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1. RESUMEN

El Sindrome del Intestino Irritable (SllI) es un trastorno funcional de causa
desconocida, para el cual no existe curacién, aunque si hay estudios que avalan
tratamientos que pueden llegar a aliviar y paliar ciertos sintomas. Uno de los
tratamientos dietéticos en auge es la dieta FODMAP.

La dieta FODMAP tiene el objetivo de reducir la ingesta de un grupo determinado
de hidratos de carbono de cadena corta, durante un periodo establecido (fase de
restriccion), seguido de un tiempo donde se van reincorporando gradualmente
los alimentos ricos en FODMAP (fase de reintroduccion).

OBJETIVO

Valorar la efectividad de la dieta FODMAP sobre el amplio abanico de sintomas
que puede presentar el Sindrome del Intestino Irritable, indagando qué alimentos
no toleran con exactitud los pacientes en la fase de reintroduccion.
METODOLOGIA

Estudio piloto que se realizara mediante un estudio clinico aleatorizado de 50
pacientes en consultas de atencién primaria, diagnosticados de Sindrome de
Colon Irritable. Se dividiran en dos grupos. El grupo experimental (n=25)
llevara a cabo las fases de restriccion y de reintroduccién de alimentos
FODMAP con una duracién de 4 semanas cada una y un grupo control (n=25)
que seguira las recomendaciones habituales.

ANALISIS DE DATOS

Se realizara un analisis descriptivo de las variables y los intervalos de confianza
al 95%. Dependiendo de las caracteristicas de los grupos y tamafos muestrales,
para el estudio de la posible asociacion entre variables cualitativas se utilizara la
prueba ji-cuadrado o la prueba exacta de Fishery para el estudio de las
relaciones bivariadas entre variables cuantitativas y cualitativas se utilizaran las
pruebas t de student, Anova, U de Mann- Whitney y Kruskall-Wallis. Para
determinar la posible interaccion con las diferentes variables consideradas en el

estudio, se construirda un modelo de regresion logistica.

Palabras clave: Sindrome de colon irritable-dieta FODMAP-trastorno

gastrointestinal funcional.



ABSTRACT

Irritable Bowel Syndrome (IBS) is a functional disorder of unknown cause, for
which there is no cure, although there are studies that support treatments that
can alleviate and alleviate certain symptoms. One of the booming dietary
treatments is the FODMAP diet.

The FODMAP diet aims to reduce the intake of a certain group of short-chain
carbohydrates, during an established period (restriction phase), followed by a
time when foods rich in FODMAP are gradually reincorporated (reintroduction

phase).
OBJECTIVE

To assess the effectiveness of the FODMAP diet on the wide range of symptoms
that Irritable Bowel Syndrome can present, investigating which foods are not

exactly tolerated by patients in the reintroduction phase.
METHODOLOGY

Pilot study to be carried out through a randomized clinical study of 50 patients in
primary care consultations, diagnosed with Irritable Colon Syndrome. They will
be divided into two groups. The experimental group (n = 25) will carry out the
restriction and reintroduction phases of FODMAP foods with a duration of 4
weeks each and a control group (n = 25) that will follow the usual

recommendations.
ANALYSIS OF DATA

A descriptive analysis of the variables and the 95% confidence intervals will be
carried out. Depending on the characteristics of the groups and sample sizes, for
the study of the possible association between qualitative variables, the chi-square
test or Fisher's exact test will be used, and for the study of the bivariate
relationships between quantitative and qualitative variables, the Student's t-tests,
Anova, Mann-Whitney's U and Kruskall-Wallis. To determine the possible
interaction with the different variables considered in the study, a logistic

regression model will be constructed.
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2. PREGUNTA DE INVESTIGACION/FORMATO PICO:

¢ Existe mejoria de los sintomas del Sindrome de Intestino Irritable con la dieta
Fodmap?

P: Pacientes diagnosticados de Sindrome de Intestino Irritable (SlI).

I: Dieta fodmap.

C: Comparado con no dar dieta fodmap. (solo recomendaciones y tratamiento
habitual).

O: Disminucion/mejoria de la sintomatologia del SlI.

3. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA:

3.1. INTRODUCCION
3.1.1 SINDROME DE INTESTINO IRRITABLE

El diagndstico de Sindrome de Intestino Irritable (Sll) se basa en la presencia de
sintomas gastrointestinales crénicos en ausencia de enfermedad organica
subyacente. Es el trastorno funcional digestivo mas frecuente y afecta al 15% de
la poblacién. Representa el 10-15% de las consultas en atencién primaria y el
25-30% de las consultas derivadas a gastronterologia.

El Sll tiene un efecto importante en la calidad de vida de los que lo padecen,
alterando incluso su vida laboral?® y supone una gran carga econémica para los
pacientes, los sistemas de salud y la comunidad en general®.

Se caracteriza por dolor o molestia abdominal asociado a cambio de habito
intestinal (estrefiimiento/diarrea o ambas) minimo durante 6 meses y es mas
frecuente en mujeres jovenes. Otros sintomas gastrointestinales frecuentes son
la hinchazén o la sensacion de distension abdominal, saciedad temprana,
disfagia, nauseas, dispepsia intermitente, dolor toracico no cardiaco,
meteorismo, sensacion de evacuacion incompleta, presencia de moco en las

deposiciones*. Ademas, los sintomas similares al Sll son comunes en pacientes



con enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) y estan presentes en entre el 30% vy
el 40% de los pacientes en remision clinica®.

Se ha postulado que los sintomas del SlI son resultado de la hipersensibilidad
visceral, la alteracién de la motilidad intestinal, factores genéticos, ambientales y
psicolégicos, y/o una desregulacion en el eje cerebro-intestino. Ademas de estos
factores, la infeccion bacteriana, la alteracion de la funcién inmune intestinal, y
la inflamacién crénica de bajo grado de la mucosa, se han propuesto como
posibles mecanismos patogénicos, en los que la micro biota intestinal podria

tener un papel importante®.

Fisiopatologia:

A pesar de la alta prevalencia de este trastorno funcional hoy en dia, su
fisiopatologia es compleja®. El Sindrome de Intestino Irritable es una enfermedad
multifactorial. La teoria actualmente mas aceptada es el modelo biopsicosocial,
fundamentada en que, factores bioldgicos, psicolégicos (ansiedad y depresion)
y sociales pueden interrelacionarse a multiples niveles, determinando la
enfermedad®.

Mencion especial merece el sobrecrecimiento bacteriano en el intestino delgado
(SIBO) en pacientes con sindrome de colon irritable®. El crecimiento excesivo de
bacterias en el intestino delgado (SIBO) es el crecimiento anormal en el intestino
delgado de las bacterias que normalmente se encuentran solo en el colon. El
SIBO puede causar una amplia gama de sintomas, incluidos los que son
compatibles con el SII8. Muchos estudios han demostrado que los pacientes con
Sl tienen resultados anormales de LBHT (prueba de hidrégeno espirado de
lactulosa), lo que sugiere que SIBO puede estar involucrado en la patogénesis
de SIIE.

La predisposicion genética parece jugar también un importante rol. Estudios de
familia y de gemelos muestran que existe una predisposicion genética para el

desarrollo de SlI*.

Manifestaciones clinicas del Sll:
Debido a la ausencia de un biomarcador fiable y validado, los criterios

diagnosticos de Roma Ill se utilizan para definir el Sll. Estos incluyen la presencia



de dolor abdominal recurrente durante mas de 3 dias por mes en los ultimos 3
meses, junto con 2 o mas de las siguientes caracteristicas: a) mejora con la
defecacion; b) alteraciones en la frecuencia de las deposiciones; y c) alteraciones
en la consistencia de las deposiciones®.

Segun el habito intestinal de deposicion que predomine en el paciente, el Sll se
divide en 4 clases*:

- SlI con estrefiimiento (SII-E).

- Sll con diarrea (SlI-D).

- SlI mixto, en combinacion de estrefiimiento y diarrea (Sll-M).

-Sll indeterminado, patron intermedio no clasificable como diarrea ni
estrefiimiento.

Tratamiento:

Se realiza un tratamiento individualizado. Los tratamientos farmacologicos que
se utilizan con mayor frecuencia son los espasmoliticos, antidepresivos
triciclicos, laxantes, analgésicos, serotonina (5-HT), ansioliticos, fibra, dietética,
probioticos, etc*.

Ademas, se pauta una terapia no farmacologica que englobe dieta, ejercicio, asi
como terapia psicologica, para proporcionar un mayor alivio sintomatico a los
pacientes®.

La dieta propuesta para aliviar sintomas, se basaba en: comidas regulares y
tranquilas; evitar comidas abundantes, restringir bebidas como café, té,
alcohdlicas, gaseosas, limitar el consumo de fruta fresca a 3 raciones/dia, limitar
la comida alta en fibra, etc*.

Y si nos referimos a los tratamientos dietéticos actuales en auge para paliar la
sintomatologia del Sll, nos encontramos con la dieta FODMAP, de la cual

hablaremos a continuacion.

3.2. DIETA FODMAP

3.2.1. DEFINICION Y ANTECEDENTES

En los ultimos afos ha aumentado el interés en el tratamiento dietético de los

pacientes con trastornos funcionales del aparato digestivo, especialmente con la



restriccion de carbohidratos fermentables de cadena corta o dieta baja en
FODMAP (oligosacaridos, disacaridos, monosacaridos y polioles fermentables).
En 1978 se publicd, por primera vez, que 4 pacientes diagnosticados de
malabsorcién de fructosa-sorbitol, mediante test de hidrogeno positivo,
mejoraron en su sintomatologia digestiva tras la supresion de este tipo de hidrato
de carbono de la dieta. Posteriormente, diversas investigaciones, incluidos
trabajos nacionales, han corroborado este mismo resultado®.

No fue hasta 2008, cuando fue desarrollada la dieta FODMAP, creada por el
equipo de la Universidad de Monash, en Melbourne, Australia. Desde entonces,
es una recomendacién nutricional muy conocida entre los especialistas.
digestivos para paliar los sintomas del Sll y se aplica cada vez mas por
profesionales de la salud en pacientes como terapia de primera linea'®.

La dieta FODMAP restringe la ingesta rica en fructanos fermentables,
oligosacaridos, disacaridos, monosacaridos y polioles. Actualmente se sabe que
estos carbohidratos son deficientemente absorbidos en el intestino delgado y
cuando alcanzan el colon, son fermentados, produciendo gas y distension. Esta
distension abdominal es producto del efecto osmoético y de la rapida
fermentacion, principalmente del hidrégeno'. Ademas, los efectos de los
hidratos de carbono fermentables de la dieta sobre los sintomas
gastrointestinales parecen ser dosis-dependientes, cuanta mas cantidad
consumamos de este tipo de carbohidratos fermentables, mas sintomas
produce?.

Con estos antecedentes, podemos considerar que estos carbohidratos
fermentables presentan tres caracteristicas comunes'®: absorcion deficiente,
permeabilidad y fermentacion rapida en el intestino delgado.

La dieta FODMAP consta de 3 etapas': Supresién de alimentos ricos en
FODMAP, unas 4-8 semanas. Al paciente con patologia digestiva se le
proporcionara previamente un listado con los alimentos permitidos y a evitar en
la dieta®. Reintroduccion gradual de alimentos ricos en FODMAP e identificacion
de los alimentos que no son tolerados por el paciente y realizacion de una dieta

personalizada.



En el estudio prospectivo de Huaman'?, los resultados demuestran que la dieta
con bajo contenido en FODMAP, se asocia a una mejora de los sintomas en
pacientes con Sll y distensién abdominal funcional, siendo la adherencia a la
dieta un factor determinante. De acuerdo estan De Roest?, los cuales concluyen
que la dieta baja en FODMAP también muestra eficacia para pacientes con Sll y
que la estrategia actual de pruebas de aliento y consejos dietéticos proporciona
una buena base para comprender y adherirse a la dieta. Por otro lado, Rovira®,
nos presenta que el ochenta y cuatro por ciento de los pacientes que se
incluyeron en su estudio prospectivo, presentaron mejoria de los sintomas
digestivos con una alta adherencia al tratamiento. Después de realizar la fase de
reintroduccion, mas del 80% de los pacientes volvieron a tolerar alimentos
FODMAP. Al igual que Chauan', en el que 21 de sus 30 sujetos a estudios con
Sll, también presentd mejora de diversos sintomas. Importantes son los
resultados obtenidos por Yepes®, ellos nos exponen que, de los 50 sujetos de su
analisis final, observan una reduccion significativa en todos los sintomas. Y nos
informan que las variables incluidas como el sexo, la edad, el indice de masa
corporal, el estado socioecondmico y el proveedor de atencién médica no se
asociaron con la mejora en la calidad de vida relacionada con la salud. Halmos'?,
consiguen resultados positivos en cuanto a la microbiota intestinal, y es que,
observan que la dieta baja en FODMAP se asocio con un pH fecal mas alto (7.37
(7.23 a 7.51) vs 7.16 (7.02 a 7.30); p = 0.001), concentraciones similares de
acidos grasos de cadena corta, mayor diversidad microbiana y abundancia
bacteriana total reducida. Pérez y Lopez'", realizan el primer estudio en una
poblaciéon mexicana con Sll, donde hubo una mejora significativa de los sintomas
principales, que incluyen dolor, hinchazoén y flatulencia después del tratamiento
con una dieta baja en FODMAP durante 21 dias a 31 pacientes diagnosticados
de SlI. Valiente, nos muestran unos resultados un poco menos favorables, dado
que, en su estudio experimental con una sola paciente como sujeto a estudio,
solo presentd bienestar durante algunos dias, pero sin eliminar el cansancio y la
fatiga. Otros resultados agridulces nos dejan Diaz* que concluyen con un
estudio experimental prospectivo con una mujer de 35 afios como sujeto Unico
que, los sintomas gastrointestinales y la calidad de vida mejoraron en

comparacion con el inicio del estudio, al igual que las heces en crisis de brotes y



situaciones rutinarias. Pero, por el contrario, no se encontrd relacion entre los

alimentos reintroducidos que producian sintomas con el contenido de FODMAP.

4. JUSTIFICACION:

En base a estos antecedentes previos y realizando una revision concienzuda
de las referencias bibliograficas, surge el interés por mejorar la evidencia
disponible existente del efecto de la dieta FODMAP en los pacientes con SlI,
mediante una intervencion de habitos alimentarios especificos. Se profundizara
sobre los alimentos que no consiguen digerir con totalidad y se observara qué
sintoma mejora, segun qué alimento FODMAP sea suprimido. Los resultados
del estudio, ademas de poder disponer de nueva evidencia clinica, seran muy
utiles para los pacientes incluidos en el estudio, pues podran utilizarlos como
guia nutricional en su dia a dia y realizar una seleccion de alimentos de una
forma mas individual y de esta forma, intentar disminuir progresivamente el
tratamiento meramente basado en medicacion. A nivel general, pacientes con
este tipo de patologia podrian también beneficiarse si los resultados obtenidos

del estudio son positivos y realmente existiera una mejoria sintomatica.

5. HIPOTESIS DEL TRABAJO:

La adhesion a la intervencion dietética FODMAP mejorara la sintomatologia

clinica en pacientes son Sindrome de Intestino Irritable.
6. OBJETIVOS:
Objetivo principal:

Valorar la efectividad de la dieta FODMAP sobre los diferentes sintomas que
puede presentar el Sindrome del Intestino Irritable.

Objetivo especifico:

Indagar qué alimentos FODMAP no toleran con exactitud los pacientes.



7. MATERIAL Y METODO:
7.1. DISENO DE ESTUDIO:

Estudio piloto que se realizara mediante un estudio aleatorizado en dos grupos
de pacientes de 25 sujetos cada uno, asignados aleatoriamente a los grupos de
intervencion y de control. El estudio consistira en una intervencion mediante la
dieta FODMAP.

Poblacién diana: Pacientes diagnosticados de SlI

Poblacién a estudio: Pacientes diagnosticados de SlI del area IX de salud del

Servicio Murciano de Salud.

Criterios de inclusion: Pacientes de ambos sexos. Mayor de 18 afos. Poseer

criterios ROMA lll. Test negativos de hidrégeno espirado de

fructosal/lactosalxilitol para descartar intolerancias.

Criterios de exclusion: Pacientes con Ell (enfermedad inflamatoria intestinal) y

celiaquia. También se excluyen los pacientes que reciban tratamiento antibiético,
probidtico o que hayan consumido suplementos dietéticos un mes antes de su
inclusién en el estudio. Pacientes que al mismo tiempo padezcan de diabetes
mellitus, hipertensién arterial no controlada, cancer activo y enfermedades

hepaticas graves o con problemas senso perceptivos).
7.2. MUESTRA:

Los pacientes seran captados en los centros de salud del area IX del Servicio
Murciano de Salud, comprobando que cumplen los criterios anteriormente
especificados. Todos aquellos pacientes que cumplan los requisitos que propone
el estudio, pasaran a formar parte del grupo experimental o del grupo control de
una forma aleatoria, para ello utilizaremos una caja que contenga 50 papeles

idénticos doblados del mismo modo.

Al tratarse de un estudio piloto, no se ha calculado el tamafio muestral.
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Los individuos se dividiran en:

-Grupo control. n=25. Los pacientes participaran en la entrevista inicial y
realizaran los cuestionarios previos a la dieta. Seguiran las recomendaciones

basicas que normalmente siguen y su tratamiento habitual.

-Grupo FODMAP. n=25. Se completaran todas las etapas del estudio.
Participaran en la entrevista inicial, cuestionarios e implementacion de la dieta
FODMAP.

7.3. VARIABLES:

Variable independiente: intervencion dieta FODMAP. Variable cualitativa nominal

dicotomica (Si/No)

Variables dependientes:

Dolor abdominal/Meteorismo/Estrefiimiento/Diarrea/Nauseas/Fatiga/Distension

abdominal Variables cualitativas nominales dicotomicas (Si/No).

Otras variables:

Edad (variable cualitativa ordinal. Rangos [0-30 31-60 61-90). Peso (variable
cuantitativa continua. Medida en kg). Altura (variable cuantitativa continua)
IMC (variable cualitativa ordinal. Medida en bajo peso, normopeso,
sobrepeso y obesidad.). Sexo (variable cualitativa  dicotomica,
hombre/mujer). Fumador/a (variable cualitativa ordinal, Si/no/ocasional).
Alcohol (variable cualitativa ordinal, si/no/ocasional).

7.4. RECOGIDA DE DATOS:

Nuestro objetivo principal era utilizar cuestionarios validados, pero finalmente no
encontramos material que se adaptara al estudio y nos sirviera como apoyo. Tras
una busqueda exhaustiva de la bibliografia, usaremos cuestionarios utilizados
en otros estudios destinados a valorar la efectividad de la dieta FODMAP. Al no
ser cuestionarios validados, realizaremos una prueba piloto con 10 personas

previamente y se haran las modificaciones oportunas si son necesarias.
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Seran tres cuestionarios previos a la ingesta de la dieta FODMAP los que se

proporcionaran a los grupos:

- Cuestionario de elaboracion propia (si lo has elaborado tu no puedes decir que
es estandarizado) de caracteristicas sociodemograficas en el que se recogen la

edad, sexo, talla, peso e IMC. (Anexo |)

- Cuestionario de elaboracion propia sobre sintomas gastrointestinales actuales
(Anexo Il)

- Cuestionario de elaboracion propia sobre adherencia a la dieta: reune cinco
preguntas referentes al cumplimiento de la dieta realizada, con cinco posibles

respuestas. (Anexo )
7.5. CONSIDERACIONES ETICAS:

Antes de comenzar con el estudio, se solicitaran los permisos necesarios a los
organismos en cuestion, en este caso, al Servicio Murciano de Salud y se
presentara el estudio para su aprobacién al Comité de Etica del Area IX del
Servicio Murciano de Salud (Anexo VI) respetando los cédigos de Buenas

Practicas Cientificas.

Se obtendra el consentimiento informado por escrito (Anexo VII), consentimiento
que podra ser revocado en el momento que consideren oportuno. Ademas de
informar de los objetivos del proyecto, se tendran en cuenta y se respetaran en
todo momento las decisiones de las participantes, se garantiza asimismo la
privacidad y confidencialidad de los datos que se obtengan en el estudio, y para
sSu manejo se seguira la Ley Organica 15/1999, 13 de diciembre, de Proteccion

de Datos de Caracter Personal.

La actividad prevista, la cual se centra en una intervencion dietética basada en
restringir ciertos tipos de hidratos de carbono, que no son esenciales para el
cuerpo humano, no supone riesgos ni tiene efectos perjudiciales para los

participantes, aplicadas de la forma recomendada, segun evidencias al respecto.
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7.6. PLAN DE TRABAJO:

Para llevar a cabo esta investigacion solicitaremos los permisos necesarios

previamente mencionados.

Los pacientes seran captados en las consultas de los centros de salud,
comprobando que cumplen los criterios anteriormente especificados mediante
una entrevista inicial semiestructurada. Una vez comprobado que cumplen esos
criterios, se le citara a cada paciente individualmente en la misma consulta otro
dia diferente, donde se comprobaremos el cumplimiento de los criterios de

seleccién dandole informacion sobre el estudio y los objetivos de la investigacion.

Les explicaremos que, al ser un disefio experimental, como participante puede

ser incluido tanto en el grupo control como en el grupo experimental.

Una vez aportada la informaciéon y aclaradas las dudas, se les solicitara su
participacion y se firmara el consentimiento informado. Tras la obtencién de éste,
y con la entrevista inicial ya realizada, pasaremos los cuestionarios
correspondientes. Se explicara al paciente como rellenar cada uno de ellos. El
unico cuestionario que no se entregara al grupo control sera el de adherencia a

la dieta, dado que este grupo no participara en la intervencion dietética.
El grupo experimental FODMAP, llevara a cabo las siguientes etapas:
Implementacion de la Dieta FODMAD:

Fase de restriccion de alimentos FODMAP. Duracion: 8 semanas.

Durante esta fase, realizaremos una educacion nutricional para motivar al
paciente y una explicacion de la patologia, para la adecuada compresién sobre
por qué sucede la malabsorcion de este tipo de carbohidratos y por qué puede
dar lugar a una mejoria en el Sll su restriccion o disminucion. Les entregaremos

el listado de alimentos permitidos y a evitar en la dieta FODMAP (Anexo 1V).

Tras la fase de restriccion, sera necesario que rellenen un cuestionario auto
elaborado, donde se recogera la mejoria de la sintomatologia de cada paciente

individualmente. (Anexo II).
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Fase de reintroduccion de alimentos FODMAP. Duraciéon: 8 semanas.

Reintroduccion progresiva de alimentos con mayor contenido de FODMAP.
Seran 8 alimentos en total, a 1 alimento por semana. A cada uno de los
pacientes, les proporcionaremos registros semanales de alimentos para que

anote segun qué alimento reintroduce, los sintomas que les produce. (Anexo V).

8. ESTRATEGIA ANALISIS ESTADISTICO DE DATOS:

Se realizara un analisis descriptivo de las variables y los intervalos de confianza
al 95%. Dependiendo de las caracteristicas de los grupos y tamafios muestrales,
para el estudio de la posible asociacidén entre variables cualitativas se utilizara la
prueba ji-cuadrado o la prueba exacta de Fisher y para el estudio de las
relaciones bivariadas entre variables cuantitativas y cualitativas se utilizaran las
pruebas t de student, Anova, U de Mann- Whitney y Kruskall-Wallis. Para
determinar la posible interaccion con las diferentes variables consideradas en el
estudio, se construira un modelo de regresién logistica.

Los datos de la investigacion seran analizados con el programa estadistico SPSS

(Statistical Package for the Social Sciences) version 26.0.

9. APLICABILIDAD DE LOS DATOS Y DE LOS RESULTADOS SI SE
CUMPLIERA LA HIPOTESIS:

Con los datos y resultados que nos aportara este estudio, si se cumpliera la
hipdtesis, seria util para concretar dietas individualizadas a pacientes con Sll y
asi, poder mejorar su calidad de vida y si es posible, minimizar la medicalizacion
con que a menudo son tratados este tipo de pacientes y que muchos de ellos,
refieren no sentir mejora alguna, disminuyendo asi el gasto farmacéutico.
También se podria presenciar una disminucidn del gasto sanitario por la multitud
de pruebas diagndsticas que se dejarian de realizar, si finalmente esta dieta

produce mejora de la sintomatologia del SlI.
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10.ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA:

Las bases de datos donde se realizaron las busquedas bibliograficas fueron
Pubmed, Scielo, Medline, Cochrane, Dialnet y Google Scholar. Las palabras
clave que se utilizaron para la busqueda bibliografica: Irritable bowel syndrome-
FODMAP diet-functional gastrointestinal disorder y los boleanos fueron: “AND”

“ ti)

or.

Los afos de busqueda se marcaron entre 1995 y afo actual. Los idiomas que

fueron incluidos, espafol e inglés.

11.CRONOGRAMA:

Actividades 2020 2021

Sept. | Octubre | Nov. | Dic. | Enero | Febrero | Marzo | Abril Mayo | Junio

Realizacion de

entrevista inicial

Cuestionarios

previos

Restriccion dieta
FODMAP

Reintroduccioén
alimentos
FODMAP

Recogida de
informacién y
cumplimentacion

de cuestionarios.

Analisis de datos

15



12.LIMITACIONES DE ESTUDIO Y POSIBLES SESGOS:

Nos podemos encontrar con una baja adherencia a la dieta que pudieran llegar
a tener algunos individuos incluidos en el estudio y que exista una mala
colaboracién. Esta situacion podria controlarse con la colaboracién del
nutricionista, el cual podra dar pautas de cdmo manejar situaciones como comer
fuera de casa, en ocasiones especiales, pero, sobre todo, impartirles una buena
educacién nutricional y mostrarles una gran variedad de alimentos dentro de la
dieta FODMAP para que no caigan en comidas rutinarias. Otra posibilidad que
cabe, es que la sintomatologia disminuya por si misma en el periodo del estudio.
Por la naturaleza de la intervencion propuesta, no se puede hacer
enmascaramiento ni para los profesionales, ni tampoco para los participantes,

del grupo control ni del experimental, ya que no va a influir en el resultado.

Al tratarse de un estudio piloto, los resultados no se podran extrapolar. Se

necesitaran mas estudios con ECAS para validar los resultados.

No existen cuestionarios validados por lo que seria conveniente en el futuro

validar instrumentos de medida.

13.PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y SU
DISTRIBUCION DE TAREAS:

Enfermera de Atencion Primaria e investigadora principal:

Enviara la solicitud al comité de bioética.

* Presentara e informara a los participantes del programa

» Seleccionara los usuarios candidatos a ser participantes del
estudio segun criterios de seleccion.

» Realizara una primera consulta individual donde reevaluara que los
participantes cumples con los criterios de seleccién, realizara la
valoracion de enfermeria por patrones funcionales de salud,
realizara las escalas, test y resolvera posibles dudas.

= Se cerciorara de que todos los usuarios hayan firmado el

consentimiento informado

16



» Llevara a cabo el programa semanal.

» Realizara la valoracién post proyecto (test, escalas, satisfaccion del

usuario, etc.)

« Interpretara los resultados y enviara el informe al comité de bioética

Reevaluara las escalas al terminar el programa.
Nutricionista:

» Charla antes del comienzo de estudio a todos los pacientes incluidos
en él. Informacion nutricional.
* Responsable de asistir a los pacientes en cualquier duda que les surja

durante la intervencion dietética.
Personal bioestadistico:

« Responsable del analisis descriptivo e inferencial, asi como del

programa informatico SPPS.
14.INSTALACIONES/RECURSOS:

Recursos humanos: Enfermera de Atencién Primaria, Nutricionista y Profesional

especialista en bioestadistica.

Recursos materiales:

- Salén de actos de los centros de salud. Equipado con mesas, sillas, proyector,

colchonetas etc.

- Consulta de enfermeria del centro— Para realizacion de la valoracion enfermera
inicial (escalas, test, etc.) y el seguimiento individual, equipado con el mobiliario

de oficina.

- Material fungible de papeleria (boligrafos, folios, grapadora, lapiceros, gomas,

archivadores, escalas y test en formato papel, etc.)
- Material bibliografico para la elaboracion del programa.

Material informatico (ordenador portatil, material audiovisual tipo videos,
17



peliculas y cortometrajes, impresora, fotocopiadora, proyector, programa

informatico SSP para Windows, y PowerPoint, conexién a internet etc.)

15.PRESUPUESTO:

RECURSOS FINANCIEROS

Profesional bioestadistico 2.000€
Salon de actos: el centro cuenta con él. 0€
Consulta enfermeria: el centro cuenta con la consulta 0€
Material fungible papeleria, gastos de reprografia, escalas 400€
Material sanitario: dispone el centro 0€
Material bibliografico 300€
Material informatico: seria necesario la compra de paquete 1.800€

informatico SPPS y material de audiovisual, el resto dispone el

centro
Difusion de resultados en revistas/congresos 1.500
TOTAL PRESUPUESTO 4.000€
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17.ANEXOS:
ANEXO 1.

CUESTIONARIO ESTANDARIZADO DE CARACTERISTICAS
SOCIODEMOGRAFICAS AUTO ELABORADO.

Grupo FODMAP Control 11
Nombre

Edad

Peso

Altura

IMC

Enfermedades

¢Fumador? Si/NO/Ocasional ¢Alcohol? Si/NO/Ocasional

Tratamiento médico actual
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ANEXO ILI.

CUESTIONARIO DE SINTOMAS GASTROINTESTINALES ANTES Y DURANTE
LA IMPLEMENTACION DE LA DIETA FODMAP. (MARCAR CON UNA X).

SINTOMAS PRE-DIETA DIETA FODMAP
EVALUADOS

Meteorismo
Distensién abdominal
Estreinimiento

Diarrea

Dolor abdominal
Nauseas

Fatiga
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ANEXO III:

CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A LA DIETA FODMAP

NO

PREGUNTA

Cambio el contenido de la
dieta baja en FODMAP

aunque sea la recomendada

Sigo una dieta baja FODMAP
modificada en comparacion

con la recomendada

Reemplazo una dieta baja
FODMAP por una normal
que contiene FODMAP:

Se me olvida seguir la dieta
baja en FODMAP

Dejé de tomar la dieta baja
en FODMAP durante un

periodo de tiempo

VALORACION PUNTUACION
Si: 1 punto

No: 0 puntos

Si: 1 punto

No: 0 puntos

Si: 1 punto

No: 0 puntos

Si: 1 punto
No: 0 puntos
Si: 1 punto

No: 0 puntos

Si puntuacion menor o igual de 2 puntos, buena adherencia.

Si puntuaciéon mayor o igual a 3 puntos, mala adherencia.
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ANEXO IV: LISTADO DE ALIMENTOS PERMITIDOS Y A EVITAR EN LA
DIETA FODMAP.

ALIMENTOS A EVITAR

24

FRUCTANOS LACTOSA FRUCTANOS Y GALACTANOS POLIOLES
FRUTA: BUTTERMILK FRUTA: CEREALES: FRUTA:
MANZANA LECHE DE VACA MANZANA CENTENO MANZANA
SANDIA CREMA DE LECHE HIGOS ESPELTA AGUACATE
DATILES QUESD CREMA NECTARINA TRIGO MORAS NEGRAS
MANGC LECHE EVAPORADA MELOCOTON CEREZAS
NECTARINA YOGUR CAQUI MISCELANIA: LYCHEE
FRUTA SECA LECHE DE CABRA SANDIA ALMENDRAS NECTARINA
FRUTA EN ALMIBAR LECHE DE OVEIA ANACARDOS MELOCOTON
CONCENTRADO DE FRUTA LACTOSA VEGETALES: CACAQ EN POLVD PERA
ZUMO DE FRUTA HELADOS ALCACHOFA CAFE INSTANTANEO CIRUELA
MARGARINA JUDIAS BLANCAS, PINTAS, ETC  INULINA CIRUELA PASA
VERDURA: QUESO RICOTTA BROCOLI PISTACHDS SANDIA
ESPARRAGOS LECHE CONDENSADA COLES DE BRUSELAS INFUSION HINCJO ALBARICOQUE
coL INFUSION CAMOMILA
ALCOHOL: GARBANZOS DIENTE DE LEON VEGETALES:
RON HINOJO ACHICORIA BROCOLI
VINDS DULCES AID COLIFLOR
CEBOLLAS APIO
EDULCORANTES: AJO PUERRO CHAMPINONES
FRUCTOSA LENTEIAS CALABAZA
HFCS: Sirope maiz alto fructosa GUISANTES TIRABEQUES
MIEL SOJA
MOLASSAS REMOLACHA EDULCORANTES:
ISOMALTOSA
MALTITOL
MANITOL
SORBITOL
XILITOL
-0l
ALIMENTOS PERMITIDOS
FRUTA: VEGETALES: LACTEOS CEREALES: PROTEINA:
BANANA (NO MADURA) ALFALFA LECHE: ARRURRUZ POLLO
ARANDANOS RUCULA LECHE DE COCO AVENA SIN GLUTEN TERMNERA
MELON CANTALUPO BAMBU LECHE DE ARROZ PASTA SIN GLUTEN HUEVOS
MANDARINAS PIMIENTO LECHE SIN LACTOSA MUD PESCADO
coco ZANAHORIAS POLENTA CORDERO
KIWI MAIZ QUESD: PSYLLIUM HUSK CERDO
LIMON PEPINO BRIE QUINOA TOFU
LIMA ENDIVIA CAMEMBERT ARROZ
NARANJA GENGIBRE CHEDDAR SALVADO DE ARROZ SEMILLAS/FRUTOS SECOS
FRUTA DE LA PASION JUDIAS VERDES FETA SORGO SEMILLAS DE CHIA
UVA KALE MOZZARELLA TAPIOCA (MANDIOCA) SEMILLAS DE LING
POMELO LECHUGA PARMESANO AVELLANAS
MELCON HONEYDEW OLIVAS QUESOS SUIZOS MUECES DE MACADAMIA
PINA PATATAS QUESDS CURADOS CACAHUETES
GRANADA RABANOS EDULCORANTES: MUECES PECANAS
FRAMBUESAS CHIRIVIA YOGURT: ASPARTAMO PINONES
FRESAS CHILIRQIO YOGURES SIN LACTOSA GLUCOSA SEMILLAS DE CALABAZA
RUIBARBO ESPINACAS SIROPE DE ARCE SEMILLAS DE SESAMO
ACELGAS SPLENDA FIPAS
TOMATE AZUUCAR DE MESA MUECES
CALABACIN SACAROSA
COLINABO TRUVIA (STEVIA) ALCOHOL:
NABO CERVEZA SIN GLUTEN
MISCELANIA: GINEBRA
CAFE VODKA
TE: NEGRO, VERDE, BLACO ¥ MENTA WHISKEY

VINO: BLANCO ¥ TINTO



ANEXO V:

REGISTRO SEMANAL DE ALIMENTOS PARA ANOTAR SINTOMAS

SEGUN QUE ALIMENTO REINTRODUCE. (MARCAR CON UNA X).

ALIMENTO METEORISMO  DISTENSION
REINTRODUCIDO ABDOMINAL

12 semana: pan
blanco

22 semana: leche

32 semana:
guisantes
4? semana:
cebolla

52 semana:
manzana
62 semana:
garbanzos
72 semana:
lentejas

8?semana: ajo

ESTRENIMIENTO DIARREA
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ANEXO VI

SOLICITUD COMITE BIOETICA AREA IX SERVICIO MURCIANO DE SALUD.

A/A Comité de Etica del Area IX Servicio Murciano de
Salud.

Encarnacion Moreno Rios, enfermera, en calidad de primera investigadora,
solicita la evaluacién y en su caso la aprobacion del siguiente proyecto de

investigacion:
Efecto de la Dieta FODMAP en el Sindrome del Colon Irritable.

El proyecto tiene como finalidad comprobar el efecto sobre los pacientes
diagnosticados de Sindrome de Colon Irritable una dieta FODMAP, basada en la
restriccion de una ingesta rica en fructanos fermentables, oligosacaridos,

disacaridos, monosacaridos y polioles.

Los pacientes seran divididos en 2 grupos de 25, segun pertenezcan al grupo
experimental o al grupo control. Se realizara seguimiento a los pacientes durante

todo el estudio.

El proyecto se llevara a cabo entre meses de julio 2020 a abril 2021. Los datos
obtenidos seran utilizados unicamente para esta investigacion. Los individuos
seleccionados para participar en el estudio firmaran consentimiento informado y
seran informados adecuadamente de los objetivos del mismo y sus condiciones

de participacion.

Atentamente: Encarnacion Moreno Rios
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ANEXO VII

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LOS PARTICIPANTES EN EL
ESTUDIO

En el Sindrome de Colon Irritable se presentan sintomas y signos que pueden

llevar a repercutir negativamente en la vida de los pacientes que lo presentan.

Existen algunas técnicas de intervencion dietética y de estilo de vida saludable
que seran utilizadas como medida terapéutica. Este es un método muy utilizado
por los profesionales de la salud porque es de facil aplicacion y no tiene efectos

secundarios.

Pero es necesario profundizar mas y realizar mas estudios especificos. Por ello,
se plantea la necesidad de realizar esta investigacion, que tiene como objetivo
comprobar la efectividad de la dieta FODMAP, ademas de ver que alimentos no
toleran con exactitud los pacientes incluidos en el estudio y que sintomas

mejorarian segun el alimento FODMAP que sea suprimido.

Para ello, dentro de los pacientes con Sll que participen en este estudio, se
realizaran dos grupos: en uno habra una intervencién dietética exhaustiva,
mientras que en el otro grupo no habra intervencion dietética y seguiran su
tratamiento y recomendaciones habituales. El estudio consistira en una
intervencion breve mediante una entrevista personal e individualizada y una
elaboracion de cuestionarios donde participaran todos los pacientes. Sélo en la
mitad de ellos, se realizara una intervencion dietética de unas 8 semanas de
duracién, en la cual se tendra que eliminar ciertos alimentos especificos de la

dieta y después, habra que volver a reintroducirlos poco a poco.
DECLARO QUE:
v" Me han explicado con claridad y entiendo en qué consiste este estudio.

v Entiendo que la participacién en este estudio es voluntaria, altruista y que

no dara lugar a ninguna compensacion.
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v Entiendo que la informacion referente a mi persona sera tratada de forma

confidencial.

v Conservo la posibilidad de renunciar a este consentimiento sin ninguna

consecuencia.
Por tanto, doy mi consentimiento para la inclusion en este estudio.
Nombre:

Firma y fecha En

Murcia a de de
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