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INTRODUCCION

Eficacia de una intervencion en estilo de vida especifico —aumentar el aporte de vitamina
D via dieta y exposicion solar— para mejorar los niveles de vitamina D en mujeres de mas

de 50 afos.

Paciente. Mujeres de 50 o mas afios que acuden a consulta de atencién primaria con
antecedente de insuficiencia de vitamina D, y sin diagndéstico de osteoporosis realizada
por cribado de déficit de vitamina D. Se repite la analitica para confirmar la insuficiencia.
Intervencion: En el grupo de intervencion se haré un plan de intervencion de estilo
saludable enfocado a como evitar el déficit de vitamina D. Intervencion especifica de
actividades de tiempo libre orientadas a la exposicion al sol. Y de cdmo conseguir con la
dieta un aporte adecuado de Vit D no farmacologico.

Control: No se hara intervencion.

Resultados. Realizar analitica a los seis meses de la intervencion para ver si los niveles
de vitamina D ( 25-hidroxivitamina D) han mejorado en el grupo de intervencion.
Investigador principal: M.2 Luisa Carretero Diaz, médico de AP.

Emplazamiento: estudio realizado en atencion primaria (AP), llevado a cabo en 6 centros

de salud de Lugo ciudad

ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

La vitamina D es una vitamina liposoluble con diversos e importantes beneficioso para la
salud. Se obtiene mediante la exposicion solar y la dieta, de manera natural. (Holick 2011)
Los suplementos farmacoldgicos pueden ser también una fuente de vitamina D adicional

gue en algunos casos resulta necesaria. (Wacker 2013)

El cuerpo humano obtiene la vitamina D de la dieta, principalmente alimentos de origen
animal, en forma de colecalciferol (D3). Estos alimentos son fundamentalmente el higado
o la grasa de los pescados grasos o semigrasos (salmon, sardinas, caballa, bacalao,
entre otros), alimentos lacteos o derivados enteros o semidesnatados, yema de huevo.
También suele haber cada vez con mas frecuencia en Espafa alimentos que de manera

natural no tienen vitamina D, pero que se les afiade, como es el caso de las bebidas
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lacteas desnatadas enriquecidas con vitamina D y aceites de pescado, o bebidas
vegetales de soja, arroz, u otros suplementadas con Vit D. En la poblacion espafiola el
consumo de lacteos es alto. (Ubeda 2007)

La principal fuente de obtencion de vitamina D es a través de la sintesis cuténea, tras
exponerse a las radiaciones UVB. (Macdonald 2011). La alta incidencia de deficiencia de

vitamina D estéa fuertemente relacionada con la baja exposicion a luz solar. La vitamina D3
fotosintetizada en la piel es una fuente importante de vitamina D humana, alrededor del
90% (Holick 2011).

Desde la década de 1980 el uso de bloqueadores solar (fotoprotectores) se ha

incrementado debido al riesgo de cancer de piel y fotoenvejecimiento. (Kannan 2014). Los

protectores solares absorben casi la totalidad de radiacion solar y reducen casi en su
totalidad el suministro de Vit D por esta via. (Wacker 2013)

Hay diversos estudios que relacionan el cancer de piel con la radiacién solar. La luz solar
es el principal agente carcinogénico para la mayoria de los canceres de piel. La cara es
una parte del cuerpo donde se manifiestan méas frecuentemente algunos canceres de piel
no melanoma, y de estos, el carcinoma de células escamosas esta muy relacionado con
la exposicion cronica en adultos al sol (es predominante en cabeza, cuello, parte posterior
de las manos y antebrazos). El cancer basocelular (de los mas frecuentes y que afecta
mucho a individuos de piel clara), también tiene gran predileccién por la piel de la cara, v,
al igual que el melanoma, esta mas relacionado con zonas de exposicidn intermitente en

edades tempranas de la vida. (Cleaver, 2002)

Se aconseja desde los medios sanitarios una proteccion solar y una exposicion al sol
sensata, que evite el eritema y desarrollar unas pautas de exposicion solar razonables.
(Holick 2013, Baggerly 2015)

En invierno, en las zonas de latitud alejadas del ecuador, se reduce de manera importante

la cantidad de radiacion UVB que llega a la superficie de la Tierra, y, por lo tanto, también

se reduce la produccion de vitamina D por la piel. (Kimlin, 2016, Serrano, 2018). Hay
estudios que dicen que puede mejorar el nivel de Vit D en invierno si se ha mejorado el

nivel en verano con exposicion solar y dieta. (Andersen 2013)

Alo largo del dia hay diferencias en la cantidad de radiacion solar que llega a la
superficie, siendo menor a horas tempranas de la mafiana, dltimas horas de la tarde,
cuando el sol no esta directamente sobre la cabeza. La sintesis de vitamina D es menor

por tanto en las horas extremas del dia. (Wacker 2013)
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La altitud también influye, a més altitud mas radiacion y mas produccion de Vit D. (Wacker
2013)

El cambio que se ha producido en favor de mas ocupaciones laborales en interior
(servicios) en detrimento de las actividades laborales al aire libre (agricultura y pesca),
juntamente con el cambio de muchas actividades de ocio que antes se realizaban al aire
libre y ahora se hacen en espacios cerrados han hecho que se redujera el tiempo de
exposicion solar. El aumento de la contaminacién del aire en algunos centros urbanos
bloguea la radiacion UV. Todo esto se ha relacionado con menores niveles de vitamina D.
(Sowah 2017, Rabenberg 2015, Klenk 2015)

La temperatura fria de los meses de invierno hace que estemos mas abrigados,

disminuyendo la superficie de exposicion solar (Serrano 2017)

Se ha relacionado Los niveles de vitamina D son menores en mujeres de edad mas
avanzada. (proyecto OPTIFORD). También se han visto menores niveles de vitamina D

relacionados con mayor indice de masa corporal. (Macdonald 2008)

Se recomienda incrementar en la dieta los alimentos ricos en vitamina (Ovesen 2003). Se

han hecho estudios de tipo analitico y cuestionarios para evaluar la dieta y la cantidad de
exposicidn solar para asegurar unos niveles éptimos de vitamina D. Es importante que
mediante estos cuestionarios se determine si hay sospecha de déficit para hacer
intervenciones de estilos de vida saludables y hacer educacion para mejorar los habitos
alimenticios y de exposicion segura. (Rodriguez Sangrador 2008, Hanwell 2010, Brouwer-
Brolsma 2016, Nabak 2014, Millen 2010, Cashman 2016, Mateo-Pascual 2104). Alguna

revision para estudiar el cribado de vitamina D ha concluido que hay que reducir el

excesivo monitoreo con analiticas de la vitamina D, y no generalizarlas a toda la

poblacion. (Naugler 2017) .

Se han hecho estudios que intentan relacionar el conocimiento sobre la vitamina D con la

mejora en los niveles de vitamina D. (Aljefree 2017, Oudshoorn 2011). Se han hecho

intervenciones educativas sobre vitamina D para estudiar su efectividad y ver si mejoran

sus niveles de vitamina D al mejorar su conocimiento. (Goodman 2016, Bohaty 2008).

También hay estudios que pretenden evidenciar que una intervencion educativa mejora
conductas relacionadas con otros factores de riesgo como niveles de calcio y actividad
fisica. (Bhurosy 2013, Perez 2014)
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JUSTIFICACION

El déficit de vitamina D es muy prevalente, como se ha observado en los estudios
realizados en Espafa y otros paises de similar latitud. ((Holick 2011, Hilger 2014,
Quesada 2013, Gonzalez 2011, Rodriguez 2015, Malouf 2016, vanSchoor 2017). Hay

pocos estudios en Lugo de prevalencia de hipovitaminosis o estudios de su relacion con

otras enfermedades no Oseas. (Miguel 2018).
Lugo estd situada en la latitud 43°, y tiene un clima que obliga a estar muy abrigado mas
de seis meses al afio. (Malouf 2016)

Desde el dltimo trimestre de 2016 se permite la determinacion de vitamina D a los
médicos de atencion primaria de la provincia de Lugo. Desde entonces se han realizado
determinaciones a muchos mas pacientes que con anterioridad, pues solo lo solicitaban
desde atencion especializada. La determinacién de Vit D se ha realizado para medir
niveles en mujeres con osteoporosis tratadas, en mujeres con osteopenia y en mujeres
mayores de 50 afios sin diagnéstico de osteoporosis ni osteopenia para detectar niveles
bajo de Vit D, lo que segun la herramienta Frax es factor de riesgo (junto con el déficit de
calcio) de fractura. También se ha hecho cribado de niveles deficientes de Vit D por la
exposicidn solar insuficiente a la que estan sometidas la mayoria de las pacientes.
(Varsavsky 2017, Gémez Vaquero 2010).

En Atencion primaria es importante promover el autocuidado y apoyarlo. El paciente debe
ser el responsable de su salud, debe conocer cuéles son los habitos saludables,
adquirirlos y mantenerlos. Es importante que conozcan que medidas son mas adecuadas
para que no tengan déficit de Vit. D.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Objetivo general:

Se trata de ver si un plan de intervencion especifica de conocimiento de como aumentar el
aporte de vitamina D a través de la dieta y la exposicion solar, mejora los niveles de 25-
hidroxi vitamina D determinados mediante una analitica a realizar a los seis meses de

iniciada la intervencion. En relacion a los niveles previos a la intervencion.
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Objetivos especificos:

Ver si la intervencion es efectiva y aumenta el 25-hidroxi vitamina D en 8 ng /ml. en los
pacientes del grupo intervencion, después de la intervencién. (Puesto que no hay estudios
iguales, en otros estudios consideran que este rango puede ser considerado positivo)

Un segundo objetivo especifico es ver cual es el grado de conocimiento sobre sobre los
alimentos que aportan vitamina D la dieta, y si los habitos mejoran tras la intervencion.

Y un tercero es ver cOmo es y si mejora el grado de conocimiento sobre como debe
realizarse la exposicion solar para la adquisicion de vitamina D a través de la piel, cuéles

son los habitos de exposicion solar y si estos mejoran tras la intervencion.

APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

El estudio es aplicable, hay mucha expectativa y mucha controversia en torno al déficit de
vitamina D. Serviria para conocer mejor el estado real de la cuestion, pues es muy comun
las pacientes en la consulta médica solicitar una determinacion de vitamina D, y en

muchos casos de manera reiterativa.

Este estudio puede ayudar a responder a la pregunta de si hace falta monitorizar la
vitamina D para cribado de mujeres sin osteoporosis, y con qué frecuencia, y si es mas

necesario en algun grupo especial de pacientes.

Si se comprueba que en los resultados a los cuestionarios de conocimientos y habitos se
relaciona significativamente con los niveles de vitamina D, pueden ser un instrumento de
ayuda para conocer que pacientes tienen mas riesgo y precisan una intervencion como la
gue se ha hecho a los participantes del estudio para que ellos de manera autbnoma
mantengan en niveles éptimos sus cifras de vitamina D, y no sean preciso cribados,

monitorizaciones frecuentes, ni suplementos farmacologicos de Vit D.

Seria interesante generalizar esta intervencion si se demuestra que mejora los niveles de
vitamina D de manera significativa, y que se les hiciera a todas las mujeres de los cupos
de Lugo. Esto redundaria en un gran beneficio y no seria muy complicado de llevar a
cabo, pues la intervencion realizada no requiere gran esfuerzo y no precisa de mucha

dedicacion de tiempo, ni por parte del paciente, ni de los sanitarios.



DISENO Y METODOS

Tipo de estudio.

Ensayo clinico aleatorizado de grupos paralelos con intervenciéon educativa.

Poblacion de estudio.

Descripcidn de la muestra: Paciente: mujeres de 50 afios o mas sin diagndstico de
osteoporosis que pertenecen al cupo de cada uno los médicos participantes de atencion
primaria en Lugo ciudad (un reclutador por cada uno de los centros de salud de Lugo
ciudad) y que previamente hayan realizado un cribado de sus valores de 25-hidroxi
vitamina D (por exposicion solar insuficiente) y estuvieran en rango de insuficiencia
(valores >20 y <de 29.9 ng/ml). El estudio esta realizado en atencion primaria (AP), en
todos los Centros de Salud del &rea sanitaria de Lugo ciudad.

El laboratorio realizador de la totalidad de las muestras es el laboratorio de bioquimica del

Hospital de referencia (Hula).

Criterios de inclusién y exclusion.

Los criterios de inclusion son: ser mujer de 50 0 mas afios, sin osteoporosis, que tenga
realizado el cribado de vitamina D en los afios 2016, 2017 o 2018 con valores en rango
20-29.9 (rango de insuficiencia) y pertenecer al cupo de los médicos reclutadores (uno por
cada centro) de los distintos centros del Area de Lugo ciudad, comprometerse a
mantenerse en el estudio, estar realizada la analitica en el laboratorio de referencia (Hula)
y comprometerse a hacer las visitas programadas de la intervencion.

Los criterios de exclusion son: osteoporosis, insuficiencia renal crénica avanzada
(FG<30ml/min), insuficiencia hepética, situaciones que condicionen malabsorcion
intestinal o tratamiento con farmacos que alteren el metabolismo de la vitamina D
(fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, isoniazida, teofilina, rifampicina), pacientes
institucionalizados o encamados en su domicilio, pacientes con alto riesgo de cancer de
piel por exposicion solar o con historia de cancer de piel, imposibilidad de tomar el sol,
imposibilidad de hacer una dieta o modificar su pauta de alimentacion, imposibilidad de
contactar con los pacientes, tener limitacion fisica o psiquica que le impida seguir las

recomendaciones y tomar suplementos de vitamina D.



Preseleccion

Se pide a cada médico de los reclutadores un listado de todos sus pacientes que tienen
insuficiencia de vitamina D.

Previamente a suministrar este listado, los profesionales revisaran la HC de los pacientes
gue tienen abierto el episodio de deficiencia de vitamina D que engloba a los pacientes
con nivel de Vit D menor de 30, y comprobaran que su vitamina D estaba en rango de
insuficiencia (20-30), que cumplen los requisitos de inclusidn y no tienen criterios de
exclusion. Asi tendran un listado de pacientes que cumplen los criterios de preseleccion. A
estos pacientes, su médico, directamente contactara con ellos a través del teléfono de
referencia, llamandoles hasta en cinco fechas diferentes, para preguntarles si quieren
participar y dan su consentimiento para participar. Si aceptan se les hara la analitica de
nuevo. Si tras realizar la analitica siguen estando en valores de insuficiencia, se les pedira
la firma del consentimiento para participar.

Si son muchos los pacientes de cada médico que cumplen las condiciones previas se
aleatorizaran, tendran un listado de orden (aleatorio) para ver quienes realizan esta
analitica, para confirmar que siguen teniendo la Vit D en rango insuficiente y no hacerla a
todos los sujetos. Una vez que veinte cumplen y tienen la analitica realizada ya esta la
muestra de cada uno de los cupos.

Posteriormente, tras ser reclutados y haber firmado el consentimiento, seran todos ellos
seguidos por el investigador principal, qgue seguira a todos los participantes, recogera
todas las variables, pasara los cuestionarios y participara en todas las intervenciones.

Célculo del tamanio muestral: basandome en estudios de intervencién educativas
similares (Goodman 2016, Bohaty 2008, Bhurosy 2013, Perez 2014) he estimado el

tamafio muestral para esta intervencion para mejorar los niveles de vitamina D via dieta y

exposicidn solar conjuntamente. Con una muestra de 120 pacientes para una
probabilidad alfa de error del 5%.

El célculo se realiz6 considerando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.20, una
hipotesis unilateral , considerando un incremento los niveles de 25-hidroxi vitamina D
superior a 8ng/ml en grupo control e inferior a este en grupo intervencion , con una
potencia suficiente para detectar una odds ratio (OR) de 0.4. Se precisan 60 sujetos en el
grupo de casos y 60 sujetos en grupo controles (n=120) . El nimero de controles respecto
a de los casos seria de 1:1. el tamafio de la muestra se establecio en 120 participantes.

Grupos: De la muestra se hacen dos grupos, 60 pacientes para el grupo de intervencién y

60 para el control. Se hara un estudio de los grupos control y de intervencion al principio
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del estudio para comprobar que las muestras no sean muy diferentes (sobre todo ,
respecto a edad e IMC). Los grupos se trataran de igual modo, excepto respecto a la
intervencidn. Se estudiaran los pacientes que abandonen y se intentara facilitar y
simplificar para que sean los minimos. Si los participantes no acuden a las intervenciones
se retiraran del estudio. Se analizaran todos los sujetos en el grupo que fueron

originalmente asignados.

Procedencia de la muestra: seran los pacientes que acuden a las consultas médicas de
los médicos reclutadores, uno por cada centro de salud (seis centros de atencion

primaria). La poblacion reside en Lugo, es fundamentalmente urbana.

Método de recogida de datos.

Se recogeran por parte del médico investigador principal.

A todos los pacientes que se asignen al grupo intervencién se les pasaria en la misma
visita una encuesta que es autocumplimentable pero se la pasara estando presente el
entrevistador principal, donde se les pregunta sobre sus conocimientos de alimentos ricos
en vitamina D o suplementados, y si conocen el beneficio del sol en sus niveles de
vitamina D, cdmo deben exponer a este y la cantidad de piel expuesta. Por otra parte, del
cuestionario se recogen datos de ingesta de alimentos ricos en Vit D (raciones semanales
de pescado azul, de lacteos enteros o suplementados y huevos) . También en el
cuestionario se les pregunta sobré héabitos de exposicion al sol: se les pregunta por horas
semanales que pasan al aire libre en horario diurno, uso de proteccién solar cuando se
realizo la analitica y tipo de piel (la mayoria son caucésicas), horas de ejercicio al aire
libre y ropa utilizada.

El cuestionario esta homologado y validado, se ha usado en trabajos similares a este.
Esta adaptado del cuestionario de Aljefree, que a su vez se apoya en el de Vu (Aljefree

2017, Vu 2010). Habra varios items sobre conocimiento de alimentos o estilos que ayudan

a prevenir el déficit de vitamina D, sobre el que deberan contestar antes y después de la
intervencion.

El grupo control contestara también el mismo cuestionario al principio y al final. Tendré los
mismos items y ademas iran otras preguntas para camuflar las relacionadas con Vit D
entre otras de indole general sobre conocimientos y habitos saludables. Se la pasara el
entrevistador principal. Para ambos grupos, se revisara la historia clinica para revisar los
datos sobre problemas o condicionantes y confirmar que no haya criterios de exclusion.
Se recoge edad, obesidad, tipo de piel. Se mide perimetro cintura e IMC, o se extrae de la

HC. También se extraen datos de la determinacion de 25 hidroxi-vitamina D reciente,
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realizada en el Hula. (Todos los centros de Salud del estudio tienen el mismo laboratorio
de referencia). Se recoge el dato de la analitica de confirmacion y se recogen estos datos

en ambos grupos al principio y a los seis meses.

Variables.

Variables del estudio: 25 hidroxi vitamina D, (cuantitativa), déficit de Vit D (cualitativa:
deficiencia, insuficiencia, normal), periodo en que se ha realizado la analitica (cualitativa),
edad (cuantitativa), obesidad (cualitativa), IMC (cuantitativa), P. abdominal (cuantitativa),
raciones en la dieta de alimentos ricos en Vit D semanales, horas de permanencia al aire
libre en horario diurno (cuantitativa), horas de ejercicio a la semana, uso de protector
solar, tipo de piel (cualitativa), cantidad de piel expuesta (cualitativa), conocimientos sobre
vitamina D

Las determinaciones analiticas son realizadas por nuestro laboratorio habitual del hospital
de referencia (HULA). Los puntos de corte utilizados se encuentran en concordancia con
el conocimiento cientifico actual y son deficiencia si Vit D <20ng/ml, insuficiencia a Vit D
>=20 y <30ng/ml y suficiencia si Vit D 30-100ng/ml. (Gémez de Tejada 2011, Ramos
Morella 2016, Bonis 2018)

Obesidad. IMC >=30Kg/m cuadrado. Obesidad abdominal. P cintura mujeres >=88cm.

La medida del perimetro de cintura, como se hace habitualmente: con una cinta métrica
flexible con el sujeto en bipedestacién, obteniendo el diametro paralelo al suelo y trazado
a dos centimetros por encima del borde superior de la cresta iliaca y a nivel axilar medio.
Todas las practicas que estoy realizando estan dentro de las pruebas practicas habituales

del trabajo habitual del dia a dia.

Descripcion y definiciéon de la intervencion

Se hace en el grupo de intervencion.

Consistira en una reunion en grupo, de tipo educativa, que durard media hora, con
material audiovisual, seguida de otra media hora de sesion de preguntas y dudas. Se les
dard material impreso especifico. Y también se hara una consulta personal de diez
minutos para aclarar dudas y personalizar las explicaciones (investigador principal). La
intervencidn es conducente a explicar cuales son fuentes naturales de vitamina D; como
se debe hacer para que mediante este conocimiento apliquen habitos que les ayuden
mejorar su estilo de vida con respecto a la mejora de los niveles de vitamina D, y que

conozcan las maneras saludables de la exposicion al sol.
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Los temas a tratar son sobre tipo de alimentos que favorecen incrementar los niveles de
vitamina D , exposicion solar, maneras de hacerlo con seguridad y efectividad, ejercicio al
aire libre, actividades de ocio al aire libre, partes del cuerpo que se deben exponer.

Todas estas intervenciones seran llevadas a cabo en el centro de salud del investigador
principal para todos los participantes por personal sanitario de enfermeria, farmacéutico y
meédico, todos ampliamente implicados y con suficientes conocimientos para llevar a cabo
la intervencion.

Al grupo control no se le hace intervencion, solo se le da al principio del estudio
informacion por escrito no especifica, orientada a actividades de hitos saludables, pero no
especificos para mejorar el aporte de vitamina D.

Al final se repite la determinacion analitica, y los cuestionarios al grupo de intervencion y

al grupo control.

Descripcion del seguimiento de los pacientes.

Grupo intervencion: se sigue a los pacientes durante seis meses y se les hace una
analitica al final de periodo. Son seguidos por el personal sanitario del centro de salud del
investigador principal mediante llamadas telefénicas cada dos meses y entrevistas
personales al grupo intervencion. Las llamadas seran para ver adherencia a la
intervencidn y detectar problemas .

Se pasan cuestionarios antes y después para ambos grupos y se realiza analitica a los

seis meses a ambos grupos.

Estrategia de analisis.

Se creard una base de datos en una hoja de célculo (Excel o LibreOffice). Todos los datos
se recogeran en hojas de recogida de datos y se pasaran a un fichero con los datos
anonimizados. Se intentara que no haya pérdida de datos (copias de seguridad). Hay
variables basales y variables relacionadas. Tras depurar, se pasara hacer el andlisis
descriptivo. El andlisis estadistico se hara con el paquete estadistico SPSS. Las variables
cualitativas recogidas se expresaran en porcentajes con su intervalo de confianza y las
cuantitativas con su media y la desviacion tipica y su rango de confianza y se hara un test
para comprobar la normalidad de las variables. Para comparar dos variables cualitativas
usaremos la prueba de Ji-cuadrado. Para comparar las variables cualitativas con
cuantitativas la T de Student o la ANOVA 'y para comparar dos medias la T de Student. Se
continuara el estudio con los andlisis multivariantes. En todos los estadisticos utilizamos el

valor p<0.05 como significativo.



Para comparar las dos medias de los datos independientes de la variable cuantitativa
principal (cifra de vitamina), en cada uno de los grupos se calculara el valor P con la
prueba T de Student. Si p<0.05 se concluiria que las medias son diferentes y que la
probabilidad de que se deban las diferencias al azar es muy baja, con lo cual serd muy
probable que estas diferencias reflejen diferencias reales en ambos grupos.

Para el objetivo especifico numero 1, veremos que la media del valor analitico de la Vit D
del grupo intervencion supera a la del grupo control en 8 unidades.

También se comparara las medias de los datos apareados, para saber si el grupo
intervencién mejoro sus cifras de vitamina D respecto a ellos mismos, o sea, si hay
diferencia en sus cifras antes y después de la intervencidn y estas son significativas ( T de
Student para comparar media de datos apareados) .

A continuacion, se hacen modelos de regresion lineal para relacionar las variables
cuantitativas con nivel de Vit D. y la t de Student o Anova para Vit D con las cualitativas.
Finalmente se hara un analisis estratificado: multiple regresion lineal para comparacion de

variable dependiente con las independientes .

Estrategiay descripcion de la busqueda bibliogréfica.

Se realizaron busquedas en inglés y espafiol, entre 2006 y 2018. Se buscaron estudios,
revisiones sistematicas y metaanalisis en Pubmed y Cochrane Library. Se buscaron sobre
todo trabajos en los que la pregunta quedara claramente definida y estudios de
intervenciones valorando el que la distribucion fuera aleatoria.

Busqué estudios observacionales y analiticos, y revisiones sisteméaticas, con o sin
metaanalisis. Estudios de prevalencia, procurando usar los que cumplen criterios de
calidad. No todos los resultados de los estudios encontrados han sido coincidentes.

Los principales descriptores utilizados fueron vitamina D deficiency, sun exposure, sun
light, diet, prevention and control, prevalence studies, behaviour change, educative

intervention.

CALENDARIO PREVISTO DE ESTUDIO

El estudio se inicia en febrero de 2018 con el planteamiento de la pregunta relevante,
(Pregunta PICO). Se hace el protocolo y la busqueda bibliogréfica hasta mediados de
junio de 2018. Se solicitan los permisos al comité de ética a finales de junio. Se recibe el

permiso y se hace recogida de pacientes en los meses de septiembre y octubre. Se hace



la intervencion los meses de noviembre a abril. En mayo se hacen las analiticas y los
cuestionarios a ambos grupos. El analisis estadistico y la preparacion del trabajo en junio
de 20109.

LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS DEL ESTUDIO.

El estudio tiene algunas limitaciones. Es un problema el que sean pacientes que acuden a
unas consultas, y no haber sido tomados de pacientes del censo. La intervencion no se
hace mas amplia pues eso implicaria mas tiempo por parte de los sanitarios, lo cual
dificultaria realizar la intervencion posteriormente de manera habitual. La mayoria de los
sujetos son activos, y no pueden dedicar mucho tiempo. Se intentara usar criterios
diagnosticos correctos y hacer una encuesta facil de contestar, para evitar en lo posible
gue den respuestas erroneas por no entender las preguntas. La recogida de datos y la
intervencién se hara por los mismos investigadores a todos los participantes.

No se puede hacer un estudio ciego, pero en su lugar se hara un sistema de
aleatorizacion que evite la contaminacion, de manera que la asignacion a grupo control o
intervencidn se hara por conglomerados, es decir los pacientes de tres centros al grupo
control y los de otros tres a grupo intervencion. Los datos de cada centro se meteran en
sobres cerrados sin identificacion exterior y se sacaran tres para grupo control y tres para
intervencion.

Limita el estudio la variabilidad intra-pacientes de la 25 hidroxi vitamina D. La variabilidad
bioldgica de la vitamina D entre individuos (VBG%) varia desde un 40 % en la poblacion
general no seleccionada (Bonis 2018) hasta alrededor de un 20% en poblaciones
estratificadas (edad, sexo) con un 8% de VB intraindividual (VBI%)

También lo limita la variabilidad de los resultados del laboratorio. Esto lo reducimos al
hacer las analiticas para toda la muestra en el mismo laboratorio, en el laboratorio de
bioguimica del Hula. La determinacién analitica de 25 hidroxivitamina D se realiza en el
laboratorio de referencia para todos los pacientes.

El laboratorio de bioquimica del Hula utiliza el método con la plataforma Agria Centauro de
Siemens. Es una técnica de plataforma con inmuno-ensayo competitivo con anticuerpos
(determina tanto la vitamina D2 como la D3, la de sintesis solar y la de suplementos). Usa
tres rangos: <20 ng/ml (deficiencia), de 20 a 29 (insuficiencia) y de 30 a 100 (suficiencia).
La variabilidad del laboratorio no esta descrita ni estudiada, pero se trabaja con control de
calidad interno y externo DECA . Respecto a la media de todos los laboratorios, éste esta
dentro de la normalidad, no sale de lo esperable con los estandares de referencia


http://amf-semfyc.com/web/form.php?return=article_ver.php?id=2175

internacional (espectrofotometria-cromatografia liquida). Se usa para el calibrado interno
el patron de referencia internacional. (Nacional Institute of Standard and Tecnology NIST
n.° 2972). Aparte se hace el calibrado externo mensualmente (DECA) y desde hace afios
se observa variabilidad minima, de manera que los clasificados a un rango pertenecen a
ese rango con seguridad.

Las consideraciones preanaliticas no son especiales pues la 25 hidroxivitamina D es una
molécula muy estable y admite bien ciclos de congelado y descongelado.

Todos los laboratorios del Servicio Galego de Saude (SERGAS) estan apoyados por la
Sociedad Endocrinolégica de EEUU.

PROBLEMAS ETICOS

Consentimiento informado.

El estudio se realizara solo tras solicitarlo al comité de ética de mi Hospital, y si se acepta
se haran los cambios que sean sugeridos.

Se tendra en cuenta la ley de proteccion de datos vigente: los datos se usaran sin que se
identifique a los pacientes, se trataran solo para el estudio para el cual se pide la
autorizacion y se tendran en cuenta todas las consideraciones éticas durante todo el
desarrollo de este. Se solicitara consentimiento informado a los participantes.

El estudio no es muy diferente de la practica diaria habitual, en la que se determina la
vitamina D, en cribado por poco aporte de vitamina D, sobre todo por la via de exposicion
solar, y se hace un estudio de intervencion educativa en la linea de lo que es la educacion
para la prevencion en una consulta de AP.

El paciente puede revocar su consentimiento en cualquier momento del estudio.

Beneficios potenciales que pueden obtener los participantes del estudio.
Los participantes pueden o no obtener beneficios, pero no tendran perjuicios. Es
esperable gue tengan beneficios. Se les pautara una intervenciéon mas amplia que lo que

es habitual. Es una préactica preventiva y de promocion de estilo de vida saludable.

Proteccidon de datos segun la ley vigente.
Se tendra en cuenta la ley de proteccion de datos vigente y los datos se usaran sin que se

identifique a los pacientes y se trataran solo para el estudio para el cual se pide la



autorizacion, y se tendran en cuenta todas las consideraciones éticas durante todo el

desarrollo de este. Se solicitara consentimiento informado a los participantes.

CRONOGRAMA Y ORGANIZACION DEL ESTUDIO:

Febrero 2018: inicio del estudio.

Septiembre: preseleccion y la seleccion.

Octubre: encuesta y la recogida de datos a todos los participantes. Se da informacion por
escrito explicativa (diferente segin grupo) y se les facilita el teléfono y un horario de
llamada por si tienen alguna duda para comprender la informacion del material (grupo de
intervencion).

Noviembre: intervencion, hasta abiril.

Se realiza una charla colectiva cada quince dias y se ofertan las fechas a los
participantes. Se busca que la totalidad de la muestra del grupo intervencién acuda con
facilidad. Intervendran (si es posible) médico, enfermero y farmacéutico.

Se llamara cada dia laboral a ocho pacientes durante los meses de noviembre y
diciembre hasta que se haya llamado a todos los participantes, para reforzar y ademas
comentar los cambios y felicitar a los pacientes que van adoptando habitos de mejoras de
estilo de vida.

Mayo: analiticas y cita para realizacion de cuestionarios a ambos grupos.

Junio: andlisis estadistico y elaboracién del resultados, discusién y conclusiones.

PRESUPUESTO ECONOMICO:

El trabajo no tiene presupuesto. Al Servicio de Salud no le supone un gasto significativo
pues se trata de recoger datos de la HC y si falta en algun dato en algun paciente de Vit
D. Hacer una analitica, que es practica habitual en los centros de salud, no seria nada
diferente de lo que se haria a los pacientes incluidos en el estudio.

Al final del estudio se realiza una determinacion de vitamina D a todos los participantes

del estudio.
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