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INTRODUCCION

En la actualidad cabe destacar que los habitos de vida han sufrido un cambio
drastico respecto a décadas anteriores, debido al cambio de paradigma que se
esta dando en la sociedad, donde han contribuido la irrupcion de la tecnologia,
la informatica y el desarrollo industrial. Como todo cambio, tiene sus ventajas e
inconvenientes, pero en el campo de la Nutricidon y su repercusién en la salud,
estos cambios no han sido positivos. En este contexto, el aumento alarmante en
la prevalencia de la obesidad es el mas claro ejemplo del cambio socio-sanitario
que la sociedad industrializada esta experimentando. Asi, Seidell (2015) afirma
que entre 1980 y 2008 la prevalencia mundial de obesidad se duplicd, siendo
este abrupto incremento confirmado por Hernandez (2022). La obesidad no es
un problema meramente estético por un aumento del peso corporal, sino que
ademas lleva unos riesgos asociados como son las enfermedades
cardiovasculares, enfermedades cronicas respiratorias, diabetes, cancer,
problemas articulares, entre otros. Todo ello supone un enorme gasto a los

sistemas publicos de salud.

Este aumento de patrones de obesidad dentro de la sociedad viene ocasionado
principalmente por alteraciones que surgen en el organismo a nivel nervioso y
hormonal, que resultan en un incremento considerable de la grasa corporal. El
origen de dicho problema, se manifiesta cuando un individuo de manera repetida
ingiere mas calorias, a través de la dieta que las que consume su organismo
durante el dia; a través de los 3 componentes establecidos del gasto caldrico: el
metabolismo basal, la termogénesis y la actividad fisica. Este fendmeno en la
literatura cientifica es conocido como balance energético y en el caso de la

obesidad se referiria a un desequilibrio energético.

El propio cuerpo es el encargado del control de dicho balance, a través de un
area cerebral denominada hipotalamo. Esta region responde a los diferentes
estimulos enviados desde los receptores repartidos a lo largo del organismo,
para mantener la homeostasis adecuada. No obstante, parece ser que los
sistemas corporales tienden a responder favoreciendo los balances de energia
positivos (consumir mas calorias de las ingeridas), posiblemente debido a un

disefio biolégico heredado de los ancestros de la especie humana (hipétesis del
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genotipo ahorrador). Ademas de este factor, también contribuyen los cambios
producidos en la actualidad en la agricultura, junto con la produccion, la
comercializacion y el suministro de alimentos muy sabrosos, pero altos en grasas
saturadas y azucares. Estos componentes dan como resultado una
sobrestimulacion del sistema cerebral y nervioso, anulando los mecanismos para

el control del balance energético (Hussain & Bloom; 2013).

El control de este proceso se basa principalmente en el analisis a nivel cerebral
del alimento: estimacion del numero de calorias ingeridas (analisis cuantitativo)
y el tipo de macronutrientes ingeridos (analisis cualitativo). Aqui surge el primer
problema al que se enfrenta este sistema de funcionamiento, ya que la
transformacién a energia o reserva de grasa del alimento no es inmediata a su
ingesta. Por ello, el cerebro necesita esta informacion en la mayor brevedad

posible para asi controlar la ingesta de los alimentos.

La modulacion y el control de la ingesta de los alimentos comentada
anteriormente, es regulada por dos sensaciones principalmente; la saciedad y el
apetito. En funcion de éstas, el organismo manda sefales al cerebro para que
se activen las diferentes respuestas hormonales o nerviosas. Un ejemplo de
éstas son la leptina y la insulina, aunque existen muchas otras hormonas y
neurotransmisores implicados. De esta forma, el simple hecho de observar el
alimento o tenerlo en la boca, hace que el organismo ya secrete insulina al
torrente sanguineo. La insulina se encargara de almacenar los nutrientes que
ese alimento va a aportar. La leptina es una sefal de adiposidad (ver mas

adelante).

Asi, las sefales reguladoras del control de la ingesta se pueden clasificar; en 2
grandes grupos. Por un lado, estan las senales que controlan la ingesta a largo
plazo, bautizadas como sefiales de adiposidad, ya que estan ligadas a la
cantidad de energia almacenada en forma de grasa. Entre ellas destacan las
hormonas secretadas por el tejido adiposo, como la antes mencionada leptina,
la resistina o la adiponectina. Las segundas serian sefiales de saciedad,
aportando informacion instantanea al paso de los alimentos por el tubo digestivo.
Destacar que para el correcto control de la grasa almacenada y de la energia
demandada por el cuerpo, estas dos sefales tienen que estar interrelacionadas

y conectadas entre si de manera continua (Amin & Merger; 2016).
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Por otro lado, existen como se acaba de comentar, numerosas sefiales
inmediatas que sirven para que el organismo controle la cantidad de comida
ingerida. De todas ellas, cabe destacar la distension estomacal, identificada por
mecanoreceptores ubicados en el mismo 6rgano y conectados a través del
nervio vago con la region controladora en el cerebro. Ademas, una vez terminado
el trabajo del estobmago, en el intestino se liberan otras sefiales hormonales,
transmitiendo al cerebro informacidn mas exacta acerca del tipo y cantidad de
alimento ingerido. Entre éstas destacan: colecistoquinina (CCK) para las grasas,
el péptido inhibidor gastrico (GIP) y el péptido analogo del glucagén (GLP-I) para
los hidratos de carbono. Todas éstas son respuestas anorexigénicas que
informan al hipotalamo sobre los requerimientos energéticos del organismo
reduciendo en este caso el apetito e incrementando la saciedad (Price & Bloom;
2014).

Dentro del hipotalamo se encuentran diferentes areas, donde cada una de ellas
tiene una funciéon determinada. En relacién con el control de la ingesta, cabe
destacar el nucleo arqueado, situado en la parte lateral del hipotalamo, que
contiene receptores a las sefiales de adiposidad, como la antes mencionada
leptina.

La leptina es una hormona secretada por el tejido adiposo que funciona como
mensajero extracelular aferente en un circuito de retroalimentacion negativa,
teniendo como funcion el control homeostatico de la masa del tejido adiposo
(Friedman, 2016). Parece que esta hormona reduce la masa grasa al activar los
eferentes simpaticos que conectan el tejido adiposo. La funcién clave de la
leptina es informar al organismo, especificamente al hipotalamo, del nivel de las
reservas de grasa disponibles para afrontar diversas situaciones metabdlicas:
ayunos, sepsis, embarazo, entre otras. La regulacion neuroendocrina que
emplea el circuito que regula la leptina, tiene dos formas o maneras de actuar.
La primera de ellas, cuando los receptores del hipotalamo identifican que los
niveles en sangre de leptina son elevados, mandando sefiales para una
respuesta anorexigénica, reduciendo el apetito. Por otro lado, la funcion opuesta,

la orexigénica se da con bajos niveles de leptina, incrementandose asi el apetito.

La importancia de dicho circuito es fundamental, y debe trabajar en coordinacién

con los sistemas que modulan el gasto energético. Asi, la respuesta del
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organismo al notar deficiencia de leptina (por reduccion del tejido adiposo) es
reducir de manera paulatina o drastica el gasto de energia. En las situaciones
mas extremas, dejarian de funcionar sistemas importantes de regulacion
homeostatica como; el cese de la menstruacion, la resistencia a la insulina o la

funcién inmunitaria entre otras (Oral, 2002).

Por todo ello, la leptina es un factor muy importante a la hora del control del peso
y el IMC (indice de masa corporal: peso (kg)/altura? (m)) en un sujeto. Asi, la
obesidad se ha relacionado con una resistencia a la leptina, es decir una falta de
reconocimiento de la hormona por parte de los tejidos. Asi mismo, la deficiencia
de la misma, produce lipodistrofia, es decir, una reduccion severa de la grasa y

peso corporal.

Por otro lado, la leptina estimula la actividad de neuronas hipotalamicas, que
expresan proopiomelanocortina (POMC) precursor de MSH (hormona
estimuladora de la melanocortina), asi como neuronas con un papel regulador
en la capacidad reproductiva de un individuo, entre otras (Steculorum et al;
2016).

En cuanto a los diferentes tratamientos basados en la administracion de leptina,
cabe destacar que tras una cirugia bariatrica, los sujetos presentan de repente
niveles bajos de la hormona, lo que podria estimular el apetito y generar una
respuesta de ingesta incrementada (Rubino et al; 2004). Bray (1991), afirma que
la administracién exégena puede ayudar a recuperar los niveles basales
adecuados, reduciendo asi, significativamente el riesgo de volver a tener
problemas con el control de la saciedad y el apetito, lo que ayudaria también en
el tratamiento de la diabetes tipo Il (Meek, 2016).

Ademas, tener una correcta tasa de leptina es fundamental para evitar una
sobrestimulacion del sistema nervioso en el control del apetito. Esto es debido a
que una de las principales funciones que tiene esta hormona, es el control del
valor heddnico asociado al consumo de determinados alimentos. Este aspecto
es fundamental en el tiempo actual en el que las estrategias publicitarias de
grandes multinacionales son muy agresivas. Los productos ofertados suelen

presentar altos contenidos en estimulantes del apetito, como azucares, grasas
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saturadas y sal, potenciando un efecto adictivo por este tipo de comida

(Domingos et al; 2011).

OBJETIVOS

El objetivo del presente trabajo es analizar la ingesta de diferentes sujetos con
obesidad participantes en un estudio de intervencion llevado a cabo en la
Universidad Miguel Hernandez. La idea es identificar la existencia de hiperfagia,
es decir, si el balance de energia es positivo (los participantes gastan menos de
lo que consumen) y asi explicar el aumento de peso. Una vez identificadas, las
personas con dicho problema seran sometidas a pruebas de analisis de patrones
cerebrales (scanner cerebral) para buscar una relacién entre la obesidad y las

areas cerebrales activadas.

METODLOGIA
Diseino: Estudio observacional longitudinal y de intervencién.

Sujetos del estudio:
Los sujetos fueron reclutados en la consulta de la spin-off NUTRIEVIDENCE-
SND, ubicada Avinguda de Novelda, 6, 03206-Elche (Alicante) y a través de la
propia Universidad Miguel Hernandez de Elche (UMH) con dos perfiles
diferentes: un perfil de sobrepeso u obesidad y un perfil de normopeso que

servira de control.

En la consulta de NUTRIEVIDENCE-SND se realizo la intervencidon dietético-
nutricional personalizada y se les animé a realizar un plan actividad fisica
(programa “Cardio saludable” ofertado en el Polideportivo de la UMH) o cualquier
otro tipo de actividad adaptada al sujeto interesado para realizar de manera
habitual.

Descripcion de los sujetos

Sujetos de Estudio: personas voluntarias adultas (18-60 afios) con sobrepeso
(IMC= 25-30 kg/m2) u obesidad (IMC= 30-35 kg/m?) y con conducta hiperfagica,

que se determindé con una valoracion nutricional de un recordatorio de la ingesta

de 3-5 dias, valorada mediante el software ST-Nutrition.
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Sujetos Control: personas voluntarias adultas (18-60 afios) con normopeso

(IMC= 20-25 kg/m?), o voluntarios que a pesar de su condicion de sobrepeso u
obesidad (IMC> 25 kg/m?) no muestren conducta hiperfagica (determinada por
valoracion nutricional de un recordatorio de la ingesta de 3-5 dias). En otras
palabras, las causas del sobrepeso u obesidad en este ultimo grupo fueran otros
factores como sedentarismo, problemas metabdlicos, factores genéticos, etc. El
presente TFM no recopil6 datos de este grupo de sobrepeso/obesidad.

Criterios de inclusion:
- Tener entre 18-60 anos.

- Cumplir los requisitos de la descripcion de Sujeto de Estudio o Sujeto

Control.
- Comprension y firma del Consentimiento Informado (ClI).
- No cumplir ningun criterio de exclusion.
Criterios de exclusion
- Incapacidad del sujeto para comprender el Cl o la negativa a firmarlo.

- Presencia de alguna patologia que impida realizar una reduccién calérica

o actividad fisica.
- Consumo frecuente de alcohol u otras sustancias de abuso.
- Estar embarazada.

- Ser menor de 18 afos y mayor de 60.

Variables:

Principales:

- Patrones cerebrales extraidos de un EEG preprandial, prandial y
postprandial en los sujetos de estudio, personas obesas o0 con sobrepeso

con conducta hiperfagica, vs sujetos control (fase observacion).

- Variacion/Evolucion en estos mismos patrones en los sujetos de estudio
después de realizar una intervencion nutricional y de actividad fisica

personalizadas para reducir peso (fase de intervencion).
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Secundarias:

Parametros antropométricos (peso, IMC, perimetros y % de grasa)

Analitica de control: Hemograma, bioquimica, perfil lipidico, enzimas

hepaticos y marcadores tisulares de inflamacion.

Péptidos circulantes involucrados en el control de la saciedad: FGF-23
(factor de crecimiento de fibroblastos-23), GLP-1 (péptido analogo al
glucagdn-1), grelina, insulina, leptina, péptido YY y resistina. Debido a la
n pequena (estudio de casos), las determinaciones de estos péptidos no
se realizaron. Los kits de medida requieren mayor numero de muestras

para rentabilizar la determinacion.

Recogida de variables:

Fase observacional: Los voluntarios fueron reclutados en la consulta de

Nutrievience SL o en la Universidad Miguel Hernandez de Elche. Los sujetos

seleccionados (voluntarios que cumplian los criterios de inclusién y ninguno de

exclusién) fueron citados por el Dietista-Nutricionista (DN) de Nutrievidence S.L.

para la recogida de datos segun el protocolo en consulta de nutricién (dia 0 y

tras 2 meses):

Entrega de hoja de Informacién al paciente (Anexo 1). Explicacion del
proyecto y pruebas a las que sera sometido el voluntario (analiticas,
mediciones, EEG, planificacion dietética...) y firma del Cl (Anexo 2).

Toma de datos personales del sujeto.

Asignacion de un codigo para preservar el anonimato durante el

procedimiento.

Toma de datos antropométricos (peso y talla), pliegue ftricipital, indice
cintura-cadera, determinacion de % de grasa, % de masa muscular y %

masa osea.
Toma de Tension Arterial (TA) y pulsaciones.

Recordatorio de la ingesta de 3 dias (Anexo 3) y de la actividad fisica

habitual para determinar el perfil hiperfagico-sedentario del sujeto. Esta,
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se lleva a cabo a través del programa ST-Nutrition de Servitux mediante
el cual, se analizan los alimentos que ha ingerido el sujeto durante cuatro
dias extrayendo asi los macronutrientes de las diferentes dietas,

clasificandose en tablas como la que se puede observar en el Anexo 4.

Cumplimentacion de cuestionario Foerste 2016 de actividad fisica (no es

objeto de la investigacion del presente TFM).

Registro de patologias, farmacos actuales y eventos clinicos importantes
para tenerlos en cuenta a la hora de preparar la planificacién nutricional y
para conocer si tienen influencia sobre el control del apetito y otros

comportamientos.

Proporcionar y explicar Cuestionario STAI de ansiedad y el cuestionario
de Escala de Bienestar Subjetivo (no son objeto de la investigacion del

presente TFM).

Explicacion y aclaracion de todas las dudas que el paciente pudiera tener
respecto a la participacién en el proyecto y cumplimentacién de los
cuestionarios. Se proporciona un teléfono de contacto para resolver estas

cuestiones.

Material utilizado en la toma de datos en consulta de

nutricion.

Ficha de paciente para registro de datos en formato Excell.

Asignacion de codigo por el Dietista-Nutricionista colegiado que realiza la

consulta
Tallimetro homologado para medicion de la altura.

Cinta antropométrica homologada para determinacion de perimetros

corporales
Plicometro Harpenden para medicion de pliegues cutaneos

Impedanciometro BC-601 Tanita Corporation para determinar peso y

calculo de la composicion corporal.

Manémetro homologado convencional para medicién de tension arterial.
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- Software es ST-Nutricion, Servitux, Elche (Espafa) Gestion de Dietas y
Nutricién deportiva v. 1.0 © 2012.

- Base de datos tablas de composicion de alimentos BEDCA.

- Tras la primera recogida de datos, el sujeto es derivado al laboratorio de
analisis clinicos ubicado cerca de la universidad y regentado por un
analista colegiado. Alli se realiza una analitica sanguinea rutinaria en
ayunas (3-5 mL), proporcionando informacién sobre hematologia, perfil
lipidico y marcadores tisulares. Se guardara una muestra de plasma para
determinar marcadores inflamatorios y de apetito en ayunas. Los
marcadores inflamatorios/saciedad seran determinados posteriormente

en el laboratorio por la tecnologia LUMINEX.

Posteriormente, el sujeto sera derivado al laboratorio del grupo Brain-Machine
Interface Systems Lab de la UMH, para registrar su actividad cerebral de forma
no invasiva mediante electroencefalografia (EEG). La EEG es una técnica que
permite medir la actividad eléctrica cortical del sujeto de forma no invasiva e
indolora mediante electrodos superficiales. Los electrodos se colocan sobre el
cuero cabelludo con la ayuda de un gorro y en el caso de electrodos humedos,

se aplica un gel conductor.

La visita se realizara segun Protocolo para registro de sefiales EEG (dia 0 y tras

2 meses) y para obtener ademas los siguientes datos:

- Cuestionario de percepcion de saciedad VAS, que debe realizarse en
ayunas y postprandial (una vez acabada la ingesta) (no es objeto de la

investigaciéon del presente TFM).

- Extraccion sanguinea por un enfermero colegiado para analizar los
péptidos circundantes relacionados con la saciedad por tecnologia

LUMINEX en estado preprandial, prandial y postprandial.
- Registro del EEG preprandial, prandial y postprandial

Los patrones del EEG obtenidos se correlacionaran con los parametros de la
analitica obtenidos a partir del plasma en ayunas, durante la ingesta y post-
ingesta, con el perfil antropométrico y con las respuestas a los cuestionarios y al

recordatorio de la ingesta.
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Fase de intervencién: Tras realizar la visita en dia 0 de recogida de datos el

Dietista-Nutricionista entregara al sujeto una dieta ligeramente hipocaldrica y
equilibrada para modular la pérdida de peso del paciente y se prescribira un
protocolo de actividad fisica monitorizado mediante una aplicacion de movil
disefiada en el Centro de Investigacién del Deporte (UMH) con la idea de que el
participante no tenga que depender de horarios de gimnasios en los que no esté
normalizado un protocolo adecuado de actividad fisica. Se realizan visitas
intermedias de control cada 15 dias para resolver dudas sobre el seguimiento de
la dieta, el plan de actividad y los objetivos a alcanzar. Tras 2 meses se vuelven

a determinar los mismos parametros mencionados anteriormente.

Analisis de datos:

Los datos recopilados de cada paciente anonimizado son recogidos en formato
Excel con la idea de que puedan ser exportados a los correspondientes
programas de analisis estadistico. Los resultados de las variables son
expresados en forma de media + desviacion standard. En una primera
aproximacion se aplicara el test K-S para analizar si las variables siguen una
distribucion normal, con la idea de aplicar posteriormente la t de Student, tanto a
nivel intragrupo, como intergrupo, realizando todas las comparativas posibles.
Se consideraran diferencias significativas para una p<0,05. Teniendo en cuenta
que la variable principal se centrara en cambios en los patrones cerebrales de
personas hiperfagica con obesidad o sobrepeso siguiendo una intervencion
dietética y de actividad fisica para perder peso, se puede considerar un tamafo
del efecto de d=1,5 con un nivel lateral de significancia del 5% y una potencia
del 80%. Estos parametros definen un tamafio minimo muestral de 8-12
participantes en el grupo experimental (obesos y sobrepeso con hiperfagia) y en

los grupos controles (normopeso).

Limitaciones:

La principal dificultad a la hora de realizar el proyecto en el que se enmarca este
TFM ha sido la dificil situacion sanitaria ocurrida en este curso debido a la
pandemia mundial de SARSC-oV2 que ha dificultado en gran medida la

captacion de sujetos, retrasando el comienzo del estudio desde octubre de 2020
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como se habia previsto, a marzo de 2021. Esto ha supuesto que la n alcanzada
hasta el momento para este estudio sea mucho mas pequena de lo previsto por
lo que los resultados obtenidos no son representativos, quedando como un

estudio de casos.

Al pertenecer este TFM a un estudio multidisplicinar en el que participan otros
departarmentos y formar parte de un estudio piloto que se alargara en el tiempo,
sujeto a una posible financiacién junto con la dificultad en la captacién de
voluntarios mencionada arriba y la dificil situacién sanitaria no se han podido
analizar ni relacionar como se pretendia incialmente el registro de las ondas
cerebrales del EEG vy los péptidos circundantes de saciedad con la conducta
alimentaria. Es por esto que los resultados de este TFM solo constan los
resultados del analisis de la determinacién de la conducta alimentaria hiperfagica
de los sujetos, antes y tras la intervencién nutricional y su comparativa frente a

los controles.

Al tratarse de un estudio piloto del que no existen antecedentes en la literatura,
no se disponen de referentes para abordar este aspecto adecuadamente. Se
sospecha que la principal limitacion estara en determinar correctamente la
conducta hiperfagica frente a la no hiperfagica (sedentaria, factores metabdlicos,
genéticos etc.). Por regla general, las personas con obesidad y sobrepeso suelen
presentar patrones conductuales mezclados, por lo que habra que valorar la
informacion aportada por los cuestionarios y de la “sinceridad” del sujeto
participante a la hora de responder a las cuestiones. No obstante, para limitar
este sesgo se buscara la opinion de terceras personas (familiares cercanos) a la

hora de cumplimentar o verificar las respuestas en los cuestionarios.

RESULTADOS

En virtud de la normativa para la realizacion de Trabajos Fin de Master, se
reserva la publicacion de los resultados obtenidos durante la realizacion del
presente trabajo para su posterior publicacion en una revista cientifica. No
obstante, los resultados seran presentados durante la defensa y exposicion de
este trabajo, donde el tribunal contara con todos los datos para la evaluacion de
los objetivos conseguidos.
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CONCLUSIONES

A modo de cierre de este trabajo, podemos sefalar la gran evidencia de la que
dispone la literatura cientifica en la que se relacionan diferentes patrones
neurales con la regulacion hormonal del apetito y la saciedad, a través de
hormonas como la leptina y la insulina. Cabe destacar esta relacidon
recientemente comentada, pero se debe sefialar de la necesidad de mas

estudios pilotos como el presente trabajo presentado.
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Anexo |

-
ISABIAL 1D

INSTITUTO OF INVESTIGACION SANITARLE ¥ RI0MEmCa OF ALICANTE
[ b wnitgeitn o b, sl cnasdencanl
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Himero Expediente:
Cefecriin de pafrones cerebrles particulanss en obesas con Riperfagia vs
Thtulo ded proyecto:
obesos sedentarics
Investigador principal: | Enrgue Roche Collsdo
Sarvicio: \Grupe 36: Muriodn y Actividad Flsica para la Saiud
Caendro: Instiuto d= Bigingenieria (Unteersidad Migusl Hemandez)

Nos dirgimos a vsted para solidtar su consentimiente para parficipar en un proyedo de
Investigacidn. Este proyecto ha sido aprobado por @ Comité de Etica para la Investigaciin con
medicamentos del Hospital General Universitario de Elche. El proyecto se llevard a cabo de
acuerdo 3 las normas de Buena Prictica Clinica v a los principios dbcos Imtermacionales
aplicables a la investigacidn miidica en humanos (Declaraddn de Helsinkd ¥ su Gitima revisién].

Can el fin de que pusda decidir 5| desea participar en este proyeco, &5 importante gue
antienda por gué &5 necesaria est investigacién, lo que va a implicar su participacién, cdmo s&
va a utlizar su informaddn y sus posibles beneficios, desgos ¥y molestias. En este documento:
podrd encontrar informaddn detallada sobre @ proyecto. Por favor, tdmese e bempo necesario
para leer atertamante |a informacién proporcionada a continuacién vy nasciros e aclararemos:
las dudas que le puedan swrgir. Cuande haya comprendide el proyecto se le solicttard que firme
ol consentimierto informado 5| desea participar an &l

21 decide participar en este estudio deba saber gue o hame voluntadamente y gue
podrd, asi mismo, abandonario en csalguier momento. En e ciso en gue dedda suspender su
participacién, elle no va a suponer ningdn tpo de penalizacidn nl pdrdida o perjuidc en sus
derechas y culdados meédicos.

El proyecto se llevard a cabo en el Instituto de Bicingenieria de la Universidad Migued
Heminde: de Elche gue ha suscrito un conwenlo de investigaddn con o Instituto de
Investigaddn Sanitaria y Biomédica de Alicante (ISABIAL).

£POR QUE SE REALIZA ESTE PROYECTO?

Deerentes Grupcs de InvesSgaciin de ka provincla de Alcanie realizan invesSgaciones sobre obesidsd, una
de las patclogias gue mayor cosie econdmico ¥ social estd suponiendo a ks Sanidad Fobllca die los palses
industialzados. Dikchos gupos y departamenios somc IBABIAL comjuntarmenie con el InsShio de
El ia de ks U Migusl Hemandez de Elche, asl como =l Grupo de Compuesios Nafurales
EBloacthros (imsthrio de Investigaddn, Desarmoilo & Innovacidn en Blokecnologla Sankaria de Eiche), =l Emain-
Machine Im=risce System Lab (Depar de de Shkitemas y Aulomabca) y el Cento de
Investigacin del Deporis, odos ellos de la U Migael F diz Elche. El Resporsabie de este:
estudio &5 & FEvestigador Or Errique Roche Collado, que colabora con ofros Investgadores de o gropsos
anmies cEados.

URIVERSITAS ALK liniwersion Tk
BEGTIAL EREL !
ekipet Hermimd it =" |imiersidad de Alicanie
Fencacin HARBIAL Flavts 5. Caniro de Mok Gasanal da Alcarse. Asda. Pintor Deass, 132 00040, Micanbs.
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En este confexio, se me ha explicado con claddad gue la obesidad no =5 séio un problema eshéfico por
=xceso de peso y grasa en & onganismo. Esta palologla susie ir asociads a ols pafclogias gue suponen un
enomme gasio sanfarc ¥ wra disminucian significativa de la cabidad de vida de [as personas que las padecen.
Eslns paipiogiss ncluyenc aiteraciones mefsbdiicsys, Pfamacion, dsfunciin  endoteiisl, dislipemils,

jerosls, i i, resishencla a ks insuiina ¥ diabetes tipo . La principal causs de B obesidad
ES un ENCESD BN A Inpesha e nuirienies caldricos frenke & on gasio disminuide. Eshy skl a i hiperfaghs y &l
sedenfarsmo oomo fos 2 faciones o en este © Ne obstante, ios individuos obesos son
£n mayor o meror medida hiperfagicos ¥ sedentarios, no exisbendo perfies tofaimente pUDS &n £50e senide.
En paricular, la Riperfagha iene mMucho gQue ver con i sensackdn iRcontroida de apefio, que a su wez
depende oe las sefaies que llegan a fos ceniros de 1a saciedad ubicados en el RipoAlamo gue, al conectar
on i3 coreza cerebral, gemeran una sensacion de satisfacoién y recompensa, miEgando estados de
ansiedad.

ZCUAL ES EL OBIETIVO DEL PROYECTO?

For indo =ic, el estudio de o3 pabtones cerebrales gue s= generan en shuaciones de ayuno & ingesta en
syens obescs, pambidl discerni qué Aress del oersbro estin imerdniends en ests conducta hiperfagica
que induce a kos sujsfos con obesidad a comer y gamar peso de forma Inconfrolads, aun RO ferlendo LN
sersaciin clara de apetio.

£00MO SE VA A REALIZAR EL ESTUDIO?

B procedimienio gue = e propone consksbe en permite e estudic de mis daios antropometrioos,
parimeiros crculsnies, daios dinkos ¥ comporismiento ante b comids 3 fraves de enfrevistas, medidas
corponies rutinanas ipeso y bk, analficas sanguineas ¥ registo de seflaies siecioencefalogrificas (EEG),
medianke un seguimiento de ml ewoludon (2 meses), A somelEme 3 un ARmien 9 perdida de peso 2
tavés de del y elerdcio. Fam el registno de mis sefiales EEG, se uflizardn siectmdos superficiales
[oioCados sobre mi cuero cabellodo. Esta tSmica mo &3 mmshm nl dolomsa, ¥ caece de efedos
seCundanos.

£QUE BENEFICIOS PUEDS OBTENER POR PARTICIFAR EN ESTE ESTUDIO?

Ustied recibird 2l mismo atamiento ¥ atendon médica parlicipe o no =n & proyecio. En consecusnca, no
oblend ringan beneficio direcho Don su paricipacion. No obsiante, [a informacion guoe pos Taclte, asf comao
3 que se obienga de los analsis que s& realoen, pueden ser de gran uSlidad para mejorar & conocimiento
que tenemes hoy dia de esta enfermedad ¥ sio permitird idear formas de prevencion, mansjo ¥ ratamiento
mejores Que a5 gus poseemos en la actuaidad. Los resulados defvados de dicha invesSgacien permilirin
diefiar nusvas esirategias para by pEndids de peso que complsten s yE conocidas de deta, sctividad fisica
¥ apoye pskolkigico.

For su participadén en & estudio mo obfendrd compensaciin econdmica.

?_m.lt RIESGOS PUEDD SUFRIR POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

La evaluacitn de mis datos clinkos, demogratcos ¥ de antecedentss nunca supondrd un fesgo adicional
pama ml saiud.

ZQUE DATOS SE VAM A RECOGERT

- Dains antopomédricos: peso, tila y composicin comoral (mass muscuisr, grasa, S5 ¥ residual).

- Dabos comportamentales respondiendo a diversas preguntas en distintos tests para
canocer mis gustos referentes 2 la comida, si terngo impulscs para comer muche sin
tener apetito (hiperfagia) y =i al comer me encuentro més tranguilo.
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- Datos de amalitica sanquines natinaria con mediciones adicionales gue se hardn en al
laboratorie para ver oimo controdo mi saciedad.

-  DCatos de eledroen raffa para conocer mis pairones cerebrades,

=  Toso esto s& determinard en 2 stuadones habituales: ayunas y post-ingesta.

LCOMO SE TRATARAN MIS DATOS PERSOMALES ¥ COMOD SE PRESERVARA LA
CONFIDENCIALIDADT

La recogids, fatamisnio y uso d= s datos regueridos por esie estudio s& hard g acuerdo a lo esdpulada en
Ley Onganica 372048, de 5 de doiembee, de Proiecciin de Oafcs Fersonales y gamntis de los derechos
digitales, ¥ a lo estipuiade =n & Regiaments (UE) 2016/675 d=| Pariamenis europed y del Consejs de 27 de
abrdl de 201 d= Froleccitn de Dafcs (RGFD

El acceso & su informacikdn personal guedard resiringido al Ievestigydor Principal del =stodo,
coisborydores implicadios =n & frafio personallzsds, suforidsdes sanariys ¥ los drganos de asssoramienio
del insfhin de investgadin Sanitaria y Blomédica de Alkcante {IZABIALL, cusndo ko precisen, pars
comprobar s daios y procedmienios del estudlo, pero L nda Ba ¢ Bidyd die los
mismos d= scuerdo a |3 legisiscian vigenike. El investgador, cuando procese ¥ ale sus datos fomard kxs
medidas oporiunas para proiegetios y evilar Bl acoesc a los mismes de fercenos no aulorzadcs. Ash, i
nformacion confenida en a5 bases de daios y rela@va a ml esisdo de saked, se realzrd medisnds un
procedimiento de disocackin por &l Que Se generra un codigo de identficackn gue impida que s me pueda
eniNcar directa o Indirectamente.

Usted puede sjercer los derechos de acoesc (pedir informacion scbre jos daftos. suyos que Ray
guardados en la base de dalos), de oposicion (negarse 3 dar ks datos), de Ccancelacidn (solicRar gue se
desruyan los dates) y recifcacitn (sl con el tiempo s& modifica aigdn date o == delecta aigin sror). Pusde
revocar £l consentimiento para € ratamierio de sus datos personales drigitndase al investigador principal

Ademds de eios dereches, ¥ de acusrdo al RGPD, usted tambéEn puede Iimitar &f ratamiento oe
dains que ‘sean Incemecios, solichar una copda 0 que se msiaden @ un leceno (poriabilidad) los daios gue
usted ha faclindo para el estudic. Pam ejerclar sus derechos, diffjase al investigador principal de estudio.
Le reconiamos gue s dains no se pusden eiminar aungue deje de participar en & estudio pam garantizar ia
valder de I Investigacion y cumpdr, sl fusm & caso, con oS deberes legaies v ios requishios de autorizacon
de medicamenios. Asl mismo Bene derecho 3 diigirss 3 [a Agenda de Protecdon de Datos sl no guedan
satisfiacho.

Tanma & Centro como &1 Promotor son responsables respecivaments del rabmisnio de sus datos ¥
& compromeisn A cumplr con la normatihva de prodeccion de dalos em vigor. Los daios recogidos para &
estudio estardn identificados medisnde un cadigo, de maners que no st inchna nformacidn gue pueda
idenificaris, y s8lo =l Investigador Principal y colaboradores podrdn relacionar dchos datos con usted y con
=x Fisiora climica. Por io fBanio, su iderfidad no serd revelada a ningura olra persona sako a las auforidades
urlni‘a: uando asl o reguisran o =n casos de wrgencia médica. Los Comités de Elca de by Invesbgacitn,

de [a Autoridad Sanftaria en materia de Inspeccion ¥ & persomal autorizado por &
F'mmnh:t unkaments podran acceder para comprobar kos dalos personales, s procedimientos. del estudio
dinico ¥ &l cumpimiento de s Rormas de boena practica clikica (siempre manteniendo &y confidencialdad
de ks informaciin ).

El Investigador ¥ el Promodor estan cbiigsdos a conservar s dalos mcogidos pars = eshudio al
menas hasta 25 afics fras su TRallzacion. Posieroments, su informacien persanal solo Se consenard por e
oenfro para el culdado de su salud ¥ por & promolor para obos fines de Investigacion clentfica sl usted
hublera oinngado sU ConsarSmisnin par silo, ¥ 5l asl o permiBs & ey y requisios Sicos apiicabies.

3l reailiramos tansferencly de Sus datos codfcados fusm ot la UE & ias enbidades de nuesto
Jupe, o presiadores de senvicios 0 a Imvestigadores centfoos gque colaboren con nosoios, los daios del
participants guedaran proteghdes con salvaguandss faes como coniraios u olros mecansmes por ks
auinridades de proteccion de daios. & of parficipante quiers saber mds al respecio, puede contactar con
Errique Roche {Investigador Frincipal dei Proyecio).

ZCON QLI'!I'EH PUEDD CONTACTAR EN CASD DE DUDAT

i Uid precisa mayor iInformacion sobre e estudio pusde contactar con Enrigue Rioche (InvesSgador Frincipal
dei Proyecio), Tel%omo: 9655222029

|s
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TRATITUTO O INVESTIGACION SARITARLE ¥ RIOMERCA DF ALICANTE
e b wamshguide rodadad npasdencial

COMSENTIMIENTD INFORMADD

Nimero Expadiente:

Deefeccion de pafrones Cerebrales particulanes en obesos con Riperfagla vs

Titulo del proyecto:
obesos sedeniarios

Investigador principal: | Enrgue Roche Collado

To...
{Mombre y apellidos manuscritos por el participanke)

He leido esta hoja de informaddn y he tenido Sempo suficents para considerar mi decisién,
Me han dade la oportunidad de formular pregurias y todas ellas se han respondido
satisfactoriamente.

Comprendo gue mi participadn a5 waluntara.

Comprendo gue pusdo retiarme del estudia:

v Cuando guiera

» Sin tener gue dar explicaciones.

* 5in gue esto repercuta en mis culdados miédicos.

Despuss de haber meditade sobre la informacién que me han proporcionado, declare gues mi
dwcsitn e | siguiente:

O oov [0 Ha der
Mi consertimiento para & acoeso y ubilzacdn de mis datos en las condiciones detalladas en la
hoja de informaddn.

|muu. DEL PACTENTE: ||=nuu DEL INVESTIGADOR:
|muu|=_- |um|s|t&
|FEI:II.I..' |FE|:H..|;

UNTVERSITAS o ’ ot Unisversise o Alcars
Ealreckisii SEETUL CPLE /
A Ferwirdic . fedminny DA 12N imserstiad de Alicante

Fendaciin HAIIAL Flamta D, Cantra ce Disgeoet oz, Foupfal Gecersl Uniwensiiaris de Alcarts. Arda. Pintor Geass, 13 03530, Allcants
CIF: GAJ-4 1300
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AR METETICO DE 3 DIAS

Esfimada’a padente, por favor, lea aleniamente las sigulentes indicacknes para rellenar
comectaments esie diano.

1. Ancle todos los afmentos y bebidas consumidos durante 3 dias. Uno de esos 3 dias
OEDera BEM UN 53DadD, un domingo o un f2Edvo.

2. Reglsire todo o consumido, 3no en casa como fuera de ella

3. Mo camble sus habitos slimentarioa para este registro, ya que =l objefva 25 recoger
Informiacion soire su allmentacion 3ciual, SN ningan camisio.

4. Reglstre el peso o medida casera de ko5 AlMeros en crudo. 51 en aiguna cootunidad s2
le oivida y |0 pasaimits ya cocinado, Indiqus entre paréntesis qus e5e p50 o Medida 25 de
allmento codnado.

5. Mo oivide anotar os Iqunos que fome, InCluyendo agua, reffescos o bebidas aleohalcas,
5l e 2l casn. S agrega azicar, misl o edulcorantes 3 sus babidas, registreio.

£. S consume pan, acells, tapas, duices, chocolales, Trutos secos, patatas frias u ofros
alimentos enire horas o coma acompaliamientn, reclerde registranos.

7. Traba de estimar &l acelie an cucharabas SODEras.

E. S| conswme alguna preparacion elaborada, anote todos 105 Ingredientes oe 13 receta. S
Ieva muchos Ingredienies, pusds optar por Incuina a final de este diano, o hacens foto ¥
emiamosla.

&. 5l agrega sal o condimentos 3 sus comidas, regisineio.

10. En & cas0 de almentos con panes No ComesToies () 3 piel del platana), ¥ en casa de
gue cuente con bascula de codrd, regisire el pasD en tneo (ncuyendo 13 paste o
comestibie). Por ef: & platanad lo pesara con su plel

11. S le surgen dudas al lenar esie regisiro, antbelas en la columna “obEsnacdones”™ O
pangase en contacto con Nos0As.

i2. Folos con canbidades de almenios oque puede wusar oomo  gula
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Codigo paciemnte:
Fecha:
Dia de l= sernana:
Alimentos § Tipo Marca Medida | Cantidad | Formade | Obsersa
da Eshida casera | (grames) | cORCMING | -Ciomes
eomida & " Pregrarasidin
(Ef: Apa s 1] | L2 e
AT, il e Y uchamsa cusnincon | |Bj snada i el
e niells on [t il bigesls S5 | oo, i, ala
pam w8 uchamsa Ensinm| alana b,
WIS o8 pEaTE oo @
arriquecid. ezes or aipaer, e
e, i ghulen” frifi, wase
precccifad e mgua,
Fsin paws Comer, copa e
k wino, o
honc, paie
leno. pista
i gzl
L
Desayune
Bimiierio
Comida
Mernenda
Cena
Enfre
horas
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Fecha:

Dia de |a semana

Tiamipe
de
gomida

Almanios ¥
=0

Thpa

Marea

Medids canera

Cantidad
jgramos)

Forma de
ooolin o
pparaclon

Db arvag
lznag

Decayuno

Almuarzo

Comids

Marienda

Cana

Entre
horac
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Fecha:

Dia de |a sarany

Thampi
de
aomida

Almanios ¥
bebids

Maroa

MWadida
naGary

Cantidad
{gramoc)

Forma de
oooolin o
praparaslon

Chearvag
Iznas

DwEayuns

Almiusrzo

Comids

Marisnda

Cana

Entre
harac
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Anexo IV

018 2,317.81 9,400.58 903.86 90.32 59.91 13.19 15.26 5.05 184.7 34147 1393 0.06 0.13 2,303.15 2,150.83 704.52

245.87 763.94 1213 34.02 517 3,406.30 093 86.88 36.64 4.08 0.9 142 778 19221 15.23 5132 236

181 95251 299 5.06 1]
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