y actividad fisica
Sesiones de educacion
y actividad fisica
Sesiones de educacion
y actividad fisica
Sesiones de educacion
y actividad fisica
Sesiones de educacion
y actividad fisica
Sesiones de educacion
y actividad fisica
Sesiones de educacion
y actividad fisica
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Grupo control Grupo intervencion
Sesiones Sesiones
Objetivos:
Informacién sobre el estudio y los programas a ambos grupos de
pacientes.
Explicacion y definicion DM2. ¢Cuéales son sus causas? Sintomas y
signos de alarma.
Complicaciones micro y macrovasculares de la DM2.
Tratamiento disponible para la DM2. Importancia del cambio en los
estilos de vida.
¢, Qué es la prediabetes?
¢, Como influye la obesidad en el desarrollo de DM2?
Papel del ejercicio fisico y de una alimentacion saludable en la
prevencion de la DM2.
Problemas psicolégicos asociados a la enfermedad.
Recomendaciones para abandonar el habito tabaquico. Entrevista
motivacional y papel del médico de familia en este proceso.

Sesiones 19 a 24 Sesiones 19 a 24
Objetivos: Objetivos:
Recomendaciones sobre una e Consejos sobre actividad
dieta saludable. fisica. Explicacion de

diferentes ejercicios fisicos a
realizar en  domicilio vy
recomendaciones para realizar
una dieta saludable para
continuar con la misma una

vez terminado el programa.

Actividades: Actividades:
Disefio de dieta saludable. e Sesion ejercicio fisico en el
jardin de alrededor del CS.
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ANEXO VI
COMPROMISO DE ASISTENCIA

Yo, don/dofa..........ccoceiiiiiiiiiiiiii con numero de Documento
Nacional de Identidad.............................. , tras haber sido informado de las
caracteristicas del estudio Aplicacion de un programa basado en un plan
nutricional y ejercicio fisico en pacientes prediabéticos del centro de salud de
Vista Alegre-La Flota de Murcia, y después de haber aceptado libremente a
participar tras firmar el consentimiento informado, me comprometo a asistir por
lo menos al 80% de las sesiones del programa y al 100% de las citas de

seguimiento salvo causa de fuerza mayor.
En Murciaa ..... de ......... de..........

Firmado:
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ANEXO VIII
CONSENTIMIENTO INFORMADO

El estudio Aplicacion de un programa basado en un plan nutricional y ejercicio
fisico en pacientes prediabéticos del centro de salud de Vista Alegre-La Flota
de Murcia es un ensayo clinico aleatorizado que se realizara de diciembre de
2022 a febrero de 2023.

¢, Cuél es el objetivo del documento de consentimiento informado?

Este documento se entrega con la finalidad de informarle acerca de las
caracteristicas y objetivos del estudio al que se le invita a participar, para que
voluntariamente y siendo consciente de los riesgos y beneficios a los que se
expone si acepta dicha participacién, decida de forma libre y voluntariamente si
finalmente participa.

¢,Cuédl es el objetivo del estudio?

El objetivo del estudio es analizar el efecto que puede tener un programa
basado en un plan nutricional y de ejercicio fisico en retrasar o prevenir el
desarrollo de una diabetes mellitus tipo 2 en pacientes diagnosticados de
prediabetes del centro de salud de Vista Alegre-La Flota de Murcia. Se
realizara de forma ambulatoria durante diciembre de 2022 y enero y febrero de
2023. Dicha intervencion se comparard con pacientes prediabéticos que
recibiran sesiones de educacion para la salud, sin ser incluidos en el programa

de plan nutricional y ejercicio fisico.
Metodologia empleada

Se ha disefiado un programa de 12 semanas de duracién que consiste
en un plan nutricional y de ejercicio fisico junto con sesiones de educacion para
la salud. En el grupo intervencion, se realizaran dos sesiones a la semana de
90 minutos de duracién (45 minutos de educacion para la salud y 45 minutos
de actividad fisica supervisada). Por otro lado, se comparara con el grupo
control en el que los pacientes recibiran sesiones de educacion para la salud

bisemanalmente durante 12 semanas de forma paralela al grupo intervencion.
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Los pacientes se seleccionaran de forma aleatoria y seran asignados de
la misma forma a uno de los grupos del estudio: el grupo intervencion
(programa de plan nutricional y ejercicio fisico junto con sesiones de educacion
para la salud) y el grupo control (educacion para la salud exclusivamente).
Posteriormente, el grupo intervencion se dividira en el grupo I1 e 12, y el grupo

control en el grupo C1 y C2 de forma aleatoria.

Los dos grupos tendran varias citas: una previa al comienzo del estudio,
y otras tres al finalizar el estudio (12 semanas), 8 semanas después de
terminarlo (20 semanas) y al afio de su inicio (12 meses) que consistiran en

una entrevista clinica, exploracion fisica y medicidén de las variables del estudio.

De tal manera que usted sera seleccionado y asignado a uno de los dos

grupos de forma completamente aleatoria.
Tratamiento que puede ser administrado
Este dependera del grupo al que ha sido asignado:

- Grupo intervencion: recibiran un programa basado en un plan
nutricional y de ejercicio fisico junto con sesiones de educacién para
la salud.

- Grupo control: recibiran sesiones de educacion para la salud.
¢, Cudles son los posibles beneficios del estudio?

Si se logran resultados positivos, es posible que se implante este
programa dentro de los servicios ofrecidos por el centro de salud de Vista

Alegre-La Flota de Murcia.

Los pacientes del grupo intervencion podrian aprender e implementar un
estilo de vida saludable que les prevenga de una diabetes mellitus tipo 2. Por
otro lado, los pacientes del grupo control se beneficiarian del programa de plan
nutricional y ejercicio fisico secundariamente si se obtienen resultados clinica y

estadisticamente significativos.

¢,Cuales son las posibles incomodidades del estudio?
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El estudio consiste en realizar dos sesiones semanales de 90 minutos de
duracion en el grupo intervencion y de 45 minutos de duracion el grupo control
durante un total de 12 semanas. Se exige un compromiso de asistencia de al
menos el 80% de las sesiones del programa y al 100% de las citas de

seguimiento, exceptuando causas de fuerza mayor.

Dado que se trata de una actividad realizada en grupo, se pide a los
pacientes buena disposicion para participar con otras personas y actuar

siempre con respeto y tolerancia.
¢, Cuéles son los posibles acontecimientos adversos?

Al constar de sesiones de actividad fisica, pueden producirse lesiones
fisicas derivadas de las caracteristicas del paciente, su capacidad fisica, su
técnica al realizar ciertos ejercicios o el entorno fisico y los alrededores donde

se realizaran las actividades.
Tratamientos alternativos disponibles

En principio, en un paciente prediabético el tratamiento principal consiste
en adoptar un estilo de vida mas saludable, con una alimentacion sana y

realizacion de actividad fisica habitual.
Voluntariedad de la participacion

La participacion en el estudio es completamente voluntaria, sin
amenazas ni coacciones de ningun tipo para inclinar al paciente a participar.
Por otra parte, los participantes pueden abandonar el estudio en cualquier
momento, con justificacion o no, sin que ello derive en represalias
administrativas o0 sanitarias, ni perjuicio en su tratamiento ni en la relacién

meédico-paciente entre investigadores y paciente.

Personas con acceso a los datos del paciente. Compromiso de

confidencialidad

Se garantizard el cumplimiento de la Ley Organica 3/2018 del 5 de
diciembre de Proteccion de Datos Personal y cumplimiento de derechos

digitales. Se asegurara el anonimato de los pacientes, afladiendo los datos
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segun el namero de historia clinica en OMI-AP y evitando utilizar su nombre

completo o los digitos de su documento nacional de identidad.

Se garantizara la seguridad de los datos contra un tratamiento y acceso
no autorizado o ilicito, estando exclusivamente acreditados para acceder a los
mismos los investigadores principales, es decir, los residentes de cuarto afio de

medicina familiar y comunitaria del centro de salud Vista Alegre-La Flota.

Los datos recabados tendran un fin limitado, se recogeran con objetivos
muy determinados explicados anteriormente, y no seran utilizados con fines

incompatibles con los mencionados.
Investigador responsable del estudio

El investigador responsable del estudio que ha informado tanto oral
como por escrito al firmante de este consentimiento es dofia Cristina Ros
Martinez, residente de medicina familiar y comunitaria del centro de salud Vista
Alegre-La Flota. El investigador responsable no recibe remuneracién alguna. Si
tiene alguna en cualquier momento o precisar contactar con ella, puede hacerlo

al siguiente numero de teléfong *x***¥kxx
Divulgacion de los resultados del estudio

El investigador responsable se compromete y garantiza la divulgacion y
publicacién de los resultados de este estudio.
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ANEXO IX

CALENDARIO Y CRONOGRAMA DEL ESTUDIO

2022

Busqueda

bibliografica

Diserio del

protocolo

Seleccion
muestra y
constitucion
de los

grupos

Jun

Jul

Ag

Sep

Oct

Nov

Dic

Programa de
ejercicio
fisico y dieta
saludable, y

seguimiento
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2023

En | Feb | Mar | Ab | May | Jun | Jul | Ag | Sep | Oct | Nov | Dic

Programa de
dieta
saludable,
ejercicio
fisico y dieta
saludable, y

seguimiento

2024

En Feb Mar

Andlisis de los datos

y resultados

Presentacién y
publicaciéon de

resultados
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ANEXO X
PRESUPUESTO

Monitor actividad fisica 400€
Gasto desplazamiento:
- Monitor actividad fisica.

- Residentes de medicina

familiar y comunitaria 500€
Material fungible 100€
TOTAL: 1000€
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