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RESUMEN

Titulo: “Valoracién de la eficacia de sesiones de terapia cognitivo-conductual para la correcta

aplicacion de medidas higiénico-dietéticas en pacientes pediatricos obesos a medio-largo plazo”

Introduccidn

La obesidad infantil es un problema creciente y las recomendaciones higiénico-dietéticas en
consulta son insuficientes para disminuir su prevalencia. Las terapias que incluyen talleres y
seguimiento sobre dieta y ejercicio han demostrado ser eficaces para la disminucién del IMC en

pacientes pediatricos obesos.

Material y métodos

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, paralelo, unicéntrico, de pacientes entre 2 y 14 anos
de edad con obesidad (definida como IMC >p95) remitidos a la consulta de riesgo cardiovascular
de una unidad de un hospital de tercer nivel. Se calcula un tamafio muestral minimo de 382
pacientes. Se subdividird la muestra en dos grupos. En uno de ellos se realizaran
recomendaciones higiénico dietéticas junto con citas mensuales el primer afio y posteriormente
una cita cada 2 meses con seguimiento de peso, dieta y ejercicio; el otro grupo recibira 15
sesiones de 90 minutos 1 vez por semana y posteriormente seguimiento cada 2 meses.

Se recogeran las siguientes variables al ingreso en el estudio a los 6 meses, al afio y a los 2 afos:
peso, talla, IMC, impedanciometria, MAPA (medida de tensiones), valores analiticos y diversos
cuestionarios validados sobre dieta y ejercicio. Se analizaran las diferencias entre ambos grupos
y estratificando también por grupos etarios (2-6 afios, 6-12 afios, y mayor de 12 afos) y en cada

intervalo de estudio (6 meses, 1y 2 afios).

Utilidad de los resultados:

Permitird esclarecer si los talleres terapias cognitivo-conductuales enfocadas a pacientes obesos
infantiles tienen efecto por encima del afio de seguimiento o si, por el contrario, requieren
sesiones de refuerzo. Ademas, permitira valorar la eficacia de estas terapias en pacientes en

edades limites (preescolares y adolescentes).



Palabras clave del articulo en espafiol e inglés.
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ABSTRACT

Title: "Assessment of the efficacy of cognitive-behavioral therapy sessions for the correct

application of hygienic-dietary measures in obese pediatric patients in the medium-long term"

Introduction

Childhood obesity is a growing problem and the hygienic-dietary recommendations in
consultation are insufficient to reduce its prevalence. Therapies that include workshops and
follow-up on diet and exercise have been shown to be effective in reducing BMI in obese pediatric

patients.

Material and methods

This is a randomized, parallel, single-centre clinical trial of patients between 2 and 14 years of
age with obesity (defined as BMI >p95) referred to the cardiovascular risk unit of a tertiary
hospital unit. A minimum sample size of 382 patients is calculated. The sample will be subdivided
into two groups. In one of them, dietary hygienic recommendations will be made along with
monthly appointments the first year and subsequently an appointment every 2 months with
monitoring of weight, diet and exercise; the other group will receive 15 sessions of 90 minutes

once a week and subsequently follow-up every 2 months.

The following variables will be collected when admitted to the study, at 6 months, a year and 2

years: weight, height, BMI, impedanciometry, ABPM (tension measurement), analytical values



and various validated questionnaires on diet and exercise. The differences between both groups
will be analyzed and also stratified by age groups (2-6 years, 6-12 years, and over 12 years) and

in each study interval (6 months, 1 and 2 years).

Usefulness of the results:

It wiil give evidence whether the cognitive-behavioral therapy workshops focused on obese
children have an effect over a year of follow-up or if, on the contrary, these therapies require
reinforcement sessions. In addition, it will make it possible to assess the efficacy of these

therapies in patients of limited ages (preschoolers and adolescents).
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INTRODUCCION

Actualmente la obesidad infantil es un problema creciente a nivel mundial. Segun la encuesta
nacional de salud de 2017 en Espafia, en poblacidn comprendida entre 2 y 17 afios, el 18,26% de
los nifios tienen sobrepeso y el 10,3% obesidad . No existen programas establecidos de manejo

de la obesidad y tan solo se dan recomendaciones higiénico dietéticas.

La adherencia a una dieta y ejercicio saludable en poblacidn pediatrica obesa, exclusivamente
con recomendaciones higiénico-dietéticas asociadas a consultas de seguimiento, fue baja (18,3%)
2 por lo que es conveniente la realizacion de terapias mas activas para estos pacientes y sus
familias. Se ha demostrado mayor eficacia de las terapias grupales frentes a las individuales. En
pacientes obesos sometidos durante un afio a terapia individual y el afio siguiente a terapia
grupal se encuentra mayor disminucion del Z-score de IMC en la terapia grupal 3. A corto plazo
(3-6 meses), en los pacientes que reciben terapia grupal se objetiva menor abandono precoz de

la terapia y menor nimero de horas invertidas por pacientes *

Generalmente se realiza terapia conjunta padres-nifios. Sin embargo, en un ensayo de no
inferioridad > que compara terapia a padres y nifios y solo a padres, se encuentra una reduccion
similar de Z-score de IMC en ambos grupos. Todo ello se puede explicar por la importante

influencia del entorno familiar en el desarrollo de obesidad en el nifo.

Las terapias deben tratar tanto la dieta, el ejercicio como la terapia conductual, y se encuentra
mayor disminucién de IMC que en terapias aisladas ®8 A pesar de ello, a determinadas edades,
algunas terapias aisladas son mds efectivas que otras (dieta en preescolares y ejercicio en
escolares y adolescentes). Algunos estudios ° muestran una mayor adherencia en pacientes que,
ademas de ser sometidos a las terapias anteriormente mencionadas, reciben terapia psicoldgica.
Queda por determinar la eficacia de dichas terapias, pues en dicho estudio tenian menos
adherencia al tratamiento propuesto las familias a las que se les ofrecié terapia psicoldgica (pero

gue no quisieron tratarse) que las familias a las que no se les ofrecié dicha terapia.



Encontramos pocas recomendaciones respecto al nimero de sesiones o duracién de las terapias.
Segln una revisién sistematica 1° las terapias cuya duracidon es de mas de 26 horas presentan
disminuciones significativas de Z-score de IMC a los 6 y 12 meses de las terapias, siendo mayor la
disminucion si estds superan las 52 horas. Es necesario mas estudios que determinen frecuencia

de sesiones y nimero minimo costo-efectivo de las mismas.

Otro punto a tener en cuenta en el que todavia surge debate es en la disminucion de Z-score de
IMC necesario para provocar una disminucién en riesgo cardiovascular (hipertensién arterial,
diabetes mellitus tipo 2, etc.). Algunos articulos sugieren una disminucién de Z-score de 0,2 como
de interés clinico %3 incluso menores (de entre 0 y 0,1), pues disminuyen la resistencia a la

insulina, colesterol total y ratio LDL/HDL.

Ademas, respecto al seguimiento posterior a la terapia grupal, ensayos clinicos encuentran
similitudes en cuanto a pérdida de peso a los 18 meses en pacientes seguidos mediante visitas

presenciales o llamadas telefénicas mas frecuentes. 14

Por otra parte, terapias enfocadas a la reduccion del IMC en colegios han demostrado ser
eficaces, como demuestra la revision sistematica de Lavelle H et al > aunque también requiere

conocer los efectos de estas terapias a largo plazo.

Determinados grupos etarios han sido mejor estudiados que otros. La mayoria de estudios se
centran en el rango etario 6-12 afios y existe poca evidencia en pacientes entre 2-6 afios y
adolescentes, grupos etarios con caracteristicas particulares *1°y que quiza precisan un enfoque

diferente

Existe mucha evidencia de la eficacia de terapias cognitivo conductuales a pacientes pediatricos
obesos a corto-medio plazo (6 meses y 1 afio), pero todavia se necesita evidencia de su eficacia

a largo plazo (2 o més afios) °1° Desconocemos por lo tanto si la eficacia de estas sesiones se



pierde a largo plazo y si requieren sesiones de recuerdo, la frecuencia de las misma o si es

suficiente con el seguimiento por parte de su médico de atencion primaria.

En conclusién, la obesidad infantil es una patologia en auge cuyo manejo preventivo precoz
permitiria disminuir dicha patologia en la edad adulta y el coste socio-sanitario asociado. Las
recomendaciones respecto a dieta y ejercicio consiguen escasa adherencia por lo que es
necesario recurrir a terapias. La terapia enfocada a los pacientes pediatricos y sus padres y el
seguimiento en el tiempo de pacientes obesos es efectiva a medio plazo. Determinados grupos
etarios han sido poco estudiados (preescolares y adolescentes) y seria interesante desarrollar
terapias especificas para estos. Respecto al contenido de las terapias, se ha visto mayor eficacia
si asocian conjuntamente asesoramiento dietético y de la actividad fisica, por lo que seria
interesante afiadir la terapia psicoldgica en todos o algunos de estos pacientes. Se requiere un
numero minimo de tiempo de terapia para objetivar reducciones significativas de IMC, aunque
todavia queda por definir tiempo, nimero de sesiones y frecuencia de las misma para que estan
sean costo-efectivas. Estas terapias pueden iniciarse en el terreno médico, pero también puede
ser oportuno implementarlas en colegios. Seria importante conocer el efecto a largo plazo
(mayor de un afio) de estas terapias y en determinados grupos etarios. Ademas, se desconoce la
necesidad de sesiones posteriores, asi como la frecuencia de las mismas para mantener en el

tiempo el efecto de la terapia.



HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Objetivo principal
Comparar la mejoria en los pardmetros de la obesidad en pacientes con edades entre los 2 y 14
anos sometidos a terapia conductual, respecto a los que Unicamente recibieron

recomendaciones de medidas higiénico-dietéticas en consulta a medio-largo plazo

Objetivos especificos

- Analizar la disminucidon de IMC (mediante Z-score), obesidad troncular y porcentaje de
grasa corporal de pacientes pedidtricos obesos a corto plazo (6 meses y 1 afio) y a medio
plazo (2 afios)

- Comparar estos andlisis en los subgrupos de preescolares (2-6 afios) y adolescentes.

- Analizar la mayor adherencia a una dieta saludable y a la realizacién de ejercicio fisico
regular.

- Analizar la mejoria en parametros que se afectan secundariamente por la obesidad (HTA,

resistencia a la insulina, depresion, etc.).

Hipotesis
La hipotesis principal de este trabajo es que los pacientes pedidtricos obesos que reciben
sesiones de terapia cognitivo-conductual disminuyen su IMC al afio y a los 2 afos de seguimiento
Para responder a los diversos objetivos secundarios se plantear las siguientes hipdtesis:
- Los pacientes pediatricos obesos sometidos a terapia mejoran su Z-score de IMC en los
subgrupos de preescolares y adolescentes, pero con diferente eficacia.
- Los pacientes pediatricos obesos sometidos a terapia mejoran su adherencia a una dieta
saludable y a la realizacién de ejercicio fisico.
- Los pacientes pediatricos obesos sometidos a terapia disminuyen comorbilidades de su

obesidad tales como su tasa de hipertensidn arterial, resistencia a la insulina o depresidn.



MATERIAL Y METODOS

Diseio

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, unicéntrico y paralelo. Se realiza cegamiento en el
estudio estadistico y en la medida de lo posible al personal que toma los datos, pues no es posible
cegar al paciente ni al médico.

El estudio se realizara en el Area | de Salud del Servicio Murciano de Salud por parte del servicio

de Nefrologia Pediatrica del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca.

Sujetos de estudio y procedimiento de seleccion.

La poblacidn de estudio estara constituida por nifios de edades comprendidas entre los 2 y los 14
afios que residen en la Regidn de Murcia, que han sido elegidos mediante derivacion a consulta
de riesgo cardiovascular por pediatras de atencién primaria por diagndstico de obesidad (IMC
>p95, segun los percentiles de los Estudios Espafioles de Crecimiento de 2010 de Carrascosa et

al) entre los afios 2018-2022.

Criterios de Inclusion

Edad comprendida en 2 afos y 14 afos.

- Cumplan criterios de obesidad con IMC ajustado por edad = p95 segun los percentiles de
los Estudios Espafioles de Crecimiento de 2010 de Carrascosa et al)

- Pertenecen al Area | del Servicio Murciano de Salud y han sido derivados al servicio de
Nefrologia Pediatrica (y se encuentra en la base de datos de la unidad).

- Compromiso por parte de familia y paciente a asistir y completar trabajo en los talleres.

- Posibilidad de completar seguimiento del programa.

Criterios de exclusion

- Pacientes con obesidad secundaria (Cushing, causa genética, etc.).



Participantes con enfermedades crénicas graves, como enfermedades neuroldgicas,
enfermedades cardioldgicas o pulmonares que limiten la realizacion de actividad fisica o
la alimentacidn por via oral de forma habitual.

Participantes con discapacidad intelectual o dificultad para la comprensién del idioma que

impida la adecuada compresidn de los cuestionarios y talleres utilizados en el estudio.

Variables de estudio

- Variable principal: IMC segun Z- score

- Variables secundarias: se dividen en diferentes apartados y son variables dicotémicas (“Si o

No”) salvo indicada

Antecedentes familiares: padre o madre con obesidad, DM tipo 2, HTA, dislipemia,
Enfermedad cardiovascular de inicio precoz. Consumo de alcohol, tabaco

Antecedentes personales: lactancia materna (duracién en meses), prematuridad,
Pequefio para Edad Gestacional (PEG)

Exploracion: edad (afios), sexo, peso (con ropa interior: kg ), talla (sin zapatos; en cm),
relacion cintura/cadera, IMC seglin Z-score (DE) , porcentaje de grasa segun
impedanciometria, acantosis nigricans (dicotomica)

Valores analiticos: HDL, LDL, colesterol total, triglicéridos, GOT, GPT, HOMA-IR, Hb1Ac,
Indice proteinas/Cr, microalbuminuria, cotinina en orina

Pruebas de imagen: Esteatosis hepatica mediante ecografia y elastografia

Constantes: TAS, TAD, HTA definida por Monitorizacion Ambulatoria de Presién Arterial
(MAPA):

Cuestionarios: Adherencia a dieta mediterrdnea (kidmed), actividad fisica (APALQ),

calidad de vida (PedsQl.04), horas de suefio (BEARS), Ansiedad (STAIC). (Ver anexos)



Muestreo y tamaifio muestral:

Se realizard muestreo no probabilistico tipo consecutivo, incluyendo sujetos elegibles hasta
alcanzar el tamafio muestral deseado.

Para el calculo del tamafio muestral establecemos un nivel de confianza del 95% una potencia
del 80%. Establecemos una media de IMC de 28 con DE de 3,64 ®y un porcentaje de pérdida del
10%. Buscamos una diferencia de z-score de 0,3DE. Con estos valores utilizamos el programa

Epidat obteniendo un tamafo muestral de 382 pacientes.

Instrumentos de medida

- Impedanciometria: nos permite conocer porcentaje de grasa, masa magra y agua del

paciente.

- Pesoy talla: mediante tallimetro de precision.

- Cuestionario APALQ (Anexo 5): estd validado para nifios comprendidos entre 9y 18 afios.
Recoge 5 items sobre un recapitulativo de 7 dias: actividad deportiva organizada y no
organizada, actividad deportiva de al menos 20 minutos en el colegio, deporte de
competicidn, horas a la semana de actividad fisica vigorosa...). Cada item se puntta hasta
4 0 5 puntos en funcién de la frecuencia que realiza cada actividad. Los resultados finales
son del 5 al 22. Se clasifican en sedentario (5-10 puntos), moderadamente activo (11-16),
Muy activo (>= 17).

- Cuestionario KIDMED (Anexo 6): evalla la adherencia a la dieta mediterranea. Los
resultados finales varian de 0 a 12 puntos. Se clasifican en dieta mediterranea 6ptima si 2
8 puntos, necesidad de mejorar el patrén alimentario para adecuarlo al patrén
mediterraneo si 4 a 7 puntos y dieta de muy baja calidad < 3.

- Cuestionario PedsQl.04_(Anexo 7): cuestionario de calidad de vida. Realiza preguntas
sobre diferentes ambitos de la vida repartida en 7 apartados (estado emocional,
actividades sociales...) haciendo un recapitulativo del ultimo mes.

- Cuestionario BEARS: (Anexo 8): indicado para la valoracién inicial de pacientes entre 2 y

18 afos. Valora cinco aspectos: problemas al acostarse, somnolencia diurna excesiva,



despertares nocturnos, regularidad y duracidn del suefo y presencia de ronquido. Dichos
items tienen preguntas diferentes segun tres franjas etarias.

- Cuestionario STAIC (Anexo 9): consta de dos escalas: A-Estado para evaluar estado
transitorio de ansiedad (tensién, preocupacion) y A-Rasgo (propension o tendencia a

mostrar estado de ansiedad)

Recogida de variables

Inicialmente se obtendrd la aprobacién del Comité ético del Hospital Universitario Virgen de la
Arrixaca. Tras obtener dicha aprobacién, se informara a pediatras de atencion primaria de la
posibilidad de remisidn de pacientes pediatricos obesos a nuestra unidad para su estudio. El
nefrélogo pediatrico sera el encargado de identificar a pacientes que cumplan con criterios de
inclusién y ninguno de exclusidén. Tras ser identificados se informara verbalmente de Ia
posibilidad de participar en un ensayo clinico, la naturaleza del mismo, la voluntariedad de este,
los riesgos y beneficios y la confidencialidad de este. Se entregara y cumplimentara el
consentimiento informado (Anexo 1). Se otorgard a cada paciente un numero generado
aleatoriamente mediante ordenador. Se creard una base de datos andnima en el programa
Microsoft Office Excel 2008 con dichos numeros y su asociacion con numero de historiay nombre
y apellidos de paciente. Dicha base sera custodiada por el monitor del estudio.

El estadista sera el encargado de aleatorizar a cada uno de los dos grupos de tratamientos los
pacientes incluidos en el estudio. Para asegurar que haya el mismo o muy similar en el grupo de

tratamiento y el de control, se realizara una aleatorizacién en bloques.

En esta primera visita se recogeran las variables definidas en el apartado y se repetira dicha
recogida a los 6 meses, al afo y a los 2 afios. La recoleccidon de los mismos es realizada por
personal entrenado (enfermeria, auxiliar de enfermeria...) de manera cegada pues desconoceran

a que grupo pertenecen en la medida de lo posible.

Se otorgard a cada paciente un nimero generado aleatoriamente mediante ordenador. Se creard

una base de datos andnima en el programa Microsoft Office Excel 2008 con dichos nimeros y su



asociacion con numero de historia y nombre y apellidos de paciente. Dicha base sera custodiada

por el monitor del estudio.

Codificacion de variables

Las variables de antecedentes familiares y personales son dicotémicas salvo la de lactancia

materna que se codifica como discreta (numero de meses). Ademas se codifica otra variable

lactancia materna en Dicotomica (Si/No).

Las variables en exploracion y analiticas son variables continuas salvo acantosis nigricans que es

dicotémica. La mayoria de ellas se recodifican en dicotdmicas para su analisis:

Hipercolesterolemia: definida como Colesterol total >200mg/dL o cLDL >130 mg/dL
Hipertrigliceridemia: definida como triglicéridos > 100 mg/dl en nifios < 10 afios y >130
mg/dl en nifios con 210 afios

Hipertransaminasemia: definida como AST >40U/Ly ALT >30 U/L

Proteinuria: definida como indice proteina/Creatinina >0,2mg/mg en mayores de 2 afios
y >0,5mg/mg en menores de 2 afios),

Albuminuria: definido como Indice Albumina/Creatinina > 30mg/g

Enfermedad Cardiovascular precoz: Arterioesclerosis coronaria comprobada en padres o
abuelos menores de 55 afios, o que hayan padecido angor, IAM o ACV o periférica.
Pequefio para Edad Gestacional (PEG): definido como Recién nacido con peso y/o talla
inferior o igual a 2 desviaciones estdndar de la media segiin Curvas de ESPANA 2010.
Embarazo simple)

HTA por MAPA segun tabla poblacionales: definida como media de TA diurna o nocturna

>p95 segun grafica



Percentiles de MAPA (sistdlicas y diastolicas) para uso clinico en nifios y

adolescentes
Nifos Nifas
Dia Noche Dia Noche

Altura (cm) 90 95 90 95 90 95 90 95

120 122/8 125/82 103/6 106/63 118/80 120/82 103/63 106/65
0 1

125 122/8 125/82 105/6 108/63 119/80 121/82 104/63 107/66
0 1

130 122/8 126/82 106/6 110/64 120/80 122/82 106/63 108/66
0 2

135 123/8 126/82 108/6 111/65 120/80 123/82 107/63 109/66
0 8

140 123/8 126/82 109/6 113/65 121/80 124/82 108/63 110/66
0 3

145 124/7 127/81 111/6 114/66 123/80 125/82 109/63 112/66
9 4

150 125/7 128/81 112/6 116/66 124/80 126/80 110/63 113/66
9 4

155 127/7 130/81 113/6 117/66 125/80 128/82 111/63 114/66
9 4

160 129/79 133/81 114/6 118/66 126/80 129/82 111/63 114/66
9 4

165 132/80 135/82 116/6 119/66 127/80 130/82 112/63 114/66
0 4

170 134/8 138/82 117/6 121/66 128/80 131/82 112/67 115/71
0 4

175 136/8 140/83 119/6 122/66 129/81 131/82 113/63 115/66
1 4

180 138/8 142/83 120/6 124/66 - - - -
1 4

185 140/8 144/84 122/6 125/66 - - - -
1 6

Se recodifican las variables cuestionarios segun las subdivisiones especificadas en el apartado

de instrumentos de medida.

Analisis de datos

La entrada y gestion informatica de los datos se ha llevado a cabo mediante el uso del programa
software Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) version 26.

En todos los test estadisticos utilizados, los valores de p inferiores a 0,05 se consideran
estadisticamente significativos y se establecerd la precision estadistica mediante intervalos de

confianza del 95%

Se comprobara la normalidad de los grupos mediante la prueba de Kolmogorov Smirnov.



Se realizara estudio descriptivo de los datos de la muestra. En las variables continuas que sigan
una distribuciéon normal se calculara media y desviacién standard. En las que no sigan distribucién
normal se calcula mediana y rango intercuartilico. Las variables cualitativas se describiran
mediante valor absoluta y frecuencias (porcentajes) .

El analisis primario se realizara segun intencion de tratar.

En el estudio analitico, consideramos la eficacia de la terapia cuando se produce una disminucién
de Z-score de 0,2 respecto a valor inicial por lo que transformamos la variable Z-score de IMC en
disminucion de IMC significativo o no significativa. Se empleard para variables cualitativas la
prueba de Chi-cuadrado y en las que presenta valores inferiores a 5 se utilizara la prueba exacta
de Fisher. Se empleara Para las variables cuantitativas que sigan una distribucién normal se
utilizard la prueba de T de Student si tienen dos categorias o la ANOVA si tienen 3 0 mas
categorias. En el caso de variables cuantitativas no normales se utilizara la prueba de U-Mann de

Whitney si tienen 2 categorias o la Kuskral-Wallis si tienen 3 0 mas categorias.

Se realizara contraste de hipdtesis para la busqueda de factores confusores o modificadores de
efecto mediante andlisis estratificado utilizando los estadisticos de Cochran y Mantel-Haenszel.
Se realizard por ultimo con el objetivo de controlar la confusidon un andlisis multivariante
mediante regresion logistica binaria y posteriormente con un modelo de regresion lineal. Se
utilizardn en un principio variables independientes (edad, sexo, obesidad paterna, adhesién a
dieta mediterraneay adhesién a ejercicio) ademas de las variables que puedan tener significancia

en el contraste de hipotesis.

Limitaciones y posibles sesgos del estudio

El disefio del estudio pretende disminuir la posibilidad de sesgos. Se intenta disminuir el sesgo de
seleccion mediante la aleatorizaciéon y el enmascaramiento. El disefio de este estudio se
encuentra limitado por la imposibilidad de cegar al 100% al personal médico que atiende a estos
pacientes pudiendo incurrir en un sesgo de realizacidn. El sesgo de seguimiento se intenta evitar

mediante un andlisis por intencidn de tratar.



Otro problema se encuentra en la posibilidad de que acudan o sean derivados a la consulta
pacientes con mayor interés en estas terapias (pues consultan mas con su pediatra y este es por
tanto conocedor de su situacién de sobrepeso) y pueda sobreestimar el efecto de la terapia
propuesto al tener mads interés en el mismo que la poblacién general. Todo ello produciria un

sesgo de voluntariado.

Otra limitacidn a valorar es la diferente tasa de participacién en ambos grupos de tratamiento,
pues podria abandonar mads sujetos que no son sometidos a terapia, dado que no ven la
recompensa que pensaban recibir al ser incluidos en el estudio o, abandonar mas sujetos
sometidos a terapia pues requiere un esfuerzo organizativo mayor (acudir a todas la sesiones,

realizar los ejercicios y tareas propuestas).

La principal limitacion del estudio puede que sea que la intervencion se compara con
recomendaciones en consulta y seguimiento por nuestra parte, lo que puede derivar en agravio
comparativo respecto a las personas que si recibiran sesiones de terapia. Ello se intenta paliar

ofreciendo a los pacientes del grupo control dicha terapia tras terminar el ensayo.

Aspectos éticos

Este protocolo constard como documento de referencia para su revisién y aprobaciéon por el
Comité Etico del hospital.

Los datos de los pacientes seran anonimizados y ningun dato identificativo aparecera en el
protocolo ni en el documento de recogida de datos. Solamente el investigador principal

dispondrd de esa informacién a través del sistema de codificacién.

El estudio cumplira con la confidencialidad de la Declaracidn de Helsinkiy la Ley de Proteccién de
Datos y seguird las normas de la Buena Practica Clinica y las bases de la Ley 14/2007 de

Investigacion Biomédica.



PLAN DE TRABAJO

Cronograma de las actividades

- Fase preliminar: septiembre - octubre 2022

Se realizard un reunién con todo el personal implicado en el estudio (médicos nefrélogos
pedidtricos, pediatras de atencién primaria, enfermeria y auxiliar del servicio de Nefrologia
Pediatrico, nutricionista, investigadores) y representantes del Comité de Etica del hospital para
exponer los objetivos del estudio el tipo de paciente incluido. Se expondra toda la informacién
de planificacién de este estudio (incluidos anexos como el consentimiento informado...) para ser

resolver dudas y modificar lo que estimen oportunos los especialistas.

- Fase de reclutamiento noviembre 2022 -noviembre 2023

Se dedicard un afo al reclutamiento de pacientes, un afo a la realizacién de la intervencion y
posteriormente otro afio de seguimiento para evaluar resultado. Inicialmente se informara a
pediatras de atencidn primaria de la posibilidad de remision de pacientes pediatricos obesos a
nuestra unidad para su estudio. Estos remitiran a nuestra consulta a los pacientes que cumplan
criterios. El Nefrélogo pediatrico sera el encargado de identificar a pacientes que cumplan con
criterios de inclusion y ninguno de exclusion. El médico reclutador, informard verbalmente de la
posibilidad de participar en un ensayo clinico, la naturaleza del mismo, la voluntariedad de este,
los riesgos y beneficios y la confidencialidad de este. Se entregara y cumplimentara el
consentimiento informado (Anexo 1). Se otorgard a cada paciente un numero generado
aleatoriamente mediante ordenador. Se creard una base de datos andnima en el programa
Microsoft Office Excel 2008 con dichos nimeros y su asociacién con nimero de historia y nombre
y apellidos de paciente. Dicha base sera custodiada por el monitor del estudio.

El estadista sera el encargado de aleatorizar a cada uno de los dos grupos de tratamientos los

pacientes incluidos en el estudio.



- Fase de intervencion y seguimiento: noviembre 2023- noviembre 25

En la primera visita, el médico reclutador y el equipo de enfermeria y auxiliares de enfermeria
recogeran las variables definidas en el apartado de variables. Se repetira la recogida de dichas
variables a los 6 meses, al afo y a los 2 afios. Estas seran realizadas por personal entrenado
(enfermeria, auxiliar de enfermeria,...) de manera cegada pues desconoceran a que grupo

pertenecen en la medida de lo posible.

Organigrama de ambos grupos de tratamiento

Los pacientes sometidos a terapia seran organizados en grupos de trabajo de 10-12 pacientes
con sus padres. Recibiran un total de 15 sesiones de 90 minutos realizadas 1 vez por semana.

En cada sesidn se abordara un tema especifico mediante la utilizacidn de un pequefno cuaderno
que se entregara a cada nifio y su familia. El objetivo de estas sesiones es reforzar conocimiento
sobre ejercicio fisico, alimentacién de una manera facil y progresiva. El educador también
dispondra de un libro especifico donde se analiza la realizacidon de cada sesidn con material de
apoyo posible. Al final de cada sesidn los nifios y las familias expondran sus dudas para ser
resueltas por el educador. Tras terminar dichas sesiones seran seguidos individualmente

mediante consulta durante el primer afio mensual y posteriormente cada 2 meses.

Los pacientes que solo reciben recomendaciones higiénicas se les entregara inicialmente una
serie de hojas de recomendaciones junto con indicaciones por parte del personal asociada a
revisiones individuales cada mes durante el primer afio. Posteriormente se realizaran cada 2

meses hasta fin de ensayo clinicos.

Posteriormente a dichas sesiones se contactard con las familias mensualmente de manera
individual para valorar dificultad que han encontrado para la consecucion de un estilo de vida

saludable



APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE RESULTADOS

No existen protocolos de manejo de la obesidad infantil instaurados a nivel espafiol pese a la alta
prevalencia de la misma. Dicha obesidad desemboca en mayor riesgo cardiovascular de estos
pacientes (HTA, DM tipo Il...). Profundizar en el conocimiento de las terapias mds costo-efectivas
para disminuir la obesidad y conseguir dieta equilibrada y ejercicio diario a largo plazo es
necesario. Este estudio pretende objetivar una terapia que pueda ser costo-efectiva y valorar su
eficacia a largo plazo. Ello permitiria empezar a formular protocolos de tratamiento y
seguimiento de estos pacientes y valorar la necesidad de sesiones de refuerzo a todos los

pacientes o a determinados pacientes con factores de riesgo de fracaso a largo plazo.

PRESUPUESTO

Se requiere de profesionales entrenados para la realizacién de los talleres (dietistas, médicos,
enfermeria...). Ademas se requiere de un espacio fisico para la realizacién de las sesiones y la

impresion de material resumen de las sesiones para los nifios y sus familias.
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ANEXOS

Anexo | Consentimiento Informado

Desde el Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca se esta llevando a cabo un estudio sobre la
“eficacia de sesiones de terapia para la correcta aplicacidn de las medidas higiénico dietéticas en
pacientes pediatricos obesos a medio-largo plazo”.

Yo D./Da. (nombre vy apellidos) con

domicilio en y DNI n2 declaro que respecto a mi

participacidn y la participacién de mi hijo en el presente estudio:

- He sido seleccionado para participar en este proyecto de investigacion

- He sido informado de los objetivos, procedimientos y derechos de una manera comprensible

- He leido la hoja de informacion y he preguntado todas las dudas que me han surgido y me han
sido respondidas.

- Acepto mis datos personales serdn utilizados exclusivamente con fines investigadores y que la
confidencialidad sera respetada

- Acepto la cesion de mis datos personales tal y como se especifica en la hoja de informacion del
proyecto

- Comprendo que puedo retirar mi Consentimiento Informado puede ser retirado en cualquier

momento

En ,a de de

Firma del participante Firma y DNI del investigador responsable



REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Yo, D/Da , con DNI n? , declaro que:

He recibido informacidn suficiente sobre las implicaciones de abandono del proyecto y revoco el

consentimiento informado que presté en la fecha , de participacion en el

presente estudio de investigacién quedando por tanto a partir de este momento excluido del
estudio y exento de seguir con el tratamiento y seguimiento de la investigacion.

En ,a , de de

Firma del paciente o representante legal Firma y DNI del investigador responsable



Anexo 2: Hoja de Informacién

Esta intervencidn grupal pretende valorar la importancia de terapias enfocadas al aprendizaje
de alimentacidn y ejercicio saludable en los pacientes obesos en edad pediatrica. Este programa
esta disefiado para que tanto ustedes como sus hijos se beneficien del mismo y que pueden
introducir en vuestros hogares lo fundamentos para una vida saludable: alimentacién, actividad

fisica y potenciacion de la autoestima.

El programa consta de 11 sesiones grupales semanales de 90 minutos a las que deben
comprometerse a acudir. Se realizaran de forma simultanea en espacios separados con los nifos
y las familias. Tras la sesidn, se responderdn a dudas y preguntas y se entregardn pequeiias tares

para realizar durante la préxima semana y que se revisaran en la siguiente sesion

Para que se beneficien su familia de estas sesiones es importante asistir a las 11 sesiones, realizar
las tareas en casa, ser puntuales, realizar diariamente los ejercicios propuestos durante el

programa.

Se trata de una gran oportunidad para usted y su familia para que adquiera habitos saludables

gue se mantengan en el tiempo.



Anexo 3: Hoja de Recogida de datos

Padre y/o Madre

- Obeso 0: Ninguno / 1 : Un padre /2: Ambos padres
- IMC Padre Kg/m2

- IMC Madre Kg/m2

- Con Diabetes Mellitus tipo 2 0: Ninguno / 1 : Un padre /2: Ambos padres
- Hipertension Arterial 0: Ninguno / 1 : Un padre /2: Ambos padres
- Dislipemia 0: Ninguno / 1 : Un padre /2: Ambos padres
- Enfermedad cardiovascular precoz 0: Ninguno / 1 : Un padre /2: Ambos padres
- Consumo de alcohol 0: Ninguno / 1 : Un padre /2: Ambos padres
- Consumo de tabaco 0: Ninguno / 1 : Un padre /2: Ambos padres

Antecedentes personales

- Lactancia materna 0:No /1:5SI

- Prematuridad 0:No /1:5SI

- Bajo Peso al nacimiento (Definicidn) 0:No /1:SI

Exploracion:
- IMC

- Porcentaje de grasa corporal

Valor (z-score)
%

- Acantosis nigricans 0:No /1:SI
- Hipertension arterial por MAPA*1 0:No /1:SI
- Relacién cintura/cadera Valor
Valores analiticos
- Hipercolesterolemia*2 0:No /1:Sl
- Hipertransaminasemia*3 0:No /1:Sl
-  HOMA-IR aumentado 0:No /1:SI
- Proteinuria*4 0:No /1:SI
- Microalbuminuria*5 0:No /1:5SI
- Cotinina en orina positiva 0:No /1:8I
Esteatosis hepatica 0:No /1:8I
Cuestionarios 0: Mala calidad
- Dieta: KIDMED Puntuacion 1: Mejorable
2: Optima
0: Sedentario
- Actividad: APALQ Puntuacién 1: Moderadamente activo
2: Muy activo
- Calidad de vida: PEDSQL.04 Puntuacién

- Calidad de suefio BEARS
- Ansiedad: STAIC

N2 de respuestas positivas

Puntuacion

*Montiorizacion Ambulatoria de Presion Arterial




Anexo 4: Recomendaciones para que tu hijo pierda peso

1. NORMAS GENERALES

= Mantener un horario regular de comida

* NUNCA saltarse el desayuno

* No picar entre horas. Para calmar el hambre usar frutas, zanahorias...

= Mantener los alimentos tentadores fuera del alcance

» Masticar bien, comer despacio y disfrutar del momento de la comida

= NOVERLATV, NI LEER mientras se come

* Intentar que el niflo coma acompafiado.

= Nollevar fuentes a la mesa, llevar los platos servidos y con una cantidad moderada
de comida

» Evitar la monotonia (intentar no repetir demasiado los platos)

= RECUERDE: TODO INTENTO DE TRATAMIENTO COMIENZA EN LA COMPRA EN EL
SUPERMERCADO

2. RECOMENDACIONES DIETETICAS

No consumir dulces, bebidas azucaradas, helados, chocolates, chucherias ni zumos
industriales (aunque en la etiqueta diga sin azucar)

No consumir embutidos ni patés. Se puede tomar jamon serrano o cocido con
moderacion

Utilizar en la preparacion aceite de oliva: No usar queso, mantequilla, mayonesa,
bechamel, Ketchup o nata

Consumo moderado de pan, arroz, pastas y patatas fritas

Preparar las verduras crudas, en ensalada o rehogadas (tomar 2 veces al dia)

Tomar fruta fresca: 2-3 piezas al dia

Utilizar leche y yogures desnatados y quesos frescos

Usar carnes magras. Quitar la grasa al pollo

Aumentar el consumo de pescado

No tomar mas de 2-3 huevos a la semana. Fritos s6lo excepcionalmente

3.- AUMENTAR LA ACTIVIDAD FiSICA HABITUAL.

4.- REDUCIR EL TIEMPO DE TELEVISION Y ORDENADOR (MENOS DE 2 HORAS AL DIiA).



Anexo 5: Cuestionario de evaluacidn de los niveles de actividad fisica (APALQ)

Nombre:
éCudl es tu sexo? Masculino Femenino

1. ¢ Practicas deporte o haces actividad fisica fuera del horario del colegio (en un club o en otro sitio)?

Nunca (1)
Menos de una vez a la semana (2)
Por lo menos una vez a la semana (3)
Casi todos los dias (4)

2. ¢ Participas en actividades fisicas recreativas (sin estar incluidas en un club), por ejemplo patinar, salir
con la bici, con tus amigos, familia...?

Nunca (1)
Menos de una vez a la semana (2)
Por lo menos una vez a la semana (3)
Casi todos los dias (4)

3. Durante una clase de EF habitual, écuanto tiempo dedicas a la practica de actividades fisicas o
deportivas de una intensidad elevada (te obligan a respirar deprisa o con dificultad y acabas sudando)?
Nunca (1)

De 0 a 20 minutos (2)
De 20 a 40 minutos (3)
Todo el tiempo (4)

4. Fuera de tu horario escolar, é¢cuanto tiempo dedicas a la semana a la practica de actividades fisicas o
deportivas de una intensidad elevada (te obligan a respirar deprisa o con dificultad y acabas sudando)?
Nunca (2)

Entre media hora y una hora (2)
De 2 a 3 horas (2)
De 4 a 6 horas (3)
7 horas o mas (4)

5. é¢Participas en competiciones deportivas?

Nunca he participado (1)
No, pero he participado en el pasado (1)
Si, a nivel escolar (2)
Si, en un club (3)
Si a nivel escolar y en un club (4)

Valoracion del cuestionario
- Sedentario: entre 5y 9 puntos

- Moderadamente activo: entre 10y 15 puntos

- Muy activo: 2 16 puntos



Anexo 6 Cuestionario KIDMED: Adherencia a la DIETA MEDITERRANEA en la infancia

Toma una fruta o un zumo natural todos los dias. +1

Toma una 22 pieza de fruta todos los dias. +1

Toma verduras frescas (ensaladas) o cocinadas regularmente una vez al dia. +1
Toma verduras frescas o cocinadas de forma regular mas de una vez al dia. +1
Consume pescado con regularidad (por lo menos 2-3 veces al a semana). +1

I

Acude una vez o mas a la semana a un centro de comida rdpida (fast food) tipo
hamburgueseria. -1

7. Le gustan las legumbres y las toma mas de 1 vez a la semana. +1

8. Toma pasta o arroz casi a diario (5 dias 0 mas a la semana) +1

9. Desayuna un cereal o derivado (pan, etc.) +1

10. Toma frutos secos con regularidad (al menos 2-3 veces a la semana). +1
11. Se utiliza aceite de oliva en casa. +1

12. No desayuna -1

13. Desayuna un lacteo (yogurt, leche, etc.). +1

14. Desayuna bolleria industrial, galletas o pastelitos. -1

15. Toma 2 yogures y/o 40 g queso cada dia. +1

16. Toma golosinas y/o caramelos varias veces al dia -1

Valor del indice KIDMED
e < 3:Dieta de muy baja calidad
® 4a7:Necesidad de mejorar el patron alimentario para ajustarlo al modelo mediterraneo.

e > 8: Dieta mediterranea dptima

Fuente:

Serra Majem L, Ribas Barba L, Ngo de la Cruz J, Ortega Anta RM, Pérez Rodrigo C, Aranceta
Bartrina J. Alimentacidn, jovenes y dieta mediterranea en Espafia. Desarrollo el KIDMED, indice
de calidad de la dieta mediterranea en la infancia y la adolescencia. In: Serra Majem L, Aranceta
Bartrina J, editores. Alimentacién infantil y juvenil. Masson; 2004(reimpresion). p. 51-59



Anexo 7: PEDSQI.04: Calidad de vida pediatrica. Version adaptada espaiiola

INSTRUCCIONES En la pagina siguiente se enumeran una serie de cosas que pueden resultar un problema para su hijo/a. Diganos
hasta qué punto estas cosas han sido un problema para su hijo/a durante el ULTIMO MES, marcando con un circulo:

0 si nunca es un problema

1 si casi nunca es un problema
2 si a veces es un problema

3 si amenudo es un problema

4 si casi siempre es un problema En este cuestionario no existen respuestas correctas o incorrectas. Consultenos si no

entiende alguna pregunta

En el dltimo MES, hasta qué punto ha sido un problema para su hijo/a...

LA SALUD FiSICA Y LAS ACTIVIDADES (problemas con...) Nunca Casi A A menudo | Casi
nunca |veces siempre

1. Caminar 0 1 2 3 4

2. Correr 0 1 2 3 4

3. Participar en juegos activos o hacer ejercicio 0 1 2 3 4

4. Coger objetos pesados 0 1 2 3 4

5. Bafnarse 0 1 2 3 4

6. Ayudar a recoger sus juguetes 0 1 2 3 4

7. Tener dolor 0 1 2 3 4

8. Sentirse cansado/a 0 1 2 3 4

EL ESTADO EM OCIONAL (problemas con...) Nunca ncuis:a v:ces A menudo :iaei:\pre

1. Tener miedo 0 1 2 3 4

2. Sentirse triste 0 1 2 3 4

3. Enfadarse 0 1 2 3 4

4. Tener dificultad para dormir 0 1 2 3 4

5. Estar preocupado/a 0 1 2 3 4

LAS ACTIVIDADES SOCIALES (problemas con...) Nunca niis:a ve‘i\es A menudo f.aeil, ore

1. Jugar con otros nifios (o nifias) 0 1 2 3 4

2. Los otros nifios (o nifias) no quieren jugar con él/ella 0 1 3 4

3. Los otros nifios (o nifias) se burlan de él/ella 0 1 2 3 4

4. Poder hacer las mismas cosas que otros ninos 0 1 2 3 4

(o nifias) de su edad

5. Seguir el ritmo de los otros nifios (o nifias) cuando juega con| 0 1 2 3 4

ellos/as




N i A A i

ACTIVIDADES ESCOLARES (problemas con...) unca | Casi menudo) Casi
nunca |veces siempre
1. Prestar atencién en clase 0 1 2 3
2. Olvidar cosas 0 1 2 3 4
3. Acabar todas las tareas del colegio 0 1 2 3 4
4. Perder clase por no encontrarse bien 0 1 2 3 4
5. Perder clase por tener que ir al médico o al hospital 0 1 2 3 4
*Por favor, complete esta seccidn si su hijo/a va al colegio o a la guarderia
LAS ACTIVIDADES DEL COLEGIO O GUARDERIA Nunca Casi A A menudo | Casi
(problemas con...) nunca veces siempre
1. Hacer las mismas tareas que sus compafieros/as 0 1 2 3 4
2. Faltar al colegio o a la guarderia por no encontrarse bien 0 1 2 3 4
3. Faltar al colegio o a la guarderia por haber tenido que ir al médico| 0 1 2 3 4
o al hospital
En el ultimo mes, cuanto le parece que su hijo/a....
_ BIENESTAR Nunca Casi Algunas | Frecuente . Casi
Nunca veces mente Siempre
1. Se siente feliz 0 1 2 3 4
2. Se siente bien consigo mismo 0 1 2 3 4
3. Se siente bien con su salud 0 1 2 3 4
4. Obtiene el apoyo de familiares o amigos 0 1 2 3 4
5. Piensa que le sucederan cosas buenas 0 1 2 3 4
6. Piensa que su salud sera buena en el futuro 0 1 2 3 4
En el dltimo mes...
Malo Justo Bien Muy Bien ([Excelente

En general
1. En general, écdmo es la salud de su hijo? 0 2 3 4
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Anexo 8: BEARS: Cribado de trastornos de suefio en la infancia

La escala “BEARS”, esta dividida en las cinco areas principales del suefio, facilitando el cribado de
los trastornos del sueno, en nifios de 2 a 18 afios. Cada area tiene una pregunta para cada grupo

de edad.

B= Problemas para acostarse (bedtime problems)

E= Excesiva somnolencia diurna (excessive daytme sleepiness )

A= Despertares durante la noche (awakenings during the nigh )

R= Regularidad y duracion del sueio (regularity and duration of sleep)
S= Ronquidos (snoring)

2- 5 anos

6-12 afos

13-18 ainos

1. Problemas para

- ¢Su hijo tiene algun

- éSu hijo tiene algun

- ¢ Tienes algun problema

acostarse problema a la hora de problema a la hora de para dormirte a la hora de
irse a la cama o para acostarse? (P). - é Tienes acostarte ¢ (N)
quedarse dormido? algun problema a la hora
acostarte? (N)
2. Excesiva - éSu hijo parece - éSu hijo le cuesta - ¢Tienes mucho suefio
somnolencia cansado o somnoliento despertarse por las durante el dia, en el colegio,
diurna durante el dia? mafanas, parece mientras conduces? (N)

- ¢Todavia duerme
siestas?

somnoliento durante el dia o
duerme siestas? (P) éTe
sientes muy cansado? (N).

3. Despertares
durante la noche

- éSu hijo se despierta
mucho durante la
noche?

- ¢Su hijo parece que se
despierte mucho durante la
noche? - ¢Sonambulismo o

pesadillas? (P) - iTe
despiertas mucho por la
noche? (N) - ¢Tienes
problemas para volverte a
dormir, cuando te
despiertas? (N)

- ¢ Te despiertas mucho por la
noche? - ¢Tienes problemas
para volverte a dormir,
cuando te despiertas? (N)

4. Regularidad y
duracion del
sueno

- éSu hijosevaala
camay se despierta
mas o menos a la
misma hora? - ¢A qué
hora?

- ¢A que hora se va su hijo a
la cama y se despierta los
dias que hay colegio? - ¢Y los
fines de semana? - ¢Vvd.
piensa que duerme lo
suficiente? (P)

- ¢A que hora tevas alacama
los dias que hay colegio? - ¢Y
los fines de semana? - ¢
Cuanto tiempo duermes
habitualmente? (N)

5. Ronquidos

- ¢Su hijo ronca mucho
por las noches o tiene
dificultad para respirar?

- éSu hijo ronca fuerte por las
noches o tiene dificultad
para respirar? (P)

- éSu hijo ronca fuerte por las
noches? (P)

(P) preguntas dirigidas a los padres (N) preguntar directamente al nifio




Anexo 9: STAIC: Cuestionario de Ansiedad-Estado-Rasgo en ninos

Responde las siguientes preguntas rodeando los nimeros a la derecha de la misma.

1: Casi nunca
2:aveces
3: Amenudo

1 Me siento calmado

2 Me encuentro inquieto

3 Me siento nervioso

4 Me encuentro descansado
5 Tengo miedo

6 Estoy relajado

7 Estoy preocupado

8 Me encuentro satisfecho

9 Me siento feliz

10 Me siento seguro

11 Me encuentro bien

12 Me siento molesto

13 Me siento agradable

14 Me encuentro atemorizado
15 Me encuentro confuso

16 Me siento animoso

17 Me siento angustiado

18 Me encuentro alegre

19 Me encuentro contrariado

20 Me siento triste

R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R

N N N N N N N N N N N N N N N N N N NN

W W W W W W W W wwwawaw awawaawauwauoew.w.uw



SEGUNDA PARTE

1 Me preocupa cometer errores

2 Siento ganas de llorar

3 Me siento desgraciado

4 Me cuesta tomar una decisidn

5 Me cuesta enfrentarme a mis problemas

6 Me preocupo demasiado

7 Me encuentro molesto

8 Pensamientos sin importancia me vienen a la cabeza y me molestan
9 Me preocupan las cosas del colegio

10 Me cuesta decidirme en lo que tengo que hacer

11 Noto que mi corazon late mas rapido

12 Aunque no lo digo, tengo miedo

13 Me preocupo por cosas que puedan ocurrir

14 Me cuesta quedarme dormido por las noches

15 Tengo sensaciones extrafias en el estdbmago

16 Me preocupa lo que los otros piensen de mi

17 Me influyen tanto los problemas, que no puedo olvidarlos durante un tiempo
18 Tomo las cosas demasiado en serio

19 Encuentro muchas dificultades en mi vida

20 Me siento menos feliz que los demas chicos

R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R

N N N N N N N N N N N N N N N N N N NN
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