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RESUMEN

Introduccion. La obesidad es un factor de riesgo para sufrir asma, especialmente
en mujeres adultas.

Objetivos. Investigar los cambios que se producen en la funcion pulmonar y en los
sintomas de asma bronquial, de un grupo de pacientes obesos y asmaticos tras
aplicar un programa de 6 meses de duracion de reduccion de peso.

Material y métodos. Ensayo clinico aleatorizado controlado, prospectivo y abierto.
Una muestra de 68 pacientes seran aleatorizados para formar parte de un grupo
activo que serd incluido en un programa de pérdida de peso de 6 meses de duracion
basado en dieta hipocaldrica y ejercicio fisico o de un grupo control, con seguimiento
habitual de su asma bronquial durante 6 meses. A los 3 y 6 meses de iniciado el
estudio se mediran diferentes parametros relacionados con el asma bronquial.
Resultados. Hemos realizado un estudio piloto con 10 pacientes (5 en cada grupo)
durante 3 meses. Destacando los siguientes cambios en el grupo activo respecto al
cambio en el grupo control: reduccién de una media de 5,2 kg de peso, 1,9 kg/m? de
IMC, mejoria en los parametros de funcién pulmonar (aumento de la FVC del 10,4 %
y aumento del FEV1 del 10,4%), disminucion del FENO de 12 ppb, mejoria relevante
de las puntuaciones de sintomas de los cuestionarios de control de asma (ACT +3,2,
ACQ -0,7), del cuestionario de calidad de vida (AQLQ + 0,5) y reduccién del
consumo de farmacos (20 mcg/dia de corticoides inhalados y de 14 mg/mes de
corticoides sistémicos).

Conclusiones. Demostramos que con un sencillo programa de adelgazamiento en
pacientes asmaticos y obesos mejora el control de la enfermedad, la calidad de vida,

la funcién pulmonar y disminuye el uso de medicacion para el asma.

Palabras clave: asma bronquial, obesidad, ejercicio fisico, dieta hipocalorica,
funcién pulmonar, pérdida de peso, tejido adiposo, control del asma, sintomas

respiratorios.



ABSTRACT

Background: Obesity is a risk factor of asthma, specially in adult women.
Objectives. To investigate changes that occur in lung function and bronchial asthma
symptoms, in a group of obese asthmatic patients after applying a 6-month weight
reduction programme.

Methods. An open-label, prospective, controlled, randomized clinical trial. A sample
of 68 patients will be randomized to form part of an active group that will be included
in a 6 months programme of weight loss based on reduced calorie diet and exercise
or of a control group with routine monitoring of their asthma during 6 months. At 3
and 6 months after starting study we will measure different parameters related to
bronchial asthma.

Results. We conducted a pilot study with 10 patients (5 in each group) for 3 months.
Stressing the following changes in the active group compared to the change in the
control group: an average reduction of 5.2 kg, 1.9 kg/m? BMI, improvement in lung
function parameters (increase in FVC 10.4% increase in FEV1 10.4%), decreased
FENO 12 ppb, relevant improvement in symptom scores of asthma control
questionnaires (ACT +3.2, -0.7 ACQ) the quality of life questionnaire (AQLQ + 0.5)
and reducing consumption of drugs (20 mcg / day of inhaled corticosteroids and 14
mg / month of systemic corticosteroids).

Conclusions. We show that with a simple weight loss programme in obese
asthmatics patients improves disease control, quality of life, lung function and

reduces the use of asthma drugs.

Key words: asthma, obesity, exercise, exercise, low-energy diet, lung function,
weight loss, adipose tissue, asthma control, respiratory symptoms.
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1. INTRODUCCION.

1.1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA.

La prevalencia de obesidad se ha incrementado en la mayor parte de los
paises del mundo en los ultimos 30 afios. En la poblacion adulta espafiola se estima
una prevalencia de obesidad del 17% [1]. Por otro lado, la prevalencia del asma

bronquial en la poblacion espafiola adulta se sitia alrededor del 5.7% [2]

En los Ultimos afios se ha comunicado un aumento de la prevalencia e
incidencia de asma en sujetos obesos, esta asociacion es mas fuerte en adultos que
en nifos y en mujeres que en varones, también existe una mayor asociacion con la
obesidad de distribucion central [3]. Los obesos asmaticos sufren sintomas de asma
mas severos, mayor reduccion de la funcion pulmonar, tienen peor calidad de vida
[4-6] y menor respuesta a los corticoesteroides inhalados (CSI), que son la
medicacion principal para tratar el asma. Esto remarca la necesidad de estrategias

de tratamiento dirigidas a este grupo de pacientes.

Se podria pensar que la asociacion entre asma y obesidad esta causada
porque el asma puede promover la ganancia de peso debido a la motivacién de un
estilo de vida sedentario 0 al uso de corticoesteroides orales, pero esto no explica la
asociacion de estas 2 enfermedades, ya que en la mayoria de los estudios, la

obesidad precede al asma.

Varios estudios publicados recientemente han demostrado mejoria del asma
tras reduccion del peso en pacientes con asma y sobrepeso u obesidad. En nuestro
estudio nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion: “En pacientes
adultos que padecen al mismo tiempo asma bronquial y obesidad, ¢la
reduccién de peso mediante una intervencién basada en dieta hipocalérica y
ejercicio fisico mejora la funcion pulmonar, los sintomas y el control del asma

bronquial?”
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Para responderla investigaremos los cambios que se producen en la funcién
pulmonar, oxido nitrico en aire exhalado (FENO), control del asma, calidad de vida,
exacerbaciones y uso de medicacion, de un grupo de pacientes obesos y asmaticos
tras aplicar un programa de 6 meses de duracion de reduccion de peso basado en

dieta mediterranea hipocaldrica y ejercicio fisico.

1.2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA.

En los Ultimos afios se ha comunicado un aumento de la prevalencia e
incidencia de asma en sujetos obesos, independientemente de su origen étnico.
Esta asociacion es mas fuerte en adultos que en nifios y en mujeres que en varones.
También existe una mayor asociacion con la obesidad de distribucién central [7].

Se podria pensar que la asociacién entre asma y obesidad esta causada
porque el asma puede promover la ganancia de peso debido a la motivacién de un
estilo de vida sedentario o al uso de corticoesteroides orales, pero esto no explica la
asociacion de estas 2 enfermedades, ya que en la mayoria de los estudios, la
obesidad precede al asma.

Todavia no se conoce con seguridad como contribuye la obesidad al

desarrollo del asma, en la tabla 1 se resumen los diferentes mecanismos implicados.

MECANISMOS POR LOS QUE LA OBESIDAD PUEDE FAVORECER EL DESARROLLO DE

ASMA.

1) EFECTO SOBRE LA MECANICA Y FUNCION PULMONAR
a. Reduccién del volumen de reserva espiratoria y del volumen corriente.
b. Respiracién a menores volimenes pulmonares.
c. Disminucion de los cambios en el calibre de la via aérea durante los esfuerzos.
d. Aumento del cierre de la pequefia via aérea.
e. Pérdida del efecto broncoprotector de la inspiracién profunda.

2) INFLUENCIA DE LA INFLAMACION SISTEMICA ASOCIADA A OBESIDAD
a. Produccién aumentada de citoquinas pro-inflamatorias: TNF-a, IL-6, quimiocinas, reactantes

de fase aguda.

b. Incremento del estrés oxidativo.
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c. Incremento de leptina y reduccién de adiponectina.
3) INCREMENTO DE LA PREVALENCIA DE COMORBILIDADES DEL ASMA
a. Reflujo gastroesofagico.
b. SAHS.
c. DMtipo-2, DLP, HTA.
d. Depresion.
4) FACTORES ETIOLOGICOS COMUNES A AMBAS ENFERMEDADES
a. Influencias genéticas y del desarrollo intrauterino.
b. Factores dietéticos.

c. Estilos de vida, habitos e influencias ambientales.

Tabla 1. Mecanismos por los que la obesidad puede favorecer el desarrollo de asma.

Por el contrario, la mayoria de estudios no han encontrado asociacion entre la
obesidad y la hiperreactividad bronquial, hecho que no tiene una explicacién
satisfactoria.

El efecto de la pérdida de peso en la inflamacién de la via aérea ha sido
examinado por Dixon et al. [8], que concluy6 que no habia cambios en este sentido
tras la cirugia bariatrica.

Stenius-Aarniala et al. [6] estudiaron si la pérdida de peso afectaba a la
funcion pulmonar, morbilidad, sintomas y estado de salud en los pacientes
asmaticos y obesos. Para ello disefiaron un estudio en el que incluyeron a 38
pacientes asmaticos obesos y los distribuyeron aleatoriamente a un grupo de
intervencion dietética o a un grupo control. La intervencion dietética consistia en una
dieta muy baja en calorias mantenida durante 8 semanas. Los resultados que
obtuvieron en el grupo de intervencion dietética fue una reduccion del 14.5% del
peso vs un 0.3% del grupo control, esta pérdida de peso de mantuvo con pocas
variaciones un afio después de finalizada la intervencién dietética. Se objetivd una
mejoria significativa en el FEV1 (7.2% a las 8 semanas y 7.6% al afio de iniciado el
tratamiento) y en la FVC (8.6% a las 8 semanas y 7.6% al afio de iniciado el
tratamiento) en el grupo de tratamiento respecto al grupo control. También
objetivaron una mejoria de 13 mm en una escala visual analdgica de 100 mm en el

grupo de tratamiento vs una mejoria de 1 mm en el grupo control (p=0.02); reduccion
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en las dosis de medicacion de rescate (1.2 vs 0.1 p=0.03) y diferencias también
significativas en la puntuacion de sintomas tras el periodo de tratamiento que se
mantuvieron un afio después. Por lo tanto, de este estudio podemos concluir que la
reduccion de peso en los pacientes obesos mejorar la funcion pulmonar, los

sintomas y morbilidad de asma y el estado de salud.

Shawn D. Aaron et al. [3] realizaron un estudio prospectivo en el que siguieron
a 58 mujeres obesas con un IMC>30 kg/m?, 24 de las cuales tenian asma. Estas
mujeres fueron incluidas en un programa de pérdida de peso para determinar si la
pérdida de masa corporal se traduciria en mejorias en la hiperreactividad bronquial,
la funcion pulmonar y el estado de salud relacionado con el asma. Las pacientes
perdieron una media de 20 kg en 6 meses, por cada 10% de pérdida del peso inicial,
el FVC mejoré 92 ml y el FEV1 mejor6 73 ml. Por el contrario, no se observaron
cambios en la hiperreactividad bronquial. Los pacientes que completaron los 6
meses del programa de pérdida de peso experimentaron mejorias en el estado de
salud relacionado con el asma, independientemente de cuantos kilos hubieran

perdido.

Hasta el afio 2013 no se habia investigado el efecto del ejercicio fisico en la
pérdida de peso en poblacion asmatica. Esto es importante porque el ejercicio se
asocia con reduccion de las exacerbaciones asmaticas, de los sintomas de asmay
de la hiperreactividad bronquial en la poblacion asmética. Ademas, los asmaticos
realizan menos ejercicio fisico que la poblacion no asmatica, hecho que también
ocurre con la poblacién obesa, comparada con la poblacion con normopeso. Esto
sugiere que los pacientes obesos y asmaticos realizan poco ejercicio fisico, lo que
puede tener un papel en la etiologia del fenotipo asma y obesidad. Los mecanismos
que conducen al fenotipo asma y obesidad no son bien conocidos, sin embargo,
parece que afecta predominantemente a la poblacién femenina, con una elevada
expresion de sintomas, en ausencia de eosinofilia en las vias respiratorias. Scott et
al [9] propusieron que este fenotipo puede representar un asma neutrofilico, ya que
observaron asociacion entre el IMC y los neutrofilos en esputo en mujeres
asmaticas, pero no en varones. Esta observacion es importante, porque el asma
neutrofilico suele tener mayor gravedad y es resistente a los CSl. Otros autores han

demostrado la asociacion entre la obesidad y la concentracion de neutréfilos en las

14



vias respiratorias y en la sangre de adultos con asma. No estaba claro si la pérdida
de peso reduce la inflamacién neutrofilica de las vias respiratorias y tampoco se
conocia si la inactividad fisica tiene un papel en la etiologia del fenotipo asma-

obesidad.

Tras analizar estas premisas, Scott [9] propuso la hipétesis de que la pérdida
de peso deberia estar asociada a una reduccién en los neutrofilos de la via aérea y
una mejoria significativa de las manifestaciones clinicas de asma. Para ello realiz
un estudio en el que comparo el efecto de la pérdida de peso y el aumento del
ejercicio fisico sobre la inflamacion de la via aérea y los sintomas de asma bronquial
de tres grupos de pacientes (hombres y mujeres) obesos y asmaticos a los que le
aplica alguna de estas terapias: un intervencion dietética, una intervencién basada
en el ejercicio fisico o una intervencion combinando dieta y ejercicio fisico. Tanto la
intervencién dietética como la intervencibn combinada de dieta y ejercicio fisico
mejoraron los parametros de asma de forma significativa, no encontrando esta

mejoria en la intervencidn basada solo en el ejercicio fisico.

1.3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

En el presente estudio, investigaremos los cambios que se producen en la
funcién pulmonar, oxido nitrico en aire exhalado (FENO), control del asma, calidad
de vida, exacerbaciones y uso de medicacién, de un grupo de pacientes obesos y
asmaticos tras aplicar un programa de 6 meses de duracion de reduccion de peso

basado en dieta mediterranea hipocal6rica y ejercicio fisico diario.

La principal aportacién de nuestro estudio es que la intervencion dietética se
realiza con dieta mediterranea hipocaldrica relativamente facil de mantener a largo
plazo, a diferencia de los estudios realizados previamente, en los que se utilizaron
dietas muy hipocal6ricas a base de batidos, lo que dificultaba su mantenimiento

prolongado.

Ademas nuestro estudio ofrecera datos referidos a poblacién espafiola, que

hasta ahora no se ha analizado en estudios similares.
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Finalmente, destacar que nuestro estudio encaja perfectamente con el “Reto
en salud, cambio demografico y bienestar”, dentro del programa “Programa Estatal
de 1+D+l Orientada a los Retos de la Sociedad” del “Plan Estatal de Investigacion
Cientifica y Técnica y de Innovacion 2013-2016”. Segun este plan se potenciaran
especialmente aquellas propuestas que contribuyan a hacer mas sostenible el
sistema sanitario, como las que se orientan a la estrategia de promocion y
prevencion de la salud, incluyendo habitos alimentarios saludables y prevenciéon de

la obesidad.
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2. HIPOTESIS DEL ESTUDIO.

2.1. HIPOTESIS GENERAL.

La reduccién de peso en sujetos obesos con asma bronquial mejora la

sintomatologia del asma bronquial.

2.2. HIPOTESIS OPERATIVA.

Una reduccion de peso del 10% en pacientes obesos con asma bronquial
alcanzada mediante una intervencion basada en dieta hipocaldrica y ejercicio fisico
diario mejorara los siguientes parametros relacionados con el asma bronquial:
funcién pulmonar (mejoria de al menos un 10% del FEV1), FENO, control del asma,
calidad de vida, nimero de exacerbaciones y reduccion del uso de medicacion para

el asma bronquial.
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3. OBJETIVOS.

3.1. OBJETIVO PRINCIPAL.

Investigar los cambios que produce un programa de pérdida de peso, basado

en dieta hipocaldrica y ejercicio fisico diario, en los pardmetros de funcién pulmonar

medidos por espirometria (FVC, FEV1 y FEV1/FVC) de un grupo de pacientes

adultos con obesidad y asma bronquial.

3.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS.

Investigar los cambios que este programa de pérdida de peso produce en los

siguientes parametros de este grupo de pacientes adultos con obesidad y asma

bronquial:

Control del asma bronquial.
Calidad de vida.

Exacerbaciones de asma bronquial.
Oxido nitrico en aire exhalado.

Uso de medicacion: dosis de corticoesteroides inhalados, beta-2-agonistas

inhalados, antagonistas de receptores de leucotrienos (ARLT) por via oral y

corticoesteroides por via sistémica.

Peso.
IMC.
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4. MATERIAL Y METODOS.

4.1. DISENO DEL ESTUDIO.
Ensayo clinico aleatorizado, controlado, prospectivo y abierto, comparando un
grupo de intervencién basada en dieta mediterranea hipocalérica y ejercicio fisico

diario con un grupo control.

4.2 UNIVERSO DE ESTUDIO.

El estudio se realizara en las consultas de Alergologia y Endocrinologia del
Hospital General Universitario de Elda (Alicante), hospital publico perteneciente a la
red de hospitales de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica de la
Comunidad Valenciana.

Este hospital atiende a una poblacion aproximada de 200.000 pacientes que
viven en las comarcas del Alto y Medio Vinalop4. Las poblaciones de estas
comarcas tienen un estilo de vida y costumbres similares, y se dedican
principalmente al sector secundario (fabricacion de calzado, marroquineria,
persianas) y en menor proporcion al sector primario (extracciéon y manipulacion de

marmol, agricultura de la vid, olivo y almendro).

4.3. SUJETOS DEL ESTUDIO Y DETERMINACION DEL TAMANO
MUESTRAL.

Hombres y mujeres de 18-75 afios de edad, que acudan a la consulta de
Alergologia del Hospital General Universitario de Elda (Alicante), con diagndstico de
asma bronquial persistente y que tengan un IMC mayor o igual a 30 kg/m2. La
muestra sera seleccionada mediante muestreo consecutivo. Quienes cumplan los
todos criterios de inclusion y ninguno de exclusion del estudio (tablas 2 y 3, anexo 1),
seran invitados a participar, explicandoles verbalmente y por escrito en qué consiste
el estudio (anexo Il). Los pacientes que acepten participar en el estudio, deberan

firmar el consentimiento informado (anexo llI).
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CRITERIOS DE INCLUSION:

> Edad de 18 a 75 afios.

» Ambos sexos.

» Pacientes diagnosticados/as de asma bronquial persistente, de cualquier
grado de gravedad, segun los criterios de la GEMA.

> IMC>30 kg/m®.

» Pacientes que hayan leido la hoja de informacion del estudio y firmado la

hoja de consentimiento informado para participar en el estudio

Tabla 2. Criterios de inclusion.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

> Pacientes con enfermedades concomitantes que segun el criterio del
investigador, puedan ser limitantes para la participacion en el estudio.

» Pacientes que no tengan capacidad cognitiva suficiente para la compresion de
los cuestionarios.

» Pacientes con incumplimiento frecuente de tratamiento o de citas
concertadas.

» Pacientes que no acepten firmar el consentimiento informado.

Tabla 3. Criterios de exclusion.

Tras la inclusion de los pacientes en el estudio, se les asignara un codigo
numerico disociado de su historia clinica, con el fin de garantizar un tratamiento
confidencial de los datos, de acuerdo con la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. A continuacion seran
aleatorizados mediante un sistema informatico para formar parte del grupo control o

del grupo activo (dieta y ejercicio fisico) (anexo V).
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Para elegir el tamafio muestral del estudio definitivo, nos basamos en la
bibliografia y utilizamos el paquete estadistico SSPS, obteniendo que para detectar
una mejoria esperada del FEV1 del 10% a los 6 meses de la intervencion, con un
poder estadistico de 90%, un nivel de confianza del 5% y una proporcién de
pérdidas esperadas del 10%, necesitamos una poblacién de 34 pacientes en cada

grupo.

Antes de llevar a cabo el ensayo clinico hemos realizado un estudio piloto, en
el que hemos aplicado el protocolo de investigacion a una muestra de 10 pacientes
(5 activos y 5 controles) durante 3 meses. Tras los buenos resultados obtenidos en
cuanto a pérdida de peso y mejoria de los diferentes pardmetros estudiados se ha
decidido continuar con el estudio a lo largo de los afos 2016 y 2017, tras solicitar los
permisos pertinentes al CEIC del Hospital General de Elda.

4.4. VARIABLES DE ESTUDIO.

Se recogeran los valores de las siguientes variables antropométricas en todas
las consultas de Dietética (visita basal VDB, visita a los 3 meses VD3M y a los 6
meses VD6M) y las variables referidas al asma bronquial en todas las consultas de
Alergologia (visita basal VAB, visita a los 3 meses VA3M y a los 6 meses VA6M), por
lo tanto se obtendran 3 medidas de todas las variables a lo largo del estudio.
Quedaran registradas en las historia clinica y en el CRD de cada paciente.

- Valores espirométricos: FVC (ml y % del predicho), FEV1 (ml y % del
predicho), FEV1/FVC (%).

- Peso (kg), talla (m), IMC (kg/m?).

- Oxido nitrico en aire exhalado (ppb). Este valor mide la inflamacion
eosinofilica pulmonar. A menor valor obtenido, menor inflamacion pulmonar.

- Puntuacion del cuestionario de control del asma ACT. Cuestionario de 5
preguntas, puntuables de 1 a 5 cada pregunta. A mayor puntuacion, mejor control de
la enfermedad, siendo 25 puntos totalmente controlada, de 20 a 24 parcialmente

controlada, menos de 20 puntos indica mal control de la enfermedad.

21



- Puntuacién del cuestionario de control del asma ACQ. Cuestionario de 7
preguntas, puntuables de 0 a 6 puntos. Se calcula la media ponderada y ésta nos
indica el control de la enfermedad, pero en este caso a menor puntuacion, mejor
control del asma, siendo <0,75 puntos control total, de 0,75 a 1,25 puntos control
parcial y por encima de 1,25 puntos mal control.

- Numero de exacerbaciones.

- Puntuacion del cuestionario de calidad de vida en asma AQLQ (S).
Cuestionario de 32 preguntas, puntuables de 1 a 7 cada pregunta. Se realiza la
media ponderada total o en las diferentes esferas de la calidad de vida, segun nos
interese. En este caso a menor puntuacion en el cuestionario, indica peor calidad de
vida.

- Dosis de corticoesteroides inhalados (mcg/dia), beta-2-agonistas inhalados

(mcg/dia), ARLT por via oral (mg/dia) y corticoesteroides por via sistémica (mg/mes).

4.5. METODOLOGIA ESTADISTICA.

Una vez finalizada la recogida de datos del estudio, se analizaran mediante
Microsoft Excel y paquete estadistico SPSS (version 10.0, Chicago, lllinois).
Se analizaran las medias, desviacion estandar, cambios dentro de cada grupo y las
diferencias entre los grupos con sus intervalos de confianza al 95% para las
diferentes variables del estudio. Se utilizard la t de Student para muestras
independientes para comparar los cambios en las variables del grupo activo con los

cambios de las variables del grupo control.

4.6. DIFICULTADES Y LIMITACIONES.

- Viabilidad: Tras realizar el estudio piloto con 10 pacientes se ha comprobado que
el desarrollo completo del mismo es posible con los medios de los que disponemos,

sin precisar financiacion externa ni acciones fuera de la practica clinica habitual.

- Lugar donde se llevara a cabo la investigacién: El estudio es unicéntrico, hecho

que puede restar aplicabilidad en otros medios diferentes del nuestro. Sin embargo,

22



dado la sencillez de la intervencién que realizaremos, pensamos que los resultados

seran extrapolables a otros medios.

- Tiempo: Se ha calculado que con el nimero de pacientes con asma y obesidad
que aproximadamente vemos al mes, seria suficiente un periodo de inclusién de 3
meses para completar la muestra del estudio. Previendo que un porcentaje maximo
del 50% de pacientes rechacen participar en el estudio, se ha prolongado el periodo
de inclusion a 6 meses.

- Sesgos segun el disefio del estudio: El principal sesgo de nuestro estudio puede
estar en relacion con la variabilidad del asma que presentan los pacientes con asma
bronquial alérgica segun la carga alergénica presente en cada época del afio. Para
minimizar este sesgo hemos incluido un grupo control, con el que compararemos los
cambios conseguidos en sintomas de asma, funcion pulmonar, consumo de

medicacion y peso.
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5. PLAN DE TRABAJO.

5.1. CRONOGRAMA.

» Fecha de inicio: 01 de Octubre de 2016.

» Octubre de 2016 a Marzo de 2017: Periodo de inclusion de pacientes en el
estudio.

» Abril de 2017 a Septiembre de 2017: Periodo de recogida de datos de los
pacientes incluidos en el estudio.

» Octubre de 2017 a Diciembre de 2017: Periodo de analisis de los datos y
preparacion para su presentacion a congresos Yy publicacion en revistas
cientificas.

» Fecha de finalizacion prevista: 31 de Diciembre de 2017.

5.2. PERSONAL IMPLICADO Y LABORES ASIGNADAS.

A) Investigador Principal: Dr. Ramon Rodriguez Pacheco.

Se encargara de la inclusion de pacientes que cumplan criterios en el estudio,
el seguimiento clinico previsto, asi como la recogida de todos los datos en el CRD.
Ademas coordinard y supervisara todo el estudio, poniendo en contacto a los
diferentes participantes del mismo y comprobando que se sigue fielmente el
protocolo del estudio. Finalmente decidira conjuntamente con la Unidad de
Investigacion Clinica de qué forma de difundiran los resultados del estudio,
encargandose de redactar las comunicaciones a congresos Yy publicaciones en

revistas cientificas.

B) Investigadores Colaboradores:
- Alergélogos: Dr. Vicente Jover Cerd4, Dr. Joan Doménech Witek.
Se encargaran de la inclusiébn de pacientes que cumplan criterios en el
estudio, el seguimiento clinico previsto, asi como la recogida de todos los datos en el
CRD.
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- Dietista: Iriana Solar Beneito.
Llevara a cabo la valoracion completa del estado nutricional del paciente,
educacion nutricional al paciente y prescripcion de dieta hipocalorica y ejercicio
fisico. Plasmara en la historia clinica del paciente todos los datos nutricionales

necesarios para la realizacion del estudio.

C) Unidad de Investigacion Clinica del Hospital General Universitario de Elda:
Realizaran el analisis estadistico de los datos recogidos en el CRD y crearan
las tablas y graficos necesarios para las comunicaciones a congresos Yy

publicaciones en revistas cientificas.

5.3. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR.
La Seccion de Alergologia ha participado en los siguientes proyectos de
Investigacion en los ultimos afios:

¢+ “Estudio observacional, retrospectivo, multicéntrico para describir los
fenotipos clinicos mas frecuentes del paciente con asma grave
persistente en tratamiento con omalizumab en préactica clinica habitual.
Estudio FENOMA”. Codigo de protocolo NOV-OMA-2014-02. Promotor:
Norvartis Farmacéutica, S.A.

¢+ “Estudio aleatorizado, abierto, de grupos paralelos, multicéntrico para
evaluar la seguridad y tolerabilidad de dos dosis diferentes de Depigoid
34% Mezcla de Gramineas, 33% Olea europaea y 33% Salsola kali a
3000DPP/ml en pacientes con rinitis o rinoconjuntivitis alérgica, con
asma controlada o sin asma”. Cddigo de protocolo: 6078-PG-PSC-204.
EudraCT: 2014-001571-31. Promotor: Laboratorios LETI, S.L.U.

¢ Estudio SCOPS: Suero de sujetos alérgicos como reactivos para extractos
diagnésticos y terapéuticos de polen de Salsola kali, olivo europeo, parietaria
(Parietaria judaica, Parietaria officinalis) de ciprés (Cupressus especie). Codigo
de Protocolo MER-ALG-2014-01. Promotor MERCK SL. Realizado entre mayo
de 2014 y octubre de 2015.

¢ Programa ALERGOLOGICA 2014: Factores epidemioldgicos, clinicos y
socioecondmicos de las enfermedades alergolégicas en Espafia en 2014

y situacion en la practica diaria, promovido por la SEAIC.

25



¢ Estudio “REME ACAROID. Inmunoterapia Especifica con Acaroid: Evolucion
tras un afio de Tratamiento”. Codigo de Protocolo: MER-ACA-2013-01.
Promotor MERCK SL. Realizado entre julio de 2013 y enero de 2014.

¢ Estudio GRAMOLE. Obtencion, en condiciones de practica clinica habitual,
del perfil de sensibilizacion alérgica in vitro en pacientes con rinitis alérgica
estacional y doble sensibilizacion in vivo a los polenes de olivo y gramineas.
Realizado entre mayo y septiembre de 2009. Proyecto STA-GRAMOLE-2009-

02, promovido por Stallergenes Ibérica S.A.

La Unidad de Investigacion Clinica del Hospital de Elda participa activamente

en multiples proyectos de investigacion que se llevan a cabo en este hospital.

5.4. DESARROLLO DEL ESTUDIO.

Tras la aceptacion de participar en el estudio por parte del paciente con la
firma del consentimiento informado, serdn aleatorizados a grupo activo o grupo
control segun el procedimiento descrito arriba. Los participantes de ambos grupos
realizaran durante 2 semanas una recogida domiciliaria de datos sobre el
tratamiento utilizado para el asma bronquial. Tras este periodo de monitorizacién, se
realizard la visita basal en Alergologia (VAB) en ambos grupos y en el caso del
grupo activo también con el/la Dietista (VDB) del hospital, cuyo trabajo desarrolla en

la Seccion de Endocrinologia del mismo hospital.

Se realizaran dos visitas de seguimiento en Alergologia y dos visitas de
seguimiento en la consulta de Dietética a los 3 meses (VASM y VD3M
respectivamente) y a los 6 meses (VA6M y VD6M respectivamente).

Todos los datos necesarios para la fase de analisis del estudio, tanto los
referidos al peso del paciente, como los referidos al asma bronquial, se recogeran de
la historia clinica del paciente y se transcribiran a un cuestionario de recogida de

datos (CRD) individual para cada paciente (anexo V).
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GRAFICO 1. Cronograma del estudio:

CONTROL

> : 28EMANAS>< 3 MESES>< 3 MESES >< FIN
Firma del ESTUDIO

consentimiento
informado

|:> VAB VA3M VAGM
vDB ]|]|:> VD3M ]|]|:> VD6M
ACTIVO

Consulta de Alergologia: En ambos grupos de pacientes se realizaran las

siguientes exploraciones
En la VAB:

Una sesion informativa de 5 minutos de duracion, sobre aspectos basicos y
autocontrol del asma bronquial, que incluird consejos especificos sobre el
ejercicio fisico en pacientes asmaticos, y se les entregara toda esta

informacion por escrito (anexo VI)

En las tres visitas a Alergologia:

Espirometria basal.

Fraccion de 6xido nitrico en aire exhalado.

Cuestionarios ACT (anexo VII) y ACQ (anexo VIII) de control del asma
bronquial.

Cuantificacion del niumero de exacerbaciones de asma bronquial en los 3
meses previos.

Cuestionario AQLQ (S) (anexo IX) de calidad de vida en asma bronquial.
Recogida del registro de uso de medicacion: corticoesteroides inhalados,
beta-2-agonistas inhalados y antagonistas de receptores de leucotrienos
(ARLT) por via oral en las 2 semanas previas a cada visita y de
corticoesteroides por via sistémica en los 3 meses previos a cada visita

(anexo X).
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Consulta de Dietética: Los pacientes del grupo activo seran valorados por el/la

dietista, en una visita inicial (VDB) y dos visitas de seguimiento a los 3 (VD3M) y a

los 6 (VD6M) meses. En la VDB, el/la dietista realizara:

Valoracion completa del estado nutricional del paciente: recabar los datos
personales y psicosociales, resumir la historia clinica, elaborar la historia
dietética completa, identificar los problemas dietéticos nutricionales,
cuantificar la actividad fisica, estudiar los datos corporales (talla, peso, IMC,
masa grasa, masa libre de grasa, agua corporal total, metabolismo basal) y
los datos bioquimicos mas relevantes (colesterol, glucosa, proteinas totales)
(anexo Xl). Los datos corporales de los pacientes se obtendran con un
analizador de composicion corporal Tanita TBF-300 WA’'s con una capacidad
de peso de 200 Kg/100gr.

Realizacion de un cuestionario de 24 horas: este método consiste en
preguntar a la persona entrevistada acerca de los alimentos y bebidas
(incluyendo agua) consumidos, tanto cualitativa como cuantitativamente,
durante un periodo de 24 horas correspondiente al dia precedente (anexo
Xll).

Educacién alimentaria al paciente y a sus familiares: entregaremos por escrito
una dieta inicial y recomendaciones de ejercicio fisico regular adaptado a
cada paciente (anexo XIlII).

Los pacientes deben seguir las recomendaciones de dieta hipocaldrica y
ejercicio fisico prescritos durante toda la duracion del estudio, con un objetivo

de reduccion del 10% de peso corporal.

En las VD3M y VD6M:

Pesaremos al paciente en la bascula para obtener los valores corporales y ver
si han variado.

Preguntaremos sobre los cambios de los habitos alimentarios y de ejercicio
fisico. En la VD3M, dependiendo del cumplimiento y gasto energético del
paciente entregaremos una dieta de 1800 Kcal o 1400 Kcal (anexos XIV y
XV).

Reforzaremos la educacion nutricional.
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Tras finalizar el periodo del estudio clinico se ofrecera al grupo control la
posibilidad de recibir el mismo programa de reduccion de peso con el/la dietista del

hospital, para que se puedan beneficiar del mismo.

Finalmente los datos recogidos en los CRD seran transferidos a la Unidad de
Investigacion Clinica del Hospital General Universitario de Elda para su analisis
estadistico e inicio de la preparacion de las presentaciones a congresos Yy

publicaciones en revistas cientificas.
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6. CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo ha sido presentado al CEIC del Hospital General Universitario
Virgen de la Salud de Elda (Alicante) y todas las modificaciones relevantes se
presentaran a este CEIC, de acuerdo con las directrices de la ICH, las Directivas
Europeas y los requisitos legales locales aplicables, para la aprobacion/opinion
favorable del estudio. La aprobacion/opinion favorable debe obtenerse por escrito

antes de que pueda incluirse el primer paciente.

El estudio se realizara de acuerdo con el protocolo, los requisitos legales, las
Normas de BPC y los principios éticos de la ultima revision de la Declaracion de

Helsinki adoptada por la Asociacion Médica Mundial.

Todos los sujetos recibirdn informacion verbal y por escrito sobre el estudio en
una entrevista previa. Esta informacion enfatizara que la participacion en el estudio
es voluntaria y que el paciente puede retirarse del estudio en cualquier momento y
por cualquier motivo. Se dard a los sujetos la oportunidad de hacer preguntas
relativas al estudio y tiempo suficiente para considerar si participan o no en él.

Antes de realizar cualquier procedimiento relacionado con el estudio, el
paciente debera firmar y fechar personalmente el formulario de consentimiento

informado, asi como la persona encargada de explicar el consentimiento informado.

El consentimiento incluye informacién sobre qué datos seran registrados,
recopilados y procesados y que podran ser publicados o dados a conocer. De
acuerdo con la Directiva Europea de Proteccion de Datos (95/46/CE), esos datos no
identificaran a las personas que participen en el estudio.

Se entregard al paciente una copia de la informacion para el paciente, que

incluye el consentimiento firmado y fechado.

Es responsabilidad del investigador registrar toda la informacién importante en
la historia médica, de acuerdo con las regulaciones y requisitos nacionales. Se

incluira, como minimo, la siguiente informacion:
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. Una declaracion de que el paciente estd participando en un estudio

clinico.

. La identificacion del estudio, es decir, el codigo del estudio.

. El nimero de seleccion del paciente o el nimero de paciente.
. Que se ha obtenido el consentimiento informado y la fecha.

. Diagnostico.

. Las fechas de todas las visitas durante el periodo del estudio.
. Intervencion aplicada.

. Toda la informacion relacionada con los AA.

. Fecha de finalizacion del estudio.

. Numero de identificacién del paciente en el servicio sanitario.

El investigador es responsable de garantizar la exactitud, integridad y
legibilidad de los datos registrados en el CRD. Los datos notificados en el CRD que
procedan de documentos originales deben coincidir con los datos contenidos en

estos; de lo contrario, deben explicarse las discrepancias.
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7. APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA.

El protocolo que vamos a desarrollar en este estudio seria facilmente
aplicable en la préactica clinica habitual, ya que no es necesaria ninguna tecnologia,
ni tratamiento farmacoldgico que aumente el coste del tratamiento por el paciente.
Este programa aplicado en la vida real, simplemente consistiria en remitir a los
pacientes con asma Yy obesidad a la consulta de Dietética para que reciban la
prescripcion de una dieta equilibrada hipocalérica y ejercicio fisico regular y acudan
a las consultas de revision pertinentes. Respecto a la consulta de Alergologia, se
realiza el seguimiento médico con la periodicidad y medios de control clinico

habituales de este tipo de pacientes.

Ademas de la mejoria de los sintomas de asma y de la funcién pulmonar, es
importante sefialar que se consigue un importante beneficio adicional al mejorar el
estado de salud general y de las patologias asociadas a la obesidad como son la
hipertension, dislipemia, diabetes, etc. Con la implantacibn de este protocolo se
obtienen importantes beneficios en términos de mejora de salud y ahorro de costes
sanitarios directos e indirectos.

Como aparente factor limitante de la aplicabilidad del protocolo podriamos
pensar en la ausencia de Dietistas en muchos de los hospitales publicos espafioles.
Sin embargo, esta limitacion se puede superar remitiendo a los pacientes a la
consulta de Endocrinologia para una primera valoracion por parte de un Facultativo
Especialista en Endocrinologia y realizar el seguimiento en Atencion Primaria si la
carga de trabajo impide el seguimiento en Atencion Especializada. Sencillamente se
trataria de adaptar el protocolo del estudio a los medios de tratamiento y control de
la obesidad disponibles en cada Departamento de Salud.

La realizacion del protocolo de nuestro estudio encaja perfectamente con el
“‘Reto en salud, cambio demografico y bienestar’, dentro del programa “Programa
Estatal de [+D+l Orientada a los Retos de la Sociedad” del “Plan Estatal de
Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacién 2013-2016”. Este plan contempla
las politicas de I+D+i que en Espafa responden al objetivo Ultimo de mejorar la

salud de los ciudadanos, abarcando la investigacion de las enfermedades de mayor
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prevalencia, la investigacion clinica de las enfermedades humanas, la salud publica

y los servicios de salud entre otros.

Segun este plan se potenciaran especialmente aquellas propuestas que
contribuyan a hacer méas sostenible el sistema sanitario, como las que se orientan a
la estrategia de promocion y prevencion de la salud, incluyendo habitos alimentarios

saludables y prevencion de la obesidad, del envejecimiento saludable, etc.
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8. PRESUPUESTO.

A) GASTOS PREVISTOS:

A.l. Gastos de personal: 0 €.

No estan previstos gastos de personal pues el Hospital General de Elda
cuenta con una Dietista y con una Unidad de Investigacion Clinica que colaboraran

en el desarrollo del estudio sin costes adicionales.

A.2. Gastos de ejecucion:

Fotocopias: 68 pacientes x 25 fotocopias x 0,04 € = 68 €

Publicacion de 2 articulos originales en The Journal of Investigational
Allergology & Clinical Immunology: 2 articulos x 250 € = 500 €

Gastos de traduccion al inglés de los articulos: 3500 palabras x 2
articulos x 0,1 €/palabra= 700 €

Gastos de asistencia a Congreso Nacional de Alergologia: Inscripcion
600 € + Alojamiento, desplazamiento y dietas 400 €= 1000 €.

A.3. GASTO TOTAL: 2268 €.

B) FINANCIACION:
B.1. CONSELLERIA DE SANITAT UNIVERSAL | SALUT PUBLICA DE LA
COMUNIDAD VALENCIANA:
Personal 0 € + fotocopias 68 €
TOTAL 68 €

B.2. INDUSTRIA FARMACEUTICA:

Publicacion de 2 articulos originales en The Journal of Investigational
Allergology & Clinical Immunology: 2 x 250 € = 500 €.

Gastos de traduccion al inglés de los articulos: 700 €.

Gastos de asistencia a Congreso Nacional de Alergologia: Inscripcion
600 € + Alojamiento, desplazamiento y dietas 400 €= 1000 €.

TOTAL: 2200 €.
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9. PRESENTACION DE RESULTADOS PRELIMINARES.

DIFERENCIAS A LOS 3M EN | DIFERENCIAS DE
CADA GRUPO CAMBIO ENTRE
GRUPO
CONTROL Y
ACTIVO ALOS

GRUPO ACTIVO CONTROL ACTIVO CONTROL M

TIEMPO VALORES BASALES VALORES A LOS 3 MESES

VARIABLE

FVC % -1,2
FEV1 % 71,2 125 868 184 792 97 844 162 8,0 56 -24 30 104 2,6
FEV/FVC 729 68 748 81 737 61 733 79 0,8 56 -14 11 2,2 4,5
FENO 390 182 388 238 286 86 404 258 -104 132 16 41 -12,0 9,1

ACT 16,8 4,2 196 34 196 1.8 192 26 2,8 27 -04 09 3,2 1.8

2,3 0,8 1,6 0,7 17 0,4 17 0,6 -06 04 0,1 01 -0,7 0,3
57 0,7 5,8 0,4 6,1 0,3 5,8 0,3 0,4 04 -01 01 0,5 0,2

0,4 0,5 0,2 0,4 0,0 0,0 0,0 0,0 -04 05 -02 04 -02 0,1

CTC inh
mcg/dia 412,0 168,3 312,0 190,6 412,0 168,3 332,0 1809 0,0 0,0 20,0 44,7 -20,0 -44,7

136 69 102 83 118 54 126 6,6 -1.8 25 24 25 42 0,0

ARLT mg/dia 8,0 4,5 2,0 4,5 6,0 5,5 2,0 45 -2,0 45 0,0 0,0 -2,0 4.5
CTC oral
mg/mes 40,4 559 240 53,7 2,0 45 0,0 0,0 -384 538 -240 53,7 -14,4 0,1

Peso kg 916 44 926 59 868 47 930 53 -48 18 0,4 1,7 -52 0,1

IMC kg/m2 336 25 319 10 318 22 321 13 -1,8 0,7 0,2 06 -19 0,1

TABLA 4. Resultados provisionales a los 3 meses del estudio piloto.
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10. ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS.

Funcion pulmonar.

Se observa una clara tendencia a la mejoria en el grupo activo de los
parametros de funcion pulmonar medidos, con una mejoria de la FVC del 9.2%
respecto a la inicial y del FEV1 8% respecto al inicial. Si comparamos el cambio
obtenido en el grupo activo con el cambio obtenido en el grupo control, estas
diferencias aumentan al 10,4%, tanto para el FVC como para el FEVL1. El indice de
Tiffeneau (FEV1/FVC) que nos indica el grado de obstruccion varia poco, lo que nos
indica que la mejoria obtenida se debe mas a un aumento de la capacidad vital

forzada que a una mejoria del grado de obstruccion.

Inflamacion bronquial.
Aunque se observa una disminucion del FENO en el grupo activo de 12 ppb
respecto al cambio obtenido en el grupo control, lo que nos podria indicar una leve

mejora en la inflamacion eosinofilica pulmonar.

Control del asmay calidad de vida.
Hemos obtenido una mejoria relevante de las puntuaciones de sintomas de

los cuestionarios de control de asma y del cuestionario de calidad de vida.

Exacerbaciones de asma bronquial.
El nUmero de exacerbaciones registrado ha sido muy bajo para extraer datos

concluyentes.

Consumo de farmacos.

Se ha objetivado una reduccion del consumo de todos los farmacos para el
asma bronquial, destacando una disminucion de 20 mcg/dia de corticoides inhalados
y de 14,4 mg/mes de corticoides sistémicos a los 3 meses del grupo activo respecto

al grupo control.
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Peso e IMC.
La intervencién de la Dietista esta siendo efectiva, pues los pacientes del
grupo activo han perdido una media de 4,8 kg y el IMC se ha reducido una media de

1,8 kg/m?en los 3 meses iniciales del estudio.
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11. DISCUSION.

Este estudio demuestra que los pacientes obesos con asma pueden mejorar
la funcion pulmonar, el control del asma, la calidad de vida y reducir el consumo de
medicacion cuando son incluidos en programas de reduccion de peso, siendo
suficiente una pérdida de peso modesta (5-10% del peso inicial) para obtener

beneficios a nivel respiratorio.

Hay varias explicaciones posibles para esta mejoria tras la reduccién de peso.
En los pacientes con asma hay un cierre temprano de la via aérea durante la
espiracion y esta caracteristica estd acentuada en paciente con obesidad debido a
factores mecanicos. La reduccion de peso reduce el estrechamiento de las vias
aéreas, con lo que se mejora el FVC, el FEV1 y se reducen los sintomas de asma.
La reduccion de peso también disminuye la carga en el ejercicio fisico, lo que podria
mejorar los sintomas de asma inducidos por ejercicio y la disminucién de la grasa
abdominal puede reducir el reflujo gastroesofagico, que influye en el mal control del

asma bronquial.

El régimen de reduccién de peso y ejercicio fisico esta siendo bien aceptado
por los pacientes y no se ha registrado ninguna crisis de asma bronquial, ya que les
ha explicado en qué condiciones deben realizar ejercicio fisico. Cabe destacar que la
realizacion de ejercicio fisico regular tiene numerosos beneficios, ya que ademas de
contribuir a la pérdida de peso, mejora el acondicionamiento fisico, la respuesta de
la musculatura respiratoria y el estado de animo, lo que tiene implicaciones positivas

en la calidad de vida.

Las visitas basales del estudio piloto se realizaron entre febrero y marzo y las
visitas a los 3 meses entre mayo y junio, esto podria suponer una limitacion de
nuestro estudio piloto, ya que muchos de nuestros pacientes son alérgicos al polen y
en primavera empeoran de sus sintomas de rinoconjuntivitis y asma bronquial, por lo
que podriamos haber registrado una mejoria mas discreta que la que habriamos
obtenido en otra época del afio con menor carga polinica. Sin embargo, para superar
este posible sesgo incluimos un grupo control, confirmandose las mejorias obtenidas

en el grupo activo tras compararlo con el grupo control.
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Queda pendiente realizar un analisis coste-econémico a corto y medio plazo
de la intervencion adoptada, pero no nos queda ninguna duda que a medio y largo
plazo esta intervencion supondra un importante ahorro de recursos sanitarios, ya
que ademas del beneficio obtenido en el control y mejoria del asma bronquial, con la
reduccion de peso se obtienen otros beneficios adicionales como son la disminucion
y/o mejor control de HTA, DM, DLP, hiperuricemia, reduccion de incidencia de

cancer, etc...

La obesidad es un factor de riesgo para muchas enfermedades que suponen
un elevado coste a los sistemas sanitarios de los paises desarrollados y por lo tanto,
reduciendo la prevalencia de obesidad vamos a realizar prevencion secundaria de
éstas enfermedades y mejorar la salud de los pacientes, con la consiguiente
reduccion de costos sanitarios que esto supone.
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12. CONCLUSIONES.

Una vez concluido el estudio piloto con 10 pacientes y 3 meses de duracion
hemos obtenido resultados beneficiosos en el grupo activo, entre los que
destacamos los siguientes: reduccion de una media de 4,8 kg de peso y una media
de 1,8 kg/m? de IMC, mejoria en los parametros de funcién pulmonar (aumento de la
FVC del 9.2% y aumento del FEV1 del 8% respecto al basal), disminucion del FENO
de 12 ppb, mejoria relevante de las puntuaciones de sintomas de los cuestionarios
de control de asma (ACT +3,2, ACQ -0,7) y del cuestionario de calidad de vida
(AQLQ + 0,5) respecto al cambio en el grupo control, reduccion del consumo de
farmacos respecto al grupo control (disminucion de 20 mcg/dia de corticoides

inhalados y de 14,4 mg/mes de corticoides sistémicos).

Con el estudio realizado, hemos demostrado que si incluimos a pacientes
asmaticos y obesos en un sencillo programa de adelgazamiento basado en dieta
hipocaldrica y ejercicio fisico con un objetivo de reduccidon de peso modesto (5-10%
del peso inicial), conseguimos mejorias en el control de la enfermedad, en la calidad
de vida, en la funcién pulmonar y una disminucion del uso de medicacion para el

asma.

Por lo tanto, basandonos en nuestro estudio y los previos que demuestran
estos hechos, recomendamos firmemente incluir a todos los pacientes con asma
bronquial persistente y obesidad en programas de reduccion de peso, enviandolos a

las unidades especializadas de las que dispongamos en nuestras areas de salud.
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ANEXO I. Criterios de inclusién y de exclusién del estudio.

CRITERIOS DE INCLUSION:

» Edad de 18 a 75 afios.

» Ambos sexos.

» Pacientes diagnosticados/as de asma bronquial persistente, de cualquier
grado de gravedad, segun los criterios de la GEMA.

> IMC>30 kg/m?.

> Pacientes que hayan leido la hoja de informacion del estudio y firmado la

hoja de consentimiento informado para participar en el estudio

CRITERIOS DE EXCLUSION:

» Pacientes con enfermedades concomitantes que segun el criterio del
investigador, puedan ser limitantes para la participacion en el estudio.

> Pacientes que no tengan capacidad cognitiva suficiente para la compresion de
los cuestionarios.

» Pacientes con incumplimiento frecuente de tratamiento o de citas
concertadas.

» Pacientes que no acepten firmar el consentimiento informado.
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ANEXO Il. Documento de informacién al paciente sobre el estudio clinico.

INFORMACION AL PACIENTE SOBRE EL ESTUDIO CLINICO:
“CAMBIOS EN LA FUNCION PULMONAR Y EN LOS SINTOMAS DE ASMA EN
PACIENTES CON ASMA BRONQUIAL Y OBESIDAD TRAS APLICAR UN

PROGRAMA DE REDUCCION DE PESO BASADO EN DIETA HIPOCALORICA Y
EJERCICIO FiSICO.”

INTRODUCCION:

Es conocido por la mayor parte de la poblacion que la obesidad estd relacionada con
numerosas enfermedades como son la hipertension, la diabetes, el colesterol, etc.

Le invitamos a participar en este estudio clinico porque en los Gltimos afios también se ha
demostrado que la obesidad esta relacionada con el asma bronquial y que una reduccion de peso en
pacientes con asma bronquial y obesidad conlleva entre otros beneficios, una mejoria de los sintomas

de asma y de la funcién pulmonar.

OBJETIVO DEL ESTUDIO:

El objetivo de este estudio es observar los cambios que se producen en sus sintomas de asma y
en su funcién pulmonar durante un periodo de 6 meses, tras ser incluido en un programa de pérdida de
peso basado en dieta baja en calorias y realizacion de ejercicio fisico que realizara con el/la Dietista de

la Seccion de Endocrinologia.

DESARROLLO DEL ESTUDIO:

Si finalmente decide participar en el estudio, su colaboracion tendra una duracion de seis
meses. Durante este tiempo, se le pedird que rellene unos cuestionarios de sintomas de asma, de
calidad de vida y de consumo de medicacion en las tres visitas que realizard a la consulta de
Alergologia.

El hecho de que usted acceda a colaborar en este estudio supone dos visitas adicionales a
Alergologia respecto al control habitual por su especialista y tres visitas a la consulta de Dietética en
los 6 meses de duracion del estudio.

No se le realizaran exploraciones complementarias que no se realicen en la préctica clinica
habitual.

ASIGNACION A GRUPO CONTROL O A GRUPO ACTIVO:

Una vez que acepte participar en el estudio clinico y firme el consentimiento informado, sera

asignado/a al azar a un grupo activo que recibira consejo y control dietético por un/a Diplomado/a en
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Nutricién y Dietética o a un grupo control en el que no se realizar& ningin programa de reduccion de
peso durante el periodo del estudio.

El/La participante conoce y acepta de antemano que puede ser asignado tanto al grupo control
como al grupo activo. Una vez finalizado el periodo del estudio clinico, los pacientes asignados al
grupo control se podran beneficiar del programa de reduccion de peso, si asi lo desean.

Es importante saber que si usted ha accedido a participar en el programa, se compromete a
atender, salvo razones de fuerza mayor, a todas las visitas incluidas en el grupo del que usted forma
parte. Si usted lo necesita puede solicitar un cambio de cita, adelantandola o retrasandola unos dias.

Su participacion es totalmente voluntaria. Es usted libre de rechazar participar en este estudio,
sin que tenga que explicar los motivos que le llevan a tomar esa decision. Si decide no participar,
cuando vuelva al hospital su médico le atenderd del mismo modo que lo haria si participara en el

estudio.

ANONIMATO:

Su nombre e iniciales no apareceran en ningin documento del estudio. Usted seré identificado
exclusivamente por un nimero. El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter
personal se ajustaran a lo dispuesto en el articulo 5 de la Ley Organica de proteccion de datos de
caracter personal 15/1999 de 13 de diciembre. De acuerdo con esta ley, usted puede ejercer el derecho
de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico.

El acceso a su informacion personal quedaré restringido a su médico y colaboradores, y si asi
lo requieren al Comité Etico de Investigacion Clinica que ha aprobado el estudio y a las autoridades
sanitarias, pero siempre manteniendo la confidencialidad de sus datos segun la legislacion vigente.

Los resultados de este estudio se presentaran en publicaciones cientificas 0 comunicaciones en

congresos. En ningun caso se le identificaré en estas publicaciones.

Si tiene alguna duda relativa al estudio, por favor consulte a su médico.

NOMDBIE DI MEBTICO: ..ottt e et e e e e e e e et e e eareeeeeeteeeeaeeeenanes
Teléfono de contacto: 966989096
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ANEXO lll. Documento de consentimiento informado.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA: “CAMBIOS EN LA FUNCION
PULMONAR Y EN LOS SINTOMAS DE ASMA EN PACIENTES CON ASMA
BRONQUIAL Y OBESIDAD TRAS APLICAR UN PROGRAMA DE REDUCCION

DE PESO BASADO EN DIETA HIPOCALORICA Y EJERCICIO FISICO.”

He leido el documento de informacién del estudio en el que se detalla en que
va a consistir mi participacion. Confirmo que el propdsito de este estudio me ha sido
EXPHCATO  POI i , a quien he

podido plantear todas mis dudas.

He sido informado de que los resultados derivados de la realizacion del
estudio de investigacion se podran dar a conocer en congresos Yy publicaciones
cientificas, siempre de forma global y en todo caso respetando el anonimato.

Sé gque, de forma voluntaria, puedo dejar de participar en cualquier momento

sin necesidad de justificar mi decision.

Acepto libremente participar en el estudio “CAMBIOS EN LA FUNCION PULMONAR
Y EN LOS SINTOMAS DE ASMA EN PACIENTES CON ASMA BRONQUIAL Y
OBESIDAD TRAS APLICAR UN PROGRAMA DE REDUCCION DE PESO BASADO
EN DIETA HIPOCALORICA Y EJERCICIO FiSICO” y que mis datos clinicos puedan

ser utilizados, de forma andnima, con fines de investigacion.

El/La participante, El/lLa investigador/a,
Firmado: Firmado:
Fecha: Fecha:
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ANEXO IV. Hoja de inclusién y aleatorizacién de pacientes.

CAMBIOS EN LA FUNCION PULMONAR Y EN LOS SINTOMAS DE ASMA EN
PACIENTES CON ASMA BRONQUIAL Y OBESIDAD TRAS APLICAR UN
PROGRAMA DE REDUCCION DE PESO BASADO EN DIETA HIPOCALORICA Y
EJERCICIO FiSICO

HOJA DE ALEATORIZACION

CONTROL /
ACTIVO

FECHA | NOMBRE APELLIDOS SIP CODIGO

001

002

003

004

005

006

007

008

009

010

011

012

013

014

015

016

017
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ANEXO V. Cuestionario de recogida de datos (CRD).

CAMBIOS EN LA FUNCION PULMONAR Y EN LOS SINTOMAS DE ASMA EN
PACIENTES CON ASMA BRONQUIAL Y OBESIDAD TRAS APLICAR UN
PROGRAMA DE REDUCCION DE PESO BASADO EN DIETA HIPOCALORICA Y
EJERCICIO FiSICO.

Datos del investigador:
Fecha de firma del consentimiento informado:

¢,Cumple el paciente todos los criterios de inclusion?............

CRITERIOS DE INCLUSION:

> Edad de 18 a 75 afios.

» Ambos sexos.

» Pacientes diagnosticados/as de asma bronquial persistente, de cualquier
grado de gravedad, segun los criterios de la GEMA.

> IMC>30 kg/m?.

> Pacientes que hayan leido la hoja de informacion del estudio y firmado la
hoja de consentimiento informado para participar en el estudio

e I [ e [N

Ziir:’i;r:sus (2 ?;osse;:;;fg?s a Mjslsfe(::;ﬁgqs Sinformas a diario co:zgifc;?;}]ncs

Medicacion

de alivio No Mas de dos dias

(agonista p, (2 dias o me a la semana Todos los dias Varias veces al dia

adrenérgico
accién corta)

pero no a diario

Sintomas
nocturnos

No mas de 2
veces al mes

Mas de 2 veces
al mes

Mas de una vez
ala semana

Frecuentes

Limitacién de la
actividad

Ninguna

Algo

Bastante

Mucha

Funcién
pvimenar (FEV,
o PEF) % tedrico

= 80%

= 80%

= 40% - < 80%

= &0%

Exacerbaciones

Una o ninguna al

Dos o mdas al afio

Dos o mas al afio

Ninguna -
afio

Clasificaciéon del asma bronquial por gravedad segin la GEMA.

¢Cumple el paciente algun criterio de exclusién?............

CRITERIOS DE EXCLUSION:

» Pacientes con enfermedades concomitantes que segun el criterio del
investigador, puedan ser limitantes para la participacion en el estudio.

» Pacientes que no tengan capacidad cognitiva suficiente para la compresion de
los cuestionarios.

» Pacientes con incumplimiento frecuente de tratamiento o de citas
concertadas.

» Pacientes que no acepten firmar el consentimiento informado.
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VISITAS ALERGOLOGIA

FECHA: .,

ESPIROMETRIA:

FVCioo, ml. FEV1.............. ml.  FEV1/FVC........... % del tedrico
FENO:.............. ppb

Corticoesteroides inhalados..................... mcg/dia
Beta-agonistas inhalados:........................ mcg/dia.
ARLT orales:........ccovviiiiiiiiiiiinn, mg/dia

Corticosteroides sistémicos:.................. mg/mes

FECHA: ...,

ESPIROMETRIA:

FVCioooi, ml. FEV1.............. ml.  FEV1/FVC........... % del tedrico
FENO............... ppb

Corticoesteroides inhalados..................... mcg/dia.
Beta-agonistas inhalados:........................ mcg/dia.
ARLT orales:.........ccoviiiiiiiiiiiin, mg/dia

Corticosteroides sistémicos:.................. mg/mes
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CAMBIOS EN LA FUNCION PULMONAR Y EN LOS SINTOMAS DE ASMA EN
PACIENTES CON ASMA BRONQUIAL Y OBESIDAD TRAS APLICAR UN
PROGRAMA DE REDUCCION DE PESO BASADO EN DIETA HIPOCALORICA Y
EJERCICIO FiSICO.

FECHA: .,

ESPIROMETRIA:

FVCiooiiie ml. FEV1.............. ml.  FEV1/FVC........... % del tedrico
FENO............... ppb

Corticoesteroides inhalados..................... mcg/dia.
Beta-agonistas inhalados......................... mcg/dia.
ARLT orales:.........ccoooviiiiiiiiiiiinnn, mg/dia

Corticosteroides sistémicos:.................. mg/mes
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ISITAS DIETETICA

53



ANEXO VI. Hoja de informacion al paciente sobre el asma bronquial.

RECOMENDACIONES PARA PACIENTES CON
ASMA BRONQUIAL

¢QUE ES EL ASMA?

El asma es wuna inflamacion de los
bronquios que hace que estos se
obstruyan y por lo tanto es mas
dificil el paso del aire para
respirar.

Esta obstruccion puede ser mayor o
menor en funcidén de una gran variedad

de estimulos ambientales. Por eso los

enfermos de asma pueden ver variar el
grado de su enfermedad de un dia para otro.
El asma puede aparecer en la infancia, permanecer afios en silencio y

coincidiendo con algun factor desencadenante volver a dar sintomas.

FACTORES QUE PUEDEN DESENCADENAR O EMPEORAR EL ASMA

o La inhalacién de sustancias alérgicas como polen, acaros del
polvo, hongos, pelos de animales (sobretodo gato y perro).

o Medicamentos como la aspirina y sus derivados antiinflamatorios.

o Sustancias irritantes como el humo del tabaco, 1la polucidn

ambiental, productos de limpieza, lacas...

¢SE PUEDE CURAR EL ASMA?
El asma es una enfermedad cronica que no tiene curacidén pero si
tratamientos que permiten al paciente recuperar su calidad de vida.
El objetivo del tratamiento es conseguir el control de la
enfermedad, evitando los sintomas y las crisis en el menor tiempo
posible, con los menores efectos secundarios y con la menos dosis de
medicacion. Existen dos grandes grupos de medicamentos para el asma:
Antiinflamatorios: su funcidén es eliminar o reducir la inflamacidn
de los bronquios. Los mas utilizados los corticoides.

Broncodilatadores: actuan dilatando y abriendo el bronquio.
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También es importante evitar los alérgenos con medidas tan sencillas
como usar fundas antiacaros, reducir la humedad, retirar alfombras vy

moquetas, evitar peluches y libros en el dormitorio...

¢COMO SABER SI TENGO ASMA?
Debido a la inflamacidén de los bronquios se produce un moco viscoso
y espeso que se expectora con dificultad. Al mismo tiempo, la
obstruccién de los bronquios hace que aire quede atrapado en 1los
pulmones y se produzca una sensacion de ahogo.
También, el aumento de sensibilidad del epitelio bronquial, que
llamamos hiperreactividad, hace que con un poco de ejercicio, aire
frio, algunos olores o las infecciones, se cierren los bronquios vy
aparezcan sibilancias (pitos) en el pecho.
Otros sintomas:

Tos seca persistente e irritativa que normalmente cursa por la
noche.

Molestias nasales como picor, estornudos, taponamiento nasal, etc.

:COMO SE DIAGNOSTICA EL ASMA? Bronquiolos normales Bronquiolo asmatico

La prueba mas comun y fiable es
espirometria. Mide la capacidad
pulmonar mediante el volumen de aire de
una espiracién.

Si existe obstruccién en los bronquios,
determina su intensidad.

Para estudiar la sensibilidad alérgica,
la prueba mas utilizada es el prick FADAM.
test en la que se inocula una pequefia cantidad de sustancia alérgica

en la cara anterior del antebrazo para medir el grado de afectaciodn.

¢ASMA Y RINITIS ES LO MISMO?

Asma y rinitis son dos enfermedades distintas y aunque a menudo
estan relacionadas, requieren tratamientos especificos.

La rinitis es una inflamacidén de la mucosa nasal cuyos principales
sintomas son: obstruccién nasal, secrecidon de moco, y liquido nasal,
estornudos repetidos y prurito o picor en los orificios nasales, los

oidos y ojos.
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¢COMO PUEDO CONTROLAR MI ASMA?

El asma es una inflamacién de los bronquios que no se cura. Ahora
bien, si logra controlarla puede tener una calidad de vida como si
no fuera asmatico.

Para conseguirlo es necesario:

1. Tomar todos los dias la medicacion (generalmente inhalada),
aunque se encuentre bien. Asi controlara la inflamacion evitando de
esta manera que aparezcan las molestias.

2. Evitar todas las cosas que usted sabe que empeoran su asma,
(tabaco, polvo doméstico, mascotas etc.).

3. Si alguna medicacidén que toma, le provoca molestias o es dificil

de llevar a cabo, etc., hagaselo saber al médico que lo atiende.

¢(PUEDO REALIZAR EJERCICIO FISICO?

Los pacientes con asma bronquial pueden y deben realizar ejercicio
fisico, de hecho, hay un gran numero de deportistas de élite que
padecen asma bronquial y eso no les impide obtener grandes logros
deportivos.

Se recomienda que 15-30 minutos antes del ejercicio fisico tome 2
inhalaciones del inhalador de rescate.

Debe realizarse precalentamiento, caminando lento y después rapido
durante unos 20 minutos antes de iniciar la actividad deportiva
seleccionada.

Debe adecuar la intensidad del ejercicio fisico a su capacidad
fisica y no alcanzar el nivel que le produzca sintomas de asma.

Se evitard realizar deporte en el curso de una crisis de asma o
cuando el asma bronquial esté mal controlado.

Si durante la realizacidén del ejercicio fisico presentara sintomas
de asma, debe quedar en reposo, tomar 2-4 inhalaciones del inhalador
de rescate y no reanudar el ejercicio fisico hasta estar

asintomatico.

SCUANDO IR A URGENCIAS?

Usted debe solicitar wuna atencién urgente si tiene dificultad
respiratoria cuando:

1. Dificultad para hablar.
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2. La fatiga no se alivia, 1incluso después de usar el inhalador
repetidas veces.

3. No puede dormir o se despierta durante la noche con frecuencia.

4. Siempre que al problema respiratorio se afiada la sensacién de
agotamiento, de frio y de temor a no poder respirar.

5. Si sus labios, lengua y yemas de los dedos tienen apariencia o

color azulado.
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ANEXO VII. Test de control del asma ACT.

Marque UNA respuesta de cada una de las siguientes cinco preguntas sumando las puntuaciones parciales

En las dltimas 4 semanas, ;durante cuanto tiempo le ha impedido el asma completar sus actividades
habituales en el trabajo, la escuela o el hogar?

1 1 Siempre o Pocas veces
9 Casi siempre e Nunca

0 A veces PUNTUACION

Durante las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha notado que le faltaba el aire?

1 Mis de una vez al dia o Una o dos veces
2 por semana
9 Una vez al dia
o De 3 a 6 veces por semana e Nunca PUNTUACION

Durante las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia le han despertado por la noche o més temprano
de lo habitual por la mafana sus sintomas de asma (sibilancias / pitidos, tos, falta de aire, opresion
en el pecho o dolor)?

3 1 4 noches o mds por semana o Una o dos veces
@ De 2 a 3 noches por semana
o Una vez por semana o Nunca PUNTUACION

Durante las ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha utilizado su inhalador de rescate
(por ej., Salbutamol, Ventolin®, Terbasmin®)?

semana o menos

4 1 3 veces o mis al dia o Una vez por
@ 16 2 veces al dia

0 2 6 3 veces por semana e Nunca PUNTUACION

FEn qué medida diria que su asma ha estado controlada durante las tiltimas 4 semanas?

1 Nada controlada o Bien controlada
5 @ Mal controlada
| 0 Algo controlada o Totalment controlada PUNTUACION

TOTAL
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ANEXO VIII. Cuestionario de control del asma ACQ.

CUESTIONARIO DE CONTROL DEL ASMA° (ACQ)

Le rogamos responda a las preguntas 1 a 7.

Rodee con un circulo el nimero correspondiente a la respuesta que mejor describa cémo se
ha encontrado a lo largo de la ultima semana.

ID PACIENTE: B el FECHA: = -1

1 = En promedio, durante la Gltima semana,;con 5- En general, durante la Gltima semana, ¢cuanto
qué frecuencia se desperté por la noche tiempo tuvo silbidos o pitidos al respirar?
debido al asma?

0 Nunca 0 Nunca

1 Casinunca 1 Casinunca

2 Unas pocas veces 2 Poco tiempo

3 Varias veces 3 Parte del tiempo
4 Muchas veces 4 Mucho tiempo
5 Muchisimas veces 5 Casisiempre

6 Incapaz de dormir, debido al asma 6 Siempre

2- En promedio, durante la tltima semana, 6- En promedio, durante la ultima semana
¢como fueron de graves los sintomas de ¢cuantas inhalaci de la dicacié
asma que tuvo al despertarse por que usa para aliviar rapidamente los
la manana? sintomas (Ventolin, Terbasmin o Buto-asma)

’ utilizé al dia? (Si no esta seguro de cémo

O N,o Vg smtom‘as responder a esta pregunta, le rogamos pida

1 Sintomas muy ligeros ayuda para hacerlo)

2 Sintomas ligeros

3  Sintomas moderados 0 Ninguna

4 Sintomas bastante graves 1 1 -2inhalaciones la mayoria de los dias

5 Sintomas graves 2 3 -4inhalaciones la mayoria de los dias

6 Sintomas muy graves 3 5 -8inhalaciones la mayoria de los dias

4 9-12inhalaciones la mayoria de los dias
3 & 5 13- 16 inhalaciones la mayoria de los dias
= En general, durante la tltima semana, 6 Mas de 16 inhalaciones la mayoria de los dias

¢hasta qué punto el asma le limité en

sus actividades?

0 Nada limitado 7 = Arell por un leado del centro

1 Muy poco limitado sanitario

2 Poco limitado 1

3  Moderadamentalimitado, FEV, pre-broncodilatador:...... 0 >95% del \{alor

4 Muy limitado de referencia

5 Extremadamente limitado 1 95 - 90%

6 Totalmente limitado

FEV, de referencia................. 2 89 - 80%

4. general, durante la ltima semana, 3 79-70%
¢hasta qué punto noté que le faltaba %FEV, del valor de
el aire debido al asma? referencia:.........ucco Wk ssescsscs 4 69 - 60%

0 Nada en absoluto 5 59 - 50%

1 Muy poco 6 < 50% del \{alor
2 Unpoco de referencia

3 Moderadamente (Anote los valores reales en la linea de puntos, y puntte
4 Bastante el %FEV, del valor de referencia en la siguiente columna)
5 Mucho

6 Muchisimo
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ANEXO IX. Cuestionario de calidad de vida en asma AQLQ (S).

" CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

*_ENPACIENTES CON ASMA - VERSION
' -CON ACTIVIDADES ESTANDARIZADAS =

AUTO-ADMINISTRADO (SELF-ADMINISTERED)
SPANISH VERSION

© 1999 QOL TECHNOLOGIES LTD.

Para mas informacion dirijase a:
Elizabeth Juniper, MCSP, MSc

Professor

20 Marcuse Fields

Bosham

West Sussex

Po18 8NA. UK This translation has been made possible through
= ———————Telephene~:-44-(0}-1243-572124 7 grarit frdm SMITHKLINE BEECHAM.

Fax: + 44 {0) 1243 573680 Translated by Institut Municipal d'Investigacio Médica (IMIM) and

E-mail: juniper@qoltech.co.uk MAPI RESEARCH INSTITUTE

WWW: htip:/iwww.qoltech.co,uk Senior translators: C. Sanjuas, ). Alonso and M. Ferrer

El AQLQ(S) es propiedad intelectual registrada. No puede alterarse, venderse (en papel
o en forma computerizada), fraducirse o adaptarse por otro medio sin la autorizacion de
Elizabeth Juniper.
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ANEXO X. Hoja de recogida de medicacion para los pacientes.

2 semanas antes de venir a consulta

1 semana antes de venir a consulta

DIAS ANTES DE LA

14 1 12 11 1 7 4 2
CONSULTA S 0 9 8 6 S 3
N° comprimidos 0 n° inhalaciones
FARMACO T MITINIM[TINIM[TINIM[T|NIM|T|INIM|T[INIM[T[{NIM|T|NIM]|T|N|M[T[N|M[T{NIM|T|N
M=Mafiana
T=Tarde
N=Noche

¢Ha tomado algln corticoide oral, intramuscular o intravenoso en los ultimos 3 meses?

¢ Cuantas dosis (n° de pastillas o de inyecciones) ha recibido en los Gltimos 3 meses?
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Xl. Informe de historia clinica dietética.

Paciente:
Sexo:

Talla:

Fecha de nacimiento:

Actividad: Encamado
Aspecto: Muy delgado

Deterior cognitivo: No

Normal
Portador de SNG

Nada
Nauseas/vomitos

Muy poco
Anorexia

INFORME NUTRICIONAL

Datos generales

Cama-silléon
Delgado

Leve Moderado
Problemas masticacion/deglucion

Disfagia a liquidos

Portador gastrostomia
Ingesta de las Gltimas semanas:

Insuficiente
Diarrea

Deambula
Normal

Diagnostico principal y antecedentes

Fecha:

Edad:

Silla de ruedas
Sobrepeso/obesidad

Avanzado

Disfagia a solidos
Otros

Normal
Estrefiimiento

Pardmetros antropométricos

| |

| |

\Peso: H

| H

Peso de
referencia:

Pérdida de
peso (%)

IMC: [

Masa grasa ||

Agua total ||

IMasa libre g. ||

MB |

Parametros bioquimicos y hematoldgicos

|Pr0teinas totales

[PCR

|Colesterol:

|Linfocitos:

|Transferrina:

INa/K

[

[

[

[

|Glucosa:

|Urea/creatinina

[

[

[

[

[HTO/hemoglobina
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ANEXO XII. Cuestionario de recuerdo dietético de 24 horas.

HISTORIA DIETETICA
Recuerdo de 24 h:

DESAYUNO

MEDIA MANANA

COMIDA

MERIENDA

CENA

OTROS

Observaciones:

RECOMENDACION NUTRICIONAL
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ANEXO XIIl. Dieta de iniciacion.

DIETA DE INICIACION

= DESAYUNO
& Un vaso de leche desnatada.
@ 40 gr pan integral y sin sal con pavo / jamon cocido / queso fresco
desnatado / jamén serrano.
& Una pieza de fruta pequena.

= ALMUERZO
& Zumo sin azucar afadido o fruta o yogur 0%.

= COMIDA
& Ensalada o hervido (patata pequefia) o verdura a la plancha o
gazpacho.
& 2° plato, un plato llano de:

= Pasta o arroz hervido. 2 veces a la semana lentejas o
garbanzos.

» Una racién de carne (1-2 veces a la semana carne roja) o una
racion de pescado (1-2 veces pescado azul como salmoén,
caballa, atun), a la plancha, al horno o hervido.

& Una pieza de fruta.

* MERIENDA
< Fruta o yogur 0%.

= CENA
@ Una raciéon de verduras hervidas o a la plancha.
& Pescado blanco o carne magra o 1 huevo + 30 gr. pan integral o 1
patata hervida.
< Yogur 0%.

RECOMENDACIONES:

- Solo puede tomar 3 cucharadas soperas de aceite de oliva.

No debe picar entre horas.

- Nunca debe saltarse una comida.

- Coma despacio.

- Reduzca el consumo de sal en las comidas.

- Evite la ingesta de bebidas alcohdlicas.

- Si bebe refrescos, deben ser sin azlcar.

- Es muy importante que la ingesta de liquidos sea frecuente, para evitar la acumulacion
de téxicos metabolicos, de al menos 1,51 - 2,0 | al dia.

- Realice ejercicio aerébico (caminar, correr, step, aerébic, nadar.....) todos los dias,

durante al menos 30 minutos.
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ANEXO XIV. Dieta 1800 Kcal.

120 g de Jamon serrano,
Jamon york, Fiambre pavo,
Queso fresco, semi-seco.

2 Huevos.

45 g Harina, Puré de patata
(20 g de Pan equivalen a 2 cuch. de Comida,
3 de Pasta, 4 de Habas, 5 de Maiz 0 50 g de
Patata)

Réabano
150 g de Alcachofa, Cebolla,
Coles de bruselas, Puerro,

Nabos, Remolacha, Zanahoria

p ‘ Kcal
1800 | AcTEOS| PROTEINAS HARINAS VERDURAS FRUTAS GRASAS g de| " 2 | Kl
Preferiblemente :
Kcal (Desnatados) (Pesar la fruta pelada) EAcei te de Oliva) H.C. H.C ingesta
300 g de Melén, Sandia, Fresas,
Aguacate, Frutos rojos, Pomelo
1 vaso de Leche 40 g Pan 200 g Manzana, Naranja, Pera,
2 Yogures 4 Biscotes de pan tostado Melocotén, Pifia, Albaricoque,
DESAYUNO 300 ml Leche de 30 g Cereales de desayuno (sin azucarar) Ciruela, Nectarina, Mandarina, 50 200 238
Soja 4 Galletas (tipo Maria) Caqui, Mango, Papaya, Kiwi, Moras
100 g Platano, Uva, Cerezas, Higos,
Chirimoya, Nisperos, Granada
80 g de Atl{n en lata. 1/2 cuch. Aceite
40 g de Jamon serrano, )
. 60 g Pan 5 g Mantequilla,
_Jamon 6 Biscotes de pan tostado Mahonesa, Margarina
(IS0 york, F'a&lé;%de pavo, 45 g Cereales de desayuno (sin azucarar) 20 g Aceitunas 30 120 268
fresco, semi-seco. 6 Galletas (tipo Maria) 7 g Frutos secos
15 g Nata
1 Huevo
150 g de Pollo, Pavo, .
Conejo, 9 cucharadas de Arroz, Cereales, Legumbres 3% g_de Acel’ga, Eblnaca,
Berenjena, Brdcoli, Endivia,
Ternera, Buey, Cerdo, 11 cucharadas de Pasta Escarola, Espérrago, Cardo
Cprdero, 225 g de Patatas . Judias verdes, Lechuga, Col, 1y 1/2 cuch. Aceite
Visceras. 18 cucharadas de Habas, Guisantes . . " -
2 Pepino, Pimiento, Champi, 15 g Mantequilla,
225 g de Pescado blanco, 22 cucharadas de Maiz dulce Setas Tomate. Calabaza Mahonesa, Margarina
COMIDA azul, 90 g de Pan i o j - 55 220 637
Marisco 9 Biscotes de pan tostado Calabacin, Coliflor, Reppllo, 60 g Aceitunas
A " a Lombarda, Berros, Apio, 23 g Frutos secos
120 g de Jamon serrano, 70 g Harina, Puré de patata 5
. . - d Rébano 45 g Nata
Jamén york, Fiambre (20 g de Pan equivalen a 2 cuch. de Comida, 150 g de Alcachofa. Cebolla
Pavo, Queso fresco, semi- 3 de Pasta, 4 de Habas, 5 de Maiz 0 50 g de g ' ‘
Coles de bruselas, Puerro,
seco. Patata) .
Nabos, Remolacha, Zanahoria
2 Huevos.
300 g de Melon, Sandia, Fresas,
Aguacate, Frutos rojos, Pomelo
1 vaso de Leche 200 g Manzana, Naranja, Pera,
2 Yogures Melocoton, Pifia, Albaricoque,
MERIENDA 300 ml Leche de Ciruela, Nectarina, Mandarina, 40 120 146
Soja Caqui, Mango, Papaya, Kiwi, Moras
100 g Platano, Uva, Cerezas, Higos,
Chirimoya, Nisperos, Granada
150 g de POI.IO’ Pavo, 6 cucharadas de Arroz, Cereales, Legumbres 300 g_de Acelga, _Espmgc,_a,
Conejo, Berenjena, Brdcoli, Endivia,
9 cucharadas de Pasta .
Ternera, Buey, Cerdo, 150 g de Patatas Escarola, Esparrago, Cardo,
Cprdero, 12 cucharadas de Habas, Guisantes Judla_ls verc_ies., Lechuga, Cgl, 1 cuch. Acelﬁe
Visceras. P Pepino, Pimiento, Champi, 10 g Mantequilla,
15 cucharadas de Maiz dulce ;
CENA 225 g de Pescado blanco, 60 g de Pan Setas, j’omatfs, Calabaza, Mahonesa, Margarlna 50 120 523
azul, 6 Biscotes de pan tostado Calabacin, Coliflor, Repollo, 40 g Aceitunas
Marisco P Lombarda, Berros, Apio, 15 g Frutos secos
30 g Nata
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ANEXO XV. Dieta 1400 Kcal.

1400 LACTEOS | PROTEINAS HARINAS VEEBLIRAS FRUTAS (P?egﬁiﬁesn . |g-de| Kealde | Keal
Kcal (Desnatados) (Pesar la fruta pelada) Acsite de Oliva) H.C. H.C. ingesta
40 g Pan
4 Biscotes de pan
1 vaso de Leche .
tostado 1/2 cuch. Aceite
DESAYUNO 2 Yogures 30 g Cereales de 30 120 158
desayuno (sin azdcar)
4 Galletas (tipo Maria)
300 g de Melén, Sandia, Fresas,
Aguacate, Frutos rojos, Pomelo
200 g Manzana, Naranja, Pera,
Melocotén, Pifia, Albaricoque,
ALMUERZO Ciruela, Nectarina, Mandarina, 10 40 1505
Caqui, Mango, Papaya, Kiwi, Moras
100 g Platano, Uva, Cerezas, Higos,
Chirimoya, Nisperos, Granada
6 cucharadas de
100 g de Pollo, Pavo, Arroz, Cereales, 300 g de Acelga, Espinaca,
Conejo, Ternera, Legumbres Berenjena, Brdcoli, Endivia,
Buey, Cerdo, 6 cucharadas de Pasta | Escarola, Esparrago, Cardo, 300 g de Melon, Sandia, Fresas,
150 g de Pescado 200 g de Patatas Judias verdes, Lechuga, Col, Aguacate, Frutos rojos, Pomelo
blanco, azul, 40 g de Pan integral Pepino, Pimiento, Champi, 200 g Manzana, Naranja, Pera,
Marisco 8 Biscotes de pan Setas, Tomate, Calabaza, Melocoton, Pifia, Albaricoque, 1y % cuch. Aceite
COMIDA 80 g de Jamén tostado Calabacin, Coliflor, Repollo, Ciruela, Nectarina, Mandarina, 70 280 564
serrano, Jamon york, (20 g de Pan Lombarda, Berros, Apio, Caqui, Mango, Papaya, Kiwi, Moras
Fiambre Pavo, equivalen a 2 cuch. de Rébano 100 g Platano, Uva, Cerezas, Higos,
Queso fresco, semi- Comida, 150 g de Alcachofa, Cebolla, Chirimoya, Nisperos, Granada
seco. 3 de Pasta, 4 de Coles de bruselas, Puerro,
2 Huevos. Habas, 5 de Maiz 0 50 | Nabos, Remolacha, Zanahoria
g de Patata)
1 vaso de Leche
MERIENDA 2 Yogures 20 80 106
3 cucharadas de
100 g de Pollo, Pavo, Arroz, Cereales, 300 g de Acelga, Espinaca,
Conejo, Ternera, Legumbres Berenjena, Brocoli, Endivia,
Buey, Cerdo, 6 cucharadas de Pasta | Escarola, Esparrago, Cardo, 150 g de Mel6n, Sandia, Fresas,
150 g de Pescado 150 g de Patatas Judias verdes, Lechuga, Col, Aguacate, Frutos rojos, Pomelo
blanco, azul, 60 g de Pan Pepino, Pimiento, Champi, 100 g Manzana, Naranja, Pera,
Marisco 3 Biscotes de pan Setas, Tomate, Calabaza, Melocoton, Pifia, Albaricoque, 1 cuch. Aceite
CENA 80 g de Jamén tostado Calabacin, Coliflor, Repollo, Ciruela, Nectarina, Mandarina, 60 240 518
serrano, Jamon york, (20 g de Pan Lombarda, Berros, Apio, Caqui, Mango, Papaya, Kiwi, Moras
Fiambre Pavo, equivalen a 2 cuch. de Réabano 50 g Platano, Uva, Cerezas, Higos,
Queso fresco, semi- Comida, 150 g de Alcachofa, Cebolla, Chirimoya, Nisperos, Granada

Seco.
2 Huevos.

3 de Pasta, 4 de
Habas, 5 de Maiz 0 50
g de Patata)

Coles de bruselas, Puerro,
Nabos, Remolacha, Zanahoria
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