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RESUMEN

La obesidad es una enfermedad crénica y un problema de salud publica, producido
por un desequilibrio entre la ingesta y el gasto de energia. La prevalencia de la obesidad
en todo el mundo se ha duplicado desde 1980, llegando a 650 millones de personas
obesas en 2016, y las estimaciones futuras siguen una tendencia similar. Las principales
causas de esta epidemia son las conductas alimentarias poco saludables, el aumento de
los habitos sedentarios y, lo mas importante, la combinacién de ambos. Aunque la
obesidad esta clasificada por la OMS como un factor de riesgo de enfermedades no
transmisibles, su patrén de transmisién comparte rasgos comunes con las enfermedades
contagiosas. Ademas, la obesidad sigue un patrén de agregacién, que podria atribuirse
en parte a la agrupacion natural entre personas previamente obesas al compartir

afinidades y moverse en un entorno obesogenico

La Dieta Mediterranea no es solamente un tipo de dieta, es un patron alimentario
incluido en un estilo de vida donde se recogen costumbres, alimentos y formas de
cocinar caracteristicos en la zona del Mediterraneo. Todo este conjunto representa una
serie de beneficios para la salud y concretamente para prevenir y combatir la obesidad.
Estudios de intervencion intensiva con pérdida de peso, apoyados con educacion
nutricional, actividad fisica y terapia conductual pueden ayudar a remitir la obesidad
que presentan los individuos, y asimismo provocar un efecto “Halo” en su entorno mas

cercano Yy en su red social

También es necesaria la validacion de herramientas que nos ayuden a cuantificar la
adherencia a la Dieta Mediterranea con restriccion de energia y poder asociar esta

adherencia con una mejoria en los parametros de salud.
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SUMMARY

Obesity is a chronic disease and a growing public health problem, caused by an
imbalance between energy intake and expenditure. The prevalence of obesity worldwide
has doubled since 1980, reaching 650 million obese people in 2016, and future
estimates follow a similar trend. The main causes of this epidemic are unhealthy eating
behaviors, the increase in sedentary habits and, most importantly, the combination of
both. Although obesity is classified by the WHO as a risk factor for non-communicable
diseases, its transmission pattern shares common features with contagious diseases.
Obesity follows an aggregation pattern, which means that if a person suffers from
obesity, their immediate environment is more likely to be obesogenic. Such aggregation
could be attributed in part to natural grouping among previously obese people who

share affinities.

The Mediterranean Diet is not just a type of diet, it is an eating pattern included in a
lifestyle where customs, foods and ways of cooking characteristic of the Mediterranean
area are collected. All this set represents a series of health benefits and specifically
serve to prevent and combat obesity. Intensive intervention studies with weight loss,
supported by nutritional education, physical activity and behavioral therapy can help
reduce the obesity that individuals present, but can also cause a “Halo” effect in their

closest environment and ultimately in their social network.

It is also necessary to validate tools that help us to quantify adherence to the energy-
restricted Mediterranean Diet and to be able to associate this adherence with an

improvement in health parameters.
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1. INTRODUCCION
1.1. Obesidad

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el sobrepeso y la obesidad se
definen como la acumulacién anormal o excesiva de grasa en el cuerpo que puede

comportar efectos negativos sobre la salud (Organizacion Mundial de la Salud, 2015).

El desequilibrio entre las calorias ingeridas y las consumidas, provoca un
incremento de la masa corporal y de las reservas energéticas, concretamente un exceso
de grasa corporal por depdsito de triglicéridos en los adipocitos (Zarate, Acevedo and
Garcia, 2001).

La obesidad esta catalogada como una enfermedad cronica y constituye un problema
importante en salud publica por su alta prevalencia, falta de efectividad de los
tratamientos basados en el estilo de vida y por las comorbilidades y aumento de
mortalidad que conlleva (Barbany and Foz, 2002) ((SEEDO), 2011) (Gomez et al.,
2020).

Para indicar si una persona adulta presenta sobrepeso u obesidad se utiliza el indice de
Masa Corporal (IMC). Se obtiene a partir del cociente de los parametros
antropométricos: peso (kg) y talla (m) al cuadrado: kg/m?. Segtin la OMS y la Sociedad
Espafiola para el Estudio de la Obesidad (SEEDQ), una persona presenta sobrepeso si el
IMC se encuentra dentro del intervalo 25-29 kg/m? y obesidad si el IMC es > 30 kg/m*
(Organizacién Mundial de la Salud, 2015).

En la Tabla 1 se muestra la clasificacion segun los criterios de obesidad definidos
por la SEEDO (SEEDO), 2011).
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Tabla 1. Criterios SEEDO para la clasificacion de la obesidad segin el IMC

Categoria Valor limite IMC
’ (kg/m°)

Peso insuficiente <18,5
Normopeso 18,5-24,9
Sobrepeso grado | 25,0 - 26,9
Sobrepeso grado Il (preobesidad) 27,0-29,9
Obesidad grado | 30,0-34,9
Obesidad grado 11 35,0-39,9
Obesidad grado I11 (mérbida) 40,0 - 49,9
Obesidad grado 1V (extrema) >50

Otro factor que se tiene en cuenta en el diagnostico de obesidad, es el porcentaje
total de grasa corporal. Se considera obesidad si existe mas del 25% de grasa en
hombres y mas del 33% en mujeres (Rodrigo-Cano, Soriano Del Castillo and Merino-
Torres, 2017).

La obesidad es una enfermedad compleja cuya causa es multifactorial (Organizacion
Mundial de la Salud, 2015), y esta relacionada con factores genéticos y metabolicos,
medioambientales, socioeconomicos y de comportamiento ((SEEDO), 2011), tal y como

se puede observar en la Figura.l.
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Figura. 1. Factores que influyen en la Obesidad (Consenso SEEDO 2016) (Lecube et al., 2017)

Dentro de los multiples factores asociados a la obesidad, existen algunos no
modificables, como la genética, la edad, el sexo, la raza o los estados fisiopatologicos.
Hay un segundo grupo de factores modificables, que incluye tanto los considerados
clasicamente, como los habitos dietéticos y el sedentarismo y, otros mas novedosos y de
evidencia reciente como la microbiota intestinal, los disruptores hormonales, la calidad

del suefio, la crononutricion o el patron alimentario (Lecube et al., 2017).

1.2. Epidemiologia de la obesidad

La OMS establece que durante el periodo comprendido entre 1975 y 2016, las
cifras de obesidad en el mundo se han triplicado. En el afio 2016, mas de 1900 millones
de adultos (39%) mayores de 18 afios tenian sobrepeso, de los que 650 millones (13%)
presentaban obesidad (Organizacion Mundial de la Salud, 2015). EI 20 de octubre de
2016, la Oficina de Estadistica de la Union Europea (UE), publicd los datos de la
Encuesta de Salud en la UE, donde se establecia que uno de cada seis europeos mayor
de 18 afios era obeso (15,9%) y el 35,7% presentaba sobrepeso (EUROSTAT, 2016).

Segun la Encuesta Europea de Salud en Espafia (EESE), en el afio 2020, la
prevalencia de la obesidad en adultos era del 16,01%, siguiendo la linea ascendente de
los altimos 25 afios (1987 — 2020) (Europea, 2009). En Espafia, desde el afio 1987 hasta

el afio 2020, la prevalencia de obesidad en mujeres se ha incrementado de un 7,90% a
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un 15,54%. En el mismo periodo de tiempo, en hombres, el ascenso ha sido mayor, de
un 6,90% a un 16,50% (Europea, 2009). En cuanto al sobrepeso (sin obesidad), la
prevalencia ha aumentado del 32,3% en el afio 1987 al 37,60% en el 2020, siendo las
diferencias por sexo muy marcadas (44,9% en hombres y 30,56% en mujeres).

Si se tienen en cuenta de forma conjunta, el sobrepeso y la obesidad, los datos indican
una prevalencia del 53,60% (61,40% en hombres y 46,10% en mujeres) (Europea,
2009). En la Figura 2, quedan reflejados los porcentajes anteriormente comentados:
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Figura. 2. Porcentajes del indice de masa corporal en 2020 (Espafia)

Por otra parte, durante los ultimos afios, en Espafia se han realizado diversos
estudios donde se han puesto de manifiesto la prevalencia del sobrepeso y de la
obesidad. El Estudio en Nutricién y Riesgo Cardiovascular (ENRICA) (2008-2010)
(Gutiérrez-Fisac et al., 2012), recogié informacion de 11991 personas durante el
periodo de tiempo comprendido entre los meses de junio 2008 y de octubre 2010.
ENRICA fue el primer estudio poblacional y transversal publicado que incluia como
base poblacional toda la poblacién espafiola y donde se mostré la prevalencia de la
obesidad en poblacién adulta espafiola (22,9%). Los resultados se obtuvieron a partir de
las medidas de peso, estatura y perimetro de cintura, de los participantes, y se determind
que la obesidad general y la obesidad abdominal aumentan con la edad y afectan al 35 y

al 62% respectivamente de las personas mayores de 65 afios.
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Con posterioridad, el Estudio Nutricional de la Poblacion Espafiola (ENPE), (2014-
2015) (Aranceta et al., 2016), estudio observacional y transversal llevado a cabo en una
poblacién de edades comprendidas entre 25 y 64 afios (n = 3966), establecié que la
prevalencia de sobrepeso era de 39,3% y la de obesidad del 21,6%, siendo més elevada

en hombres que en mujeres, en ambos casos.

El sobrepeso y la obesidad, provocados en su mayoria por seguir estilos de vida no
saludables, son puntos clave en el incremento de los costes econdmicos del sistema
sanitario (un 7% mas), ya que predisponen a las personas que los padecen a presentar
factores de riesgo cardiovascular como la hipertension, dislipemias, diabetes tipo 2,
enfermedad hepética por depoésito de grasa, o los tipos mas frecuente de cancer (Mora,
Gil and Sicras-Mainar, 2015), que derivan en una mayor probabilidad de padecer

enfermedades cardiovasculares (ECV)

Segun el informe “The heavy burden of Obesity” realizado por el observatorio de la
nutricion y del estudio de la obesidad (NAOS) (Ministerio de sanidad consumo y
bienestar social, 2019), donde se analiza el impacto economico, social y en salud del
sobrepeso y obesidad en 52 paises, Espafia se encuentra en la séptima posicion en lo que
se refiere a sobrepeso y obesidad y en la novena posicion respecto al resto de los paises
europeos considerados en el estudio, para la poblacion mayor de 15 afios, considerando
Unicamente la obesidad. La Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricion (SEEN)
(SEEN, 2020) subraya esta cuestion y se une al lema indicado por la Asociacion
Europea para el estudio de la Obesidad (EASO): “Abordando la obesidad juntos en
Europa”, la EASO considera que las estrategias seran efectivas frente a la obesidad

cuando se incluyan todos los factores implicados.

En la Tabla 2 se muestra la prevalencia de sobrepeso y obesidad en adultos en

Espana, en el informe “The heavy burden of obesity”.
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Tabla 2. Prevalencia de sobrepeso y obesidad en adultos en Espafia

I = s S e
(afios)

. IMC: 54,5% de exceso de peso EP: 46,8 % EP:62,5%
2017 >18 ?:ff::‘ dz:m' o 37,07% sobrepeso SP:30,1%  SPi44,3%
e 17,43% obesidad 0B:16,7 % 0B:18,2 %
IMC: 61,6 % de exceso de peso EP: 54,1 % EP: 68,9 %
Observatorio OMS?2 2016 218 Datos medidos *  37,8% de sobrepeso SP:31,3% SP: 44,3 %
e  23,8% % obesidad 0B:22,8 % OB: 24,6 %
3013 IMC: 52,7 % de exceso de peso EP: 45,0 % EP: 60,5 %
ENALIA 2 (AESAN)3 2015 18-74 Datos medidos e 35,4 % sobrepeso SP:30,7 % SP:40,2 %
e 17,3 % obesidad OB: 14,3 % OB: 20,3 %

IMC: 60,9% de exceso de peso EP:52,6 % EP:69,3%

Estudio Nutricional de la

2014- . ¢ 39,3 % sobrepeso SP:32,1% SP: 46,5 %
r:::;:::)is‘paﬁola 2015 25-64 Datos medidos e 216 % obesidad 0B: 20.5 % 0B:22.8%
33,4 % obesidad abdominal OA: 43,3 % OA:233%

IMC: indice de masa corporal. ICA: indice cintura altura; p: percentil; EP: exceso de peso; SP:
sobrepeso; OB: obesidad; OA: obesidad abdominal.
Recientemente se ha llevado a cabo un estudio piloto (Okunogbe et al., 2021)

(World Obesity Federation y la RTI International (Research Institute)) de ocho paises,
entre los que esta Espafa, y donde se muestra que el impacto economico de la obesidad
sera del 2,4% del Producto Interior Bruto (PIB) anual en nuestro pais en el afio 2060.
Esto supone un incremento del 211% respecto al porcentaje actual Todo ello hace

necesarias politicas para la prevencion del sobrepeso y la obesidad.

1.3. Factores asociados la obesidad

Las causas de la obesidad son multiples y complejas, no se limitan a una ingesta
excesiva, sino que tiene lugar una combinacion de diferentes factores ((SEEDO), 2011).
En los dltimos tiempos se han realizado estudios epidemioldgicos que han detectado
algunos de los elementos que pueden contribuir al sobrepeso y la obesidad. Estos

componentes se describen a continuacion:

1.3.1. Nivel educativo

Un andlisis de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico
(OECD) basado en el estudio de la obesidad realizado en los paises Australia,
Inglaterra, Canada y Corea, con informacion hasta 2005, encontré una asociacion entre
una mejor educacién y una menor probabilidad de obesidad, sobretodo en mujeres. En
concreto, un estudio sobre la prevalencia y la relacién con el nivel educativo realizado
en Espafia (Méarquez Diaz, 2016), concluy6 que la relacion existente entre la obesidad y

el nivel educativo es inversa, a mayor obesidad, menor nivel educativo.
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Los datos proporcionados en el afio 2017, por la ENSE (ENSE, 2013) que
corresponden a la escolaridad, muestran que la poblacién con un nivel de estudios bajo-
inferior, presenta una mayor prevalencia de sobrepeso y obesidad (30%). Los resultados
de esta encuesta, siguen mostrando que aquellas personas con mMenos recursos

econdmicos y menor acceso a la educacion son las méas afectadas.

1.3.2. Nivel socioeconémico

Segin la SEEDO (Rubio M, et al, 2007) ((SEEDO), 2011), en los paises
desarrollados, la prevalencia de la obesidad es mayor en colectivos con menores
recursos socioecondmicos, mientras que, en paises en desarrollo, la obesidad es méas
frecuente en grupos acomodados que han incorporado estilos de vida occidentales. Un
metaanalisis (Newton, Braithwaite and Akinyemiju, 2017) de 219 estudios, encontrd
relacion entre el estado socioecondémico y la obesidad entre mujeres, pero no entre

hombres.

Sin embargo, en la Conference on “Malnutrition in an obese world: European
perspectives” (Gherasim et al., 2020), el autor manifiesta que variables como la
educacion, los ingresos, el tipo de empleo y algunas areas geogréaficas donde viven las
poblaciones, parecerian estar relacionadas con la calidad de la dieta. Un bajo nivel
educativo, bajos ingresos y ocupacion se asociaron con un patron dietético poco
saludable y con una dieta de baja calidad, caracterizada por una menor ingesta de fibra,
minerales y vitaminas, mientras que un mayor nivel educativo 0 una posicion

profesional mas alta se asociaron con una patrdén dietético saludable (Kant, 2004).

Toda esta variabilidad se debe en parte a que se identifican interacciones muy
complejas entre estas variables mencionadas, por lo que es importante internamente la
relacion entre la calidad de la dieta y el nivel socioeconémico. La calidad de la dieta
puede verse influida por otros factores como el tipo de poblacién, el desempleo, la
ocupacion de los diferentes miembros de la familia, el acceso a los alimentos vy, la
urbanizacién en paises con un producto interior bruto pequefio o grande. Los
comportamientos no saludables tienden a estar presentes, especialmente en personas de
bajo nivel socioeconémico (Fransen et al., 2017). Una posible explicacion es que la
ingesta dietética de las personas con un alto nivel educativo se ajusta en mayor medida a
las recomendaciones dietéticas (de Abreu et al., 2013). Estas personas tienden a tener

mayores ingresos que les permiten comprar mas frutas y verduras que las personas con
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menor nivel de estudios (Drewnowski, 2010). La asociacion de un nivel educativo mas
bajo se ha asociado con patrones de alimentacién poco saludables podria ser debido a
que con mayor frecuencia estas personas consumen alimentos méas baratos, menos
saludables y de alto riesgo para desarrollar enfermedades cronicas, especialmente entre

mujeres con bajo nivel educativo.

1.3.3. Localizacién geografica

Segun los datos de la Encuesta Nacional de Salud en Espafia (ENSE) del Instituto
Nacional de Estadistica (INE), podemos observar la existencia de una distribucion
asimétrica de la obesidad en Espafia, afectando méas concretamente a las regiones del sur
(ENSE, 2013)

1.3.4. Habitos dietéticos

La dieta, como componente del estilo de vida, ejerce sus efectos sobre la salud de
forma sinérgica o incluso en conjunto con otros factores, lo que no se reflejaria al
examinar cada factor individualmente (Naja et al., 2020). Segun datos de los Gltimos
afios, el estilo de vida estd sufriendo cambios. Este aspecto se ve reflejado en un
progresivo abandono del perfil mediterraneo y sobre todo de la Dieta Mediterranea
(DMed). Este cambio ha generado un aumento en la prevalencia del sobrepeso y la
obesidad (Buckland, Bach Faig and Serra Majem, 2008).

La dieta es una de las conductas modificables que pueden ayudar a reducir el riesgo
cardiovascular, prevenir enfermedades cronicas y seguir un estilo de vida saludable, vy,
por ello es considerada por la OMS como uno de los factores mas significativos dentro
del estilo de vida, y eje fundamental para la prevencion de enfermedades cronicas. Para
conocer los patrones dietéticos, resulta necesario e imprescindible una evaluacion de la

ingesta general de la poblacion (Schwingshackl, Bogensberger and Hoffmann, 2018)

Segun datos de los ultimos afios, el estilo de vida estd sufriendo cambios. Este
aspecto se ve reflejado en un progresivo abandono del perfil mediterraneo y sobre todo
de la Dieta Mediterranea (DMed) que acompafia al aumento en la prevalencia del

sobrepeso y la obesidad (Genevieve, Bach and Serra, 2008).

En este sentido, desde hace unos afios, existen datos proporcionados por la
Fundacion Espafiola de Nutricion (FEN) que muestran un menor consumo de cereales

integrales, patatas, verduras, hortalizas y legumbres en Espafia y por lo tanto no
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alcanzan las recomendaciones establecidas (Del Pozo et al., 2012). Como consecuencia
la ingesta correspondiente de carbohidratos y fibra es menor. En cambio, la ingesta de
proteinas ha aumentado, debido al aumento del consumo de carnes y huevos, asi como

el de grasas, dulces y embutidos (Del Pozo et al., 2012).

Segun los resultados del Estudio Nacional de Ingesta Dietética Espafiola (ENIDE)
(Encuesta Nacional de Ingesta Dietética Espafiola) (Macronutrientes, 2011) el consumo
de grasas era superior al recomendado, en concreto un 40,2%, aumentando el contenido
de grasa saturada. Los azUcares refinados, sal, bolleria y bebidas carbonatadas, vieron
también incrementado su consumo. De la misma manera ocurrié con la comida rapida y

precocinada.

El actual ritmo de vida induce a que la poblacion coma mas rapido y aumenta la
frecuencia de que lo haga fuera de casa. En la actualidad, la organizacion de la vida
familiar y laboral ha cambiado. La mayoria de las personas dedica menos tiempo a la
compra de alimentos y también a la cocina casera y tradicional. Hay un consumo mayor
de platos preparados. Este hecho, ha provocado que se pierda el interés por cocinar,
ademas de estar motivado por un aumento en la oferta de restauracion colectiva (Lachat
etal., 2012).

1.3.5. Habitos de actividad fisica

Es importante distinguir la diferencia entre los conceptos de actividad fisica y
deporte. Segun la OMS (WHO, 2019), la definicion de actividad fisica es cualquier
movimiento corporal producido por los musculos esqueléticos, con el consiguiente
consumo de energia. En cambio, la definicion de deporte segin la Real Academia
Espafiola (RAE) (RAE, no date), es la actividad fisica cuya practica supone

entrenamiento y sujeccion a normas.

Un nivel de actividad fisica suficiente puede ayudar a equilibrar el balance calérico
y evitar el aumento de peso. La poblacion general, realiza niveles bajos de actividad
fisica. Un estudio realizado en nifios y adolescentes espafioles mostré que los niveles de
actividad fisica eran bajos para todos los nifios, particularmente en aquellos con

sobrepeso y obesidad (Laguna et al., 2013).

El estilo de vida sedentario esta asociado a una baja adherencia al patron alimentario

de fruta y verdura, por el contrario se asocia a una mayor puntuacién en cuanto a grasas
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animales y dulces (Northstone and Emmett, 2010). Estos comportamientos se relacionan
con el alto consumo de bebidas azucaradas, productos preparados, alimentos dulces,
snacks, comida rapida y alcohol (Charreire et al., 2011).
Existe evidencia cientifica donde se ha demostrado que un importante sedentarismo e
inactividad prolongada por parte de la poblacion, esta asociado a un mayor riesgo de
sufrir enfermedades crénicas como sindrome metabdlico (Gallardo-Alfaro et al., 2020)
la obesidad, la enfermedad del higado graso no alcohélico y la diabetes tipo 2 (Strasser,
2013) y una mayor probabilidad de mortalidad (Galmes-Panades et al., 2019) (Biswas et
al., 2015). La evidencia previa ha demostrado que la actividad fisica disminuye el riesgo
de desarrollar sindrome metabdlico y es un componente importante de la prevencién de
las ECV. (Strasser, 2013).

La Encuesta de Habitos Deportivos en Espaiia 2020 (Ministerio de Cultura y
Deporte, 2021), realizada dentro del marco del Plan Estadistico Nacional 2017-2020,

muestra los siguientes resultados:

82020 #2015 La grafica refleja el auge
TOTAL _5226 que esta teniendo el deporte
SEXO en la poblacion espafiola.
Rk Un 59,6% de la poblacion
Hombres 598
N ;o ha practicado deporte en el
Mujeres

e ultimo afio (2020), ya sea de

EDAD

De 15 a 24 afios TR o _
25 | Esta cifra  supone un
De 25 a 34 aios T -

forma periddica u ocasional.

726 crecimiento de 6,1 puntos
De 35 a 44 afios 646 respecto al afio 2015.
De 45 a 54 anos 55 o y
I En la grafica también se
De 55 afos y mas '

30,2
puede observar que las

NIVEL DE ESTUDIOS

Primera etapa de educacion _ 438

personas con un menor

secundania e inferior #68 nivel de estudios son las que
Segunda etapa de educacion _ 65,0 .
secundaria 631 menos deporte practicaron.

Educacién superior 734

0 30 60 90

Figura. 3. Porcentaje de poblacion que practicaron deporte en el dltimo afio seguin sexo, edad y nivel de
estudios.
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Debido a su importancia, la Encuesta de Habitos Deportivos en Espafia 2020,
investiga de forma separada también la practica de andar o pasear, mas 0 menos deprisa,

al menos diez 0 mas minutos seguidos:

w2020 2015

757

TOTAL 106

Todos los dias

738
Al menos una vez a la semana

68,2

-
ol

Al menos una vez al mes

69,9

60 90

(@]
W
o

Figura 4. Porcentaje de poblacion que suele andar o pasear mas o menos deprisa al menos diez minutos

seguidos

En la siguiente gréafica, se observa el porcentaje de poblacién que realiza deporte, y
suele andar o pasear segun el sexo y los grupos de edad.

mSuelen andar o pasear Practicaron deporte en el Ultimo afio
757
TOTAL
59,6
SEXO
72,7
Hombres
655
78,6
Mujeres
58,9
EDAD
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80,1
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74,1
De 25 a 34 afos

75.7
. 75.2
De 35 a 44 anos
705
De 45 a 54 afos
62,2

. . 77,6

De 55 afios y mas
413
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Figura 5. Porcentaje de poblacion que realiza deporte y suele andar o pasear segun caracteristicas
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Las cifras muestran que un 75,7% de la poblacion suele realizar esta actividad, lo
que supone incrementos significativos de 5,1% porcentuales respecto al afio 2015.

1.4. Propagacion de la obesidad. La obesidad ¢se contagia?

Se sabe que las enfermedades infecciosas se transmiten de persona a persona por
accion de agentes patdgenos o microorganismos, pero ¢qué hay que decir de la
obesidad?, ¢se puede considerar contagiosa?.

Fue en el afio 2007 cuando Knecht et al (Knecht S, Reinholz J, 2007), en el articulo
“The spread of obesity in a social network” puso de manifiesto la agregacion de la
obesidad. Este hecho se demostr6 gracias a la participacion de 154 individuos a los que
se les solicitd que juzgaran la importancia de tomar medidas con respecto a su peso si el
35% de la poblacion pesaba méas que ellos vs la importancia de tomar medidas si el 65%
de la poblacion era més delgada que ellos. Se llegd a la conclusion de que la
importancia del control de peso en el primer escenario era significativamente menor (P

< 0.001) que en los sujetos se comparaban con personas con mayor peso.

En el mismo afio Jacobson P et al (Jacobson et al., 2007) analizaron los datos de
cuestionarios medidos y validados sobre miembros de la familia, obtenidos entre el afio
1987 y el 2000 de 7834 sujetos obesos y de 829 sujetos seleccionados aleatoriamente de
poblacion general sueca. Las correlaciones de los conyuges en el IMC fueron mas
fuertes entre las parejas con la menor duracion de cohabitacion. La concordancia de la
obesidad en los padres se asocié con una prevalencia de obesidad del 20,1% en los hijos
adultos comparado con el 1,4% si los padres eran concordantemente no obesos. En

cambio, la prevalencia fue del 8,2 % si los padres tenian obesidad discordante.

La evidencia cientifica aumenta con el estudio de referencia publicado por el New
England Journal of Medicine (NEJM) realizado por Christakis and Fowler (Christakis
and Fowler, 2007) donde se investigd si la obesidad se contagia de persona a persona
mediante factores que permitan esta propagacion, correspondiendo estos factores a los
lazos sociales, que equivaldrian a los agentes infecciosos comentados al principio de
esta seccion. El estudio de propagacion de la obesidad (Christakis and Fowler, 2007)
evalu6 a 12067 personas durante un periodo de 32 afios (1971 a 2003). En él se describe

la expansién de la obesidad persona a persona como un factor potencial que contribuye
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a la epidemia de la obesidad en los Estados Unidos. En dicho estudio, se analizé una red
altamente interconectada, utilizando evaluaciones repetidas como parte del Framingham
Heart Study (McKee et al., 1971) (Syed S. Mahmood et al., 2014). Se examinaron
varios aspectos de la trasmision de la obesidad incluyendo la existencia de grupos de
personas obesas dentro de la red, la asociacion entre el aumento de peso de una persona
y el aumento de peso de su entorno social, ya fuesen amigos, o familiares. Tuvieron en
cuenta aspectos de los estudios llevados a cabo por Fogassi et al (Fogassi et al., 2005),
éstos indicaron que las areas del cerebro que corresponden con acciones como ingerir
alimentos, pueden ser estimuladas si estas mismas acciones se observan en otros. Por
esta razon, se plante6 que los fendmenos de las redes sociales y las interrelaciones
parecian ser relevantes para la obesidad a la hora de extenderse a través de los lazos

sociales.

.’ Obese
Thin

___ Friend

___ Family

Figura. 6. Influencia de la obesidad en la red social del Framingham Heart Study en el afio 2000
(Christakis and Fowler, 2007)

En la Figura 6 se observa la representacion de parte de los datos correspondientes al
Framingham Heart Study (McKee et al., 1971) (Syed S. Mahmood et al., 2014). Los
circulos corresponden a personas y el tamafio del circulo indica la dimensién del IMC,
medida cominmente utilizada para la clasificacion de la obesidad. Las lineas entre los

circulos representan lazos de amistad o familiar.
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El aspecto realmente importante de este estudio es observar la posterior
movilizacion, es decir, el “contagio” de la obesidad que se produce a lo largo de los

afios, al tener alguin tipo de relacion, ya sea familiar o de amistad, entre la poblacion

estudiada.

A 1975 B 1980

Figura. 7. Parte de la red social
del Framingham Heart Study (Christakis and Fowler, 2007)con informacion del IMC segun el afio

En la Figura 7 se observa que el aumento de peso de una persona influye en el
aumento de peso de otras que precisamente tienen contacto social con la primera.

Los resultados obtenidos mostraron que las parejas de amigos y hermanos del
mismo sexo tenian una mayor influencia en el aumento de peso de cada uno, que las

parejas de amigos y hermanos del sexo opuesto. Este hallazgo respalda el hecho de que
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las personas se vean mas influenciadas por aquellas a las que se parecen, que por
aquellas a las que son diferentes.

Los autores establecen tres motivos por los que el peso de las personas podria
agruparse dentro de grupos de referencia. EI primero de ellos se refiere a que las
personas podrian elegir a sus amigos en funcién de los factores asociados con el peso o
a la trayectoria, se denominaria homofilia. EI segundo motivo corresponderia cuando
los individuos pueden ajustar su comportamiento debido a influencias comunes. El
tercero y Gltimo, cuando los individuos pueden alterar su comportamiento a medida que

otros miembros de su grupo cambian el suyo.

En resumen, en este estudio (Christakis and Fowler, 2007) se evidencié que la
obesidad tiene un diferente grado de contagio en funcion de la distancia social, de la
distancia geogréafica y del grado de relacion.

Hay autores (Cohen-cole and Fletcher, 2008) (Shalizi and Thomas, 2011) que
analizaron la sensibilidad de los resultados proporcionados por Christakis y Fowler
(Christakis and Fowler, 2007), ya que segun ellos, en la literatura econdémica existen
hipdtesis alternativas que podrian explicar de la misma manera el aumento de peso entre
amigos y familiares y no requerir de la presencia de efectos de la red social. Para ellos,
el primer motivo se explicaria porque la seleccion de las amistades podria conducir a la
correlacién entre el peso o el aumento de peso de los amigos, sin que el peso de un
individuo afecte causalmente al peso de su amigo a través de la red social. El segundo
motivo se podria explicar por influencias contextuales, es decir, por factores de
confusién, por ejemplo, la apertura de un restaurante de comida rapida, cerca de un
colegio podria afectar simultaneamente al peso de todos los amigos en la red social del
colegio. Es importante destacar que la presencia de entornos compartidos (a menudo no
medidos) puede llevar a implicar erréneamente los efectos de la red social en los
resultados individuales donde no existen. Y la explicacion para el tercer motivo seria el
efecto social enddgeno. Finalmente después de su evaluacion, los autores (Cohen-cole
and Fletcher, 2008) concluyen que la propagacion de la obesidad esta relacionada con el
entorno en el que viven las personas. Aunque, sin descartar por completo la posibilidad
de induccidén y propagacion de la obesidad de persona a persona, sus resultados sugieren
que los factores ambientales compartidos pueden causar la aparicién de efectos de red

social. Es decir, no es necesario encontrar pruebas de que la obesidad se propaga a
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través de las redes, para recurrir a la logica del apoyo entre iguales para abordar
cuestiones importantes de salud publica, como el tabaquismo y la obesidad. Estos datos
muestran redes de amigos estrechamente interconectadas en el nivel secundario y un
alto grado de coincidencia de obesidad dentro de estas redes. Los autores sugieren que
este hecho puede aprovecharse para intervenciones, incluso si la causa de la obesidad
proviene de una fuente externa conjunta. Se pueden hacer argumentos similares para
apoyar la idea de que la obesidad se puede abordar desde una perspectiva de salud

publica en lugar de una perspectiva clinica.

Otro estudio similar (Datar and Nicosia, 2018), realizado con militares y sus
familias, y en el que se estudio si los padres e hijos de familias de militares asignados a
instalaciones en condados con indices de obesidad mas altos, tenian mas probabilidades
de tener sobrepeso u obesidad que los padres e hijos de familias asignadas a
instalaciones en condados con indices de obesidad mas bajos. Los autores llegaron a la
conclusion que la exposicion a condados con una mayor prevalencia de obesidad se
asocio con un IMC mas alto, y mayor probabilidad de sobrepeso y/u obesidad en padres
e hijos. No hubo evidencia para apoyar la autoseleccion o el entorno compartido como
explicacion para esta asociacion, lo que puede sugerir la presencia de contagio social en

la obesidad.

Todos estos resultados indican que el ambiente en el que se encuentre el individuo

influira en la evolucién de su peso.

En una revision sistematica (Cunningham et al., 2012) se examiné la evidencia de
los estudios publicados donde se abordd la influencia de los amigos en el peso corporal.
La mayor parte de los dieciséis estudios analizados concluyen que hay evidencia de
influencia: seis informaron que los amigos influyen en el peso corporal y diez
evidenciaron su mediacion en algunas circunstancias. Sin embargo, hay constatacion
limitada de que la comunicacidn de los amigos sobre el peso esta asociada con el estado

del peso y no hay evidencia de que el comportamiento de los amigos afecte al mismo.

Investigaciones anteriores han documentado el contagio social en la obesidad y los
comportamientos de salud relacionados, pero se sabe menos sobre los procesos sociales

que subyacen a estos patrones. Un estudio llevado a cabo en Estados Unidos (Perry et
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al., 2016) se centrd en parejas casadas o que valoraron de manera simultanea posibles
mecanismos sociales que influyen en la obesidad: tamafio corporal normal, control
social y comportamiento. Analizaron la asociacion entre las caracteristicas de la pareja y
los comportamientos de salud relacionados con la obesidad de los encuestados,
comparando los efectos de la forma corporal de la pareja, los intentos de la pareja de
controlar los comportamientos alimentarios de los encuestados y los propios
comportamientos de salud de la pareja en los comportamientos de salud de los
encuestados: actividad fisica, consumo de frutas y verduras y consumo de comida
rapida. Los resultados mostraron un mecanismo comdn en el comportamiento en los
patrones de consumo Yy actividad fisica relacionados con la obesidad. Estos resultados
subrayan la importancia de las politicas e intervenciones dirigidas a las parejas y grupos
sociales, lo que sugiere que es probable que la adopcion de modificaciones en el
ejercicio o la dieta en un individuo se extienda a otros, creando un entorno social

caracterizado por el refuerzo mutuo del comportamiento saludable

1.5. Cambios de estilo de vida en el manejo de la obesidad

1.5.1. Patrén alimentario. Estilo de vida

Entre los factores protagonistas en al etiopatogenia de la obesidad comentados en el
consenso SEEDO 2016 (Lecube et al., 2017) se encuentra el concepto de patron
alimentario, el conjunto de alimentos que forman parte de la alimentacion ordinaria de
una persona o grupo de personas. En el documento se comenta “que cobra importancia
el concepto de nutricion global, mas que la ingesta de un determinado alimento”. Esta
aproximacion se alinea con la idea que quizas no sea un nutriente determinado el
causante de un problema de salud, como el sodio o la grasa, sino el patron alimentario
general (Berg et al., 2009) (Panagiotakos et al., 2007).

1.5.2. Dieta

En la actualidad, la sociedad comienza a dar mas relevancia a los cambios de estilo
de vida instaurando un consenso basado en sistemas alimentarios mas saludables y
sostenibles (Hidalgo-Mora et al., 2020) estableciendo la dieta como un determinante de
la salud, a modo de herramienta para la prevencidén terapéutica en una serie de

patologias, o bien, para mejorar la calidad de vida (WHO, 2009).

Investigaciones realizadas desde el &mbito de la salud estudian los factores que

influyen en el estilo de vida para poder mejorarlo y obtener un maximo beneficio
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gracias a ellos, llegando a un consenso para realizar recomendaciones, pero todavia
existen bastantes divergencias. Uno de los debates més intensos es el que trata sobre los
“patrones dietéticos” que sigue la poblacion, considerando como “patrén dietético” no
solo aquello que comen, sino también las horas en las que comen, con quien lo hacen,
las experiencias personales, los factores emocionales y culturales (Martinez-Lacoba et
al., 2018).

Fue en la década de los afios 40 cuando se propuso que una alta ingesta de grasas
saturadas y colesterol originaba enfermedades coronarias. Con esta hipétesis se
impulsaron recomendaciones para seguir una dieta baja en grasas en pacientes de “alto
riesgo” de manera preventiva, lo que condujo a la American Heart Association (AHA) a
recomendar este tipo de dieta (Seid and Rosenbaum, 2019).

1.5.2.1. Dieta Mediterranea

El patron dietético por excelencia que ha crecido en evidencia cientifica y
popularidad ha sido la Dieta Mediterranea (DMed) (Martinez-Lacoba et al., 2018). La
DMed se ha considerado un referente de alimentacion saludable, ya que la adherencia a
este tipo de alimentacion se asociaba a longevidad y a una disminucion en el riesgo de

padecer enfermedades cardiovasculares (Serra-Majem and Ortiz-Andrellucchi, 2018).

Aunque las primeras referencias cientificas tuvieron lugar en el afio 1948, gracias al
epidemidlogo Leland G. Allbaugh (KANDLE, 1953), la relacion entre la DMed y la
salud, tuvo su origen principalmente en el estudio realizado por el estadounidense Ancel
Keys: “Estudio de los siete paises” (Keys et al., 1986), donde se observd por primera
vez la baja incidencia de enfermedades cardiovasculares en los paises donde se llevaba
a cabo este tipo de dieta, especialmente en las poblaciones de la cuenca mediterranea
como la griega y la italiana y concluyendo que el riesgo individual de padecer una

enfermedad cardiovascular puede cambiar mediante la dieta.

La DMed tradicional ha ido variando a lo largo de la historia. En general la DMed se
basa en un alto consumo de frutas, verduras, legumbres y frutos secos crudos, una
ingesta moderada de aves de corral, pescado, huevos, leche y otros productos lacteos y
un consumo regular de etanol, en forma principalmente de vino, durante las comidas
principales, ademas de un consumo esporadico de carnes rojas, productos procesados y

bolleria industrial, dando lugar a una mejora en las enfermedades cognitivas y
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aumentando la longevidad de las personas que siguen esta dieta (Trichopoulou et al.,
2003) (Trichopoulou and Critselis, 2004) (Féart et al., 2009) (Davis et al., 2015).

El alimento fundamental y considerado icono de la DMed es el aceite de oliva,
principal fuente de grasa en este patron dietético, utilizado tanto para aderezar los platos
como para cocinar. Por Gltimo, hay que resaltar, que el patron de dieta mediterranea

tradicional incluye una cultura de comer en compafiia y disfrutando de ello.

Esta descripcion queda reflejada en la Figura 8, con la Piramide de la DMed, de la
Fundacion Dieta Mediterranea, actualizada y adaptada al estilo de vida vigente:

Piramide de la Dieta Mediterranea: un estilo de vida actual
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Figura. 8. Piramide de la Dieta Mediterranea

La DMed fue declarada por la United Nations Educational Scientific and Cultural

Organization (UNESCO) en el 2013, Patrimonio Cultural Inmaterial de la Humanidad

La evidencia cientifica actual muestra que la adopcion de la DMed es un factor

protector frente a diversas enfermedades como el cancer, enfermedades crénico-
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degenerativas, cardiovasculares y la obesidad (Di Daniele et al., 2017). En parte el
motivo es que los nutrientes que forman parte de la DMed tienen propiedades
antiinflamatorias y antioxidantes, ayudando de esta manera a mantener la salud.

Ademas otro aspecto a tener en cuenta es la relacion entre la calidad de vida de las
personas y la DMed. Segun Lizén en su articulo (Liz&dn Tudela, 2009), la calidad de vida
respecto la salud, se definiria como evaluar la influencia subjetiva del estado de salud,
los cuidados sanitarios y las actividades de prevencidon y promocién de la salud, para
lograr y mantener un nivel de funcionamiento que permita conseguir objetivos vitales y

un bienestar general.

En el estudio PREDIMED (PREvencién Dieta MEDiterranea), donde participaron
un total de 7447 sujetos con un elevado riesgo cardiovascular,(Estruch et al., 2013) , se
demostro que la DMed suplementada con nueces y aceite de oliva, disminuia el riesgo

cardiovascular en un 30% (Salas-Salvado et al., 2008).

Sin embargo, las limitaciones de ciertos metaanalisis han suscitado controversia, por
ello la revision sistematica y metaanalisis llevada a cabo por Martinez-Gonzélez y cols
(Martinez-Gonzalez, Gea and Ruiz-Canela, 2019), revisan de manera critica la
evidencia actual sobre la relacion de la DMed y las ECV, llegando a la conclusion que la
evidencia existente es robusta para la asociacion de la DMed tradicional con mejores
resultados de salud cardiovascular, incluidas reducciones clinicamente significativas en
las tasas de enfermedad coronaria, accidente cerebrovascular isquémico y enfermedad

cardiovascular total.

El efecto potencial que tiene la DMed sobre el considerable consumo de frutas,
verduras, frutos secos crudos y legumbres, hace que sus nutrientes se comporten como
nutracedticos, debido a las importantes cantidades de fitoesteroles, polifenoles,
carotenos, antioxidantes y fibra que contienen. En su conjunto, actdan en la reduccion
de los niveles del colesterol, asi como en una disminucion de la vasoconstriccion
(Storniolo et al., 2017).

Estudios epidemiologicos han demostrado la relacion de la DMed con los
parametros, mencionados debido a los componentes nutricionales de la propia dieta.

Entre ellos los acidos grasos provenientes del consumo del pescado, de los frutos secos
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y del componente principal de esta dieta, el aceite de oliva virgen extra (Serra-Majem et
al., 2009) (Henriquez Sanchez et al., 2012).

Otra asociacion importante a estudiar es la relacion entre la DMed y la obesidad. La
revision sistematica de 14 estudios (Buckland, Bach Faig and Serra Majem, 2008)
demostré que la adherencia a la DMed redujo considerablemente la probabilidad de
presentar sobrepeso y/u obesidad, ademéas de promover la pérdida de peso o llegar a
causar mayor pérdida de peso que con una dieta control. Ninguno de los estudios asocio
la DMed con una ganancia en el peso corporal. En cuanto a términos de salud, en todos
los estudios de intervencion evaluados en esta revision, los participantes que
presentaban sobrepeso/obesidad con sindrome metabdlico, con diabetes mellitus tipo 2,
reportaron perdidas de peso significativas. Resultados que corroboran estos hechos se
observan en el ensayo multicéntrico PredimedPlus (Salas-Salvadé J and Diaz-Lopez A,
2018), donde despues de un afo, la intervencion intensiva de estilo de vida fue eficaz
para disminuir la acumulacion de grasa y mejorar los factores de riesgo cardiovascular
en adultos mayores con sobrepeso/obesidad con sindrome metabdlico, asi como en

personas con o en riesgo de diabetes.

En base a todo lo anterior, entre los diferentes patrones alimentarios, la DMed puede
ser un patron alimentario completo y efectivo para la prevencion y/o el tratamiento de la
obesidad, con mayor adherencia para las personas de las regiones mediterraneas
(Esposito et al., 2011).

1.5.2.2. Herramientas para evaluar la adherencia a la Dieta Mediterranea.

Durante los ultimos afios, algunos estudios epidemiolégicos han analizado la
relacion entre los habitos alimentarios y la salud, mas concretamente en referencia a la
aparicion o no de enfermedades cronicas (Estruch, 2014) (Trichopoulou, 2004). Para
poder llevar a cabo este examen, se analiza la calidad de la dieta para considerar su

efecto global sobre la salud de la poblacion.

En la Figura 9, mediante un diagrama, se muestra los pasos a tener en cuenta para

evaluar la relacion entre el Patrén Alimentario, la Calidad de la Dieta y la Salud.
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Figura. 9. Relacidn entre Patron Alimentario — Calidad de la dieta — Salud
Fuente: Elaboracion propia.

La calidad de la dieta se mide mediante unos instrumentos que consisten en escalas
denominadas indices de calidad de la dieta, a partir de los que, se obtiene una
puntuacion. Estos indices de calidad de la dieta son herramientas a partir de las que se
pueden evaluar patrones dietéticos globales para relacionar dieta con salud. Con la
utilizacion de estos indices, se pretende conocer la valoracion de la dieta de forma
completa y determinar si los individuos se adhieren mejor o peor a un tipo de patron
dietético, si siguen las recomendaciones dietéticas proporcionadas y basadas en unas
guias dietéticas determinadas. Con estas herramientas se cuantifica la ingesta de grupos
de alimentos, para posteriormente cuantificar la ingesta de nutrientes. Estos valores se

relacionaran con estilos de vida y con pardmetros bioquimicos de salud, con el objetivo
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de vincularlos con el riesgo que puede tener la poblacién a la hora de desarrollar
enfermedades crénicas (Krebs-Smith et al., 2018) (Krebs-Smith SM, et al, 2019)

Los primeros indices desarrollados los encontramos descritos en la revision realizada
por Kant AK en el afio 1996 (Kant, 1996), donde se analiza la ingesta diaria de cinco
grupos de alimentos: lacteos, carne, cereales, frutas y verduras, o el indice Dietary
Variety Scores (DVS), donde se recoge la ingesta de diferentes alimentos consumidos en

cada dia durante 15 dias (Drewnowski et al., 1997).

En la actualidad, se sigue utilizando el indice internacional Healthy Eating Index
(HEI) (Morze et al., 2020) y el Diet Quality Index-International (DQI-I), éstos fueron
de los primeros en desarrollarse (Kim et al., 2003). El indice HEI evalta 10
componentes, los 5 primeros comparan la calidad de la dieta con las guias alimentarias,
los 5 siguientes examinan la moderacion de la dieta. El indice DQI-I se basa en la
informacion obtenida a través de un Cuestionario de Frecuencia de Consumo

Alimentario (CFCA) y en una evaluacion cuantitativa de los nutrientes de la dieta.

Ademas encontramos, los indicadores de dieta saludable Healthy Diet Indicator
(HDI) que esta basado en las guias de la OMS para la prevencion de enfermedades

cronicas (Jankovic et al., 2014) y los indices de Diversidad Dietética (DDI.

Todos los indices mencionados con anterioridad, tienen como objetivo conocer la
adhesion a la DMed, pero se han modificado en los ultimos afios, dando lugar a la
publicacion de algunas de estas adaptaciones. Posteriormente, algunos autores
procedieron a comparar y evaluar la fiabilidad de los indices de adhesion a la DMed
(Mila-Villarroel et al., 2011)

A partir de todos estos indices y destacando el primero propuesto por Trichopoulou
A, sobre DMed, el Mediterranean Dietary Score (MDS) (Trichopoulou et al., 1995)
cabe destacar el indice Mediterranean Diet Adherence Screener (MEDAS) (Martinez-
Gonzalez et al., 2012).
En ocasiones, todo este conjunto de instrumentos, crea una cierta confusion, ya que,
puede dar lugar a controversias sobre si lo que se esta evaluando es realmente lo que se

espera, o si los resultados son fiables, y estos tienen la capacidad de predecir el riesgo
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de enfermedad segln los patrones de alimentacién seguidos por la poblacion y en
consecuencia poder establecer unas recomendaciones a nivel de salud publica
(Hernandez Ruiz et al., 2015) (Waijers, Feskens and Ocké, 2007). Es importante
conseguir que los instrumentos sean adecuados para la evaluacién dietética y para poder
monitorizar correctamente la adherencia a un patron de DMed en estudios de
intervencion y para el asesoramiento dietético en la practica clinica. En estudios
epidemioldgicos a gran escala, la adherencia a la DMed se estima mediante una
puntuacion compuesta que incluye alimentos especificos que caracterizan a la DMed, a
través de registros dietéticos, recordatorios de 24 horas o CFCA. Sin embargo, estos
procedimientos requieren mucho tiempo y existe un gran interés en el desarrollo de
herramientas méas simples y rapidas, pero efectivas y precisas, para evaluar la ingesta
dietética. Por este motivo, se disefio y validé el Mediterranean Diet Adherence Screener
(MEDAS) (Martinez-Gonzélez et al., 2012)(Schroder et al., 2011) en el marco del
estudio PREDIMED (Estruch R, et al, 2013)

El cuestionario MEDAS consta de 14 preguntas sobre el consumo alimentario en
adultos mayores espafoles. Es importante recalcar que dicha escala no hace referencia a
una restriccion cuantitativa. En este sentido, el estudio vigente PredimedPlus tiene
como objetivo determinar el efecto de una DMed con restriccién de energia sobre los
eventos cardiovasculares en adultos mayores espafioles con alto riesgo cardiometabdlico
(Martinez-Gonzalez et al., 2019). Para monitorizar el cumplimiento de la dieta en el
ensayo, desarrollamos el Energy restricted Mediterranean Diet Adherence Screener (er
MEDAS). Esta escala es una modificacion de MEDAS e incluye 3 puntos adicionales.
Dichas modificaciones tenian como objetivo capturar la dimension de una moderacion

en el consumo de alimentos, dirigida a la consecucidn de una restriccion energética.

1.5.3. Actividad Fisica

Diversas organizaciones nacionales e internacionales, con el fin de promover y
mantener una salud adecuada, recomiendan que los adultos mayores de 18 afios realicen
una actividad fisica aerdbica de intensidad moderada durante un minimo de 150 minutos
a la semana, o de intensidad vigorosa durante al menos 75 minutos todas las semanas
del afio. En el caso de la poblacion méas joven, de entre 5 y 17 afios, las

recomendaciones indican que se deben realizar al menos 60 minutos diarios de actividad
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fisica de intensidad moderada a vigorosa (Pascual Calderdn, Sanchez Marcos and
Lorente Toledano, 2014) (Haskell et al., 2007).

A nivel europeo, el Gltimo barémetro publicado por la Comision Europea en el afio
2018 muestra niveles de actividad fisica muy bajos en la mayoria de las personas
(European Commission, 2018). En Espafia, los resultados provenientes del estudio
observacional sobre Antropometria, Ingesta y Balance Energético en Espafia (ANIBES),
donde participaron 2285 personas, ha permitido evaluar datos como los patrones de
actividad fisica en la poblacién espafiola determinados por edad y sexo. Los resultados
muestran como el 27% de los adultos y el 55,4% de los nifios y adolescentes no llegan a
las recomendaciones internacionales de actividad fisica (Mielgo-Ayuso et al., 2016)

Los resultados de gran cantidad de articulos indican como existe una relacion entre
la actividad fisica y la incidencia de enfermedades no transmisibles y problemas de la
salud; ademas diferentes estudios (Reiner et al., 2013) presentan una relacion negativa
entre la actividad fisica y el aumento de peso u obesidad a lo largo del tiempo.

La inactividad fisica (falta de actividad fisica) se ha identificado como un factor de
riesgo principal para la mortalidad global (6% de las muertes a nivel mundial). Ademas,
se estima que la inactividad fisica es la causa principal de aproximadamente el 21-25%
de los canceres de mama y colon, el 27% de la diabetes y aproximadamente el 30% de

la carga de cardiopatia isquémica (WHO, 2017).

La actividad fisica no solo contribuye a mantener un equilibro en el balance
calorico, sino que puede inducir multiples efectos a nivel metabdlico que ayudan a
mejorar el estado de salud, tanto fisico (Strasser, 2013), como mental (Chekroud et al.,
2018).

Diferentes guias internacionales (Thompson, W. R., Gordon, N. F., & Gordon,
2010) (Carey et al., 2018) indican que para prevenir y tratar la obesidad es necesario
modificar el estilo de vida y ello incluye la actividad fisica. El ejercicio fisico
contribuye a una reduccion en el perimetro de la cintura, de la masa corporal total, asi
como de la masa grasa y de la adiposidad visceral (Cornelissen VA, 2005) (Piepoli et
al., 2016).
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Diversos estudios han constatado los efectos beneficiosos de la realizacion de

actividad fisica sobre algunas patologias como es el caso de las enfermedades

cardiovasculares (Elosua et al., 1994) (Elosua et al., 2000). La promocién de la

realizacion de actividad fisica, resulta una accién preventiva frente a estas

enfermedades.

En la actualidad las recomendaciones sobre actividad fisica segun la OMS (WHO, 2020)

son:

Para adultos de edades comprendidas entre 18 y 64 afios:

Realizar actividades fisicas aerdbicas moderadas durante al menos 150 a 300
minutos a la semana.

O practicar, actividades fisicas aerobicas intensas durante al menos 75 a 150
minutos; o0 una combinacion equivalente de actividades moderadas e intensas a
lo largo de la semana.

Efectuar actividades de fortalecimiento muscular moderadas o mas intensas que
ejerciten todos los grupos musculares principales durante dos o mas dias a la
semana, ya que tales actividades aportan beneficios adicionales para la salud.
Prolongar la actividad fisica aerobica moderada mas alld de 300 minutos; o
realizar actividades fisicas aerobicas intensas durante mas de 150 minutos; o una
combinacion equivalente de actividades moderadas e intensas a lo largo de la
semana para obtener beneficios adicionales para la salud.

Limitar el tiempo dedicado a actividades sedentarias. La sustitucion del tiempo
dedicado a actividades sedentarias por actividades fisicas de cualquier intensidad

(incluidas las de baja intensidad) es beneficiosa para la salud.

Para adultos cuya edad es 65 0 mas afos:

Se aplican las mismas recomendaciones que para los adultos en general, y como
parte de su actividad fisica semanal, los adultos mayores deberian realizar
actividades fisicas variadas y con diversos componentes, que hagan hincapié en
el equilibrio funcional y en un entrenamiento de la fuerza muscular moderado o
de mayor intensidad, tres 0 méas dias a la semana, para mejorar la capacidad

funcional y prevenir las caidas.

La baja actividad fisica que se esta produciendo en la actualidad, se debe en parte, a la

poca participacion en actividad fisica durante el tiempo libre y en consecuencia a un
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aumento del sedentarismo. El aumento de la utilizacién de los medios de transporte para
desplazarse hacia el lugar del trabajo, también ha provocado una disminucion en la
actividad fisica segin la OMS (WHO, 2020). Por ello esta misma organizacion anima a
los paises a elaborar politicas nacionales de salud en apoyo al Plan de accion mundial
sobre actividad fisica 2018-2030. (WHO, 2019). Este plan fue acordado en la 712
Asamblea Mundial de la Salud de 2018. Su objetivo es reducir la inactividad fisica en
un 15% para el afio 2030. Cuatro son los objetivos basicos planteados:

- Crear sociedades activas
- Crear entornos activos
- Fomentar poblaciones activas

- Crear sistemas activos

Segun la OMS, si no se actlia de manera inminente, repercutird negativamente en los
sistemas sanitarios, el medio ambiente, el desarrollo econdmico, el bienestar de las

comunidades y la calidad de vida.

En Catalufa, /’Agencia de Salut Publica de Catalunya (ASPCAT), ha realizado la
Guia de Prescripcio d’Exercici Fisic per a la Salut (PEFS) que recoge y sintetiza de
manera comprensible y facil de utilizar, la mayor evidencia disponible en materia de
prescripcion de ejercicio fisico para la salud en relacion con diferentes enfermedades y
etapas de la vida (Agéncia de Salut Pdblica de Catalunya, no date). Un ejemplo de las

recomendaciones que plantean se muestra en la Figura 10:
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Figura 10. Pautas de actividad fisica para adultos (Agéncia de Salut Publica de Catalunya, no date)

1.5.4. Aspectos conductuales

Una de las herramientas para la pérdida de peso con creciente atencion en los
ultimos afios es la educacion nutricional, que se puede definir como “cualquier conjunto
de experiencias de aprendizaje disefiadas para facilitar la adopcion voluntaria de la
alimentacion y otros componentes relacionados con la nutricién que conducen a la salud
y el bienestar” (Truswell, 1978).

En este aspecto no se considera la educacion general (aunque también esta asociada
con el sobrepeso o la obesidad de forma independiente, como se ha visto
anteriormente), sino el conocimiento sobre la alimentacion y la educacion nutricional.
Por ejemplo, un estudio con 1057 personas, relaciond los conocimientos sobre nutricion
con conductas saludables. Cuanto mas alto era el conocimiento, mas probabilidad de
llevar a cabo conductas relacionadas con la pérdida de peso, como comer menos
cantidad, ingerir alimentos con menos calorias, comer mas fruta y verdura, y realizar
actividad fisica (Laz et al., 2015).

Una revision de 14 estudios que analizaba el impacto de las intervenciones de

educacién nutricional en los hébitos alimentarios de los estudiantes universitarios
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concluyd que la educacion nutricional se encontraba entre los mejores métodos para
mejorar estos habitos y el estilo de vida (Burrows et al., 2017). Asimismo, otra revision
llevada a cabo en el 2019, analiz6 que aunque las intervenciones dietéticas basadas en la
restriccién energética eran parte de los métodos mas populares para el tratamiento del
sobrepeso y obesidad, también se recomendaba la motivacién y terapia conductual, ya
que una cantidad creciente de estudios sugeria su efectividad en la pérdida de peso a
corto y largo plazo (Dayan et al., 2019).

1.6. Influencia de nuestro entorno. Efecto “Halo”

El estado de salud depende, en parte, de nuestro estilo de vida y en consecuencia, de
las decisiones que se toman a diario. Al estar expuestos a centenares de estas
resoluciones, los humanos sufren de la “fatiga de decisidon” provocando que la calidad
de esas decisiones sea menor (Hirshleifer et al., 2019) y, muchas de las decisiones no
acaban siendo racionales, sino habitos inconscientes o influenciados por emociones y el
entorno. Las decisiones entorno a la comida no son una excepcion y no seran factores
biologicos, como el hambre o la sed, los que determinaran aquellos que hagamos, sino

también factores emocionales, sociales y culturales (Leng et al., 2017).

La influencia del entorno mas cercano parece mas relevante en la eleccion de los
alimentos. Desde los primeros afios de vida, muchas preferencias o aversiones
alimentarias estan sujetas a la influencia parental, a través de la comida ofrecida, los
habitos alimentarios y el entorno proporcionado. Estas pueden persistir en el tiempo y
afectar a los patrones alimentarios a largo plazo. Por ejemplo, comer acompafiado,
especialmente entre los nifios y adolescentes, se asocia con comer de manera mas
saludable (Fulkerson et al., 2014) y por esta razon los resultados de algunos estudios
sugieren la importancia de trabajar con las familias (y no solamente con los individuos)
para mejorar las dinamicas relacionadas con la comida. (Savage, Fisher and Birch,
2007).

Para poder enfrentarse al desafio actual de promover un peso saludable en los nifios,

los padres necesitan orientacion sobre las alternativas a las précticas tradicionales de

alimentacion (Savage, Fisher and Birch, 2007).

-53-



EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO MEDIANTE CAMBIOS
EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

Durante los ultimos afios se ha querido examinar la influencia de nuestro entorno
social mas cercano y observar como puede influir en las decisiones. Se ha observado
cémo el aumento de peso en uno de los miembros de la pareja incrementa el riesgo de
ganar peso en el otro, aunque también se ha observado lo contrario en diferentes
estudios observacionales. Estos estudios hablan del llamado “ripple effect” (efecto
domind) o “halo effect” (efecto “Halo™), respecto a los cambios de peso entre parejas

cuando uno de los individuos se ha sometido a una intervencion dietética.

Uno de los primeros estudios realizados sobre esta cuestion fue en el afio 1991 (White
E, et al 1991) El objetivo de este estudio, dentro del contexto del Women'’s Health Trial
(WHT) fue analizar los cambios dietéticos producidos entre los esposos de mujeres que
fueron sometidas a un programa de intervencion dietética por su riesgo a padecer cancer
de mama. Los resultados mostraron que los esposos de las mujeres pertenecientes al
grupo intervencion (dieta baja en grasas), realizaron cambios en su dieta, siguiendo las
directrices del tipo de dieta que llevaban a cabo sus esposas. Posteriormente, al afio de
haber tenido lugar la intervencion, se llevo a cabo un estudio legado del WHT (Shattuck,
White and Kristal, 1992). Los datos obtenidos a partir de CFCA semicuantitativos y de
actividad fisica, de los mismos esposos de mujeres que fueron sometidas a un programa
de intervencion dietética (WHT) (White E,et al, 1991) se analizaron con el objetivo de
conocer si los esposos de las mujeres pertenecientes al grupo intervencion, mantenian
los hébitos dietéticos adquiridos. El resultado fue positivo. Los esposos del grupo
intervencién seguian ingiriendo una dieta con menor contenido en grasas y reportaron
pesos menores que los esposes del grupo control. Asimismo, un subestudio (Gorin et
al., 2009) llevado a cabo, dentro del estudio Action for Health in Diabetes (Look
AHEAD) (Pi-Sunyer X, Blackburn G,et al 2007). el cual es un ensayo aleatorizado con
sujetos diabéticos tipo 2, también se hizo el seguimiento a 357 parejas y se observo que
las esposas de los participantes a los que se les asignd una intervencion intensiva sobre
el estilo de vida, mostraban una tendencia a la pérdida de peso de manera mas efectiva
que las mujeres de los participantes sin intervencion intensiva, asociando a esta pérdida

de peso a la que también se producia en la pareja (Gorin et al., 2009).

En el mismo afio 2009 que el estudio mencionado anteriormente, se analiza el efecto
“Halo” del ensayo Dietary Intervention Randomized Controlled Trial (DIRECT) (Golan

et al., 2010) que se baso en la pérdida de peso y habitos dietéticos. En este caso, los
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sujetos de estudio fueron las esposas de los participantes de DIRECT. En este caso se
utilizaron tres tipos de dietas: a) baja en grasas, b) baja en carbohidratos, c) dieta
mediterranea. La mayor pérdida de peso de los participantes tuvo lugar a los 6 meses del
inicio del estudio y siguiendo la dieta baja en carbohidratos. Pero a los dos afios, se
observd que hubo un mantenimiento del peso, siendo la pérdida mayor en aquellos
participantes que siguieron las recomendaciones de la DMed. Este efecto también se
observo en las esposas de los participantes. Llegando a la conclusién que una
intervencién dietética en un miembro de la familia, puede tener un efecto beneficioso en
el cdnyuge y puede producir un efecto “Halo” teniendo como resultado una minima

implicacién en un programa de pérdida de peso.

En el afio 2016, Perry et al, analizaron la relacion entre las caracteristicas de la
pareja y la salud asociada a la obesidad. Los resultados del estudio: “Partner influence
in diet and exercise behaviors testing behavior modeling, social control and normative
body size”, fueron en la misma linea en cuanto a las intervenciones dirigidas a familias y
a grupos. Estas intervenciones sugerian que los cambios dietéticos o de ejercicio de un
individuo podrian afectar a otros individuos de su entorno, creando un espacio mutuo en

los comportamientos saludables (Perry et al., 2016).

En el afio 2017, se llevo a cabo un ensayo clinico aleatorizado en el que se observo
el cambio de peso en la pareja cuando el esposo se exponia a un programa de pérdida de
peso. El 32% de las mujeres perdian un 3% o mas de su peso inicial a los 6 meses
observandose una correlacion de la trayectoria de pérdida de peso con la pareja (Gorin
et al., 2018).

Finalmente, en el afio 2018, en Connecticut, se realizd el ensayo controlado
aleatorizado que examind el efecto domind de un programa de control de peso
disponible a nivel nacional en cényuges no tratados (Gorin et al., 2018). Los datos
obtenidos sugerian que la pérdida de peso puede extenderse dentro de las parejas y que
los programas de estilo de vida ampliamente disponibles tienen efectos de pérdida de

peso mas alla del individuo tratado.

Es posible la existencia del efecto domind en otras enfermedades. Por ejemplo, un

metaanalisis de 8 estudios con 81928 individuos observd cémo los conyuges de
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individuos con hipertensién tenian un 41% maés probabilidades de sufrir hipertension y
que esta asociacion se podia observar tanto en hombres como en mujeres (Wang et al.,
2017). A nivel general, un estudio (Falba and Sindelar, 2008) publicado en el afio 2008
donde participaron 6072 personas, utilizé datos longitudinales sobre los individuos y sus
cényuges y examinaron a lo largo del tiempo los hébitos de salud de cada persona en
funcién de los cambios en los hébitos de salud de su conyuge. Concretamente
analizaron cambios en el habito de fumar, en la bebida, en el ejercicio, en los niveles de
colesterol y en la vacunacién contra la gripe. Los resultados mostraron que cuando un
cényuge mejoraba su comportamiento, era probable que el otro cdnyuge también lo

hiciera.

Dado que vivimos en un ambiente que engloba el patron de dieta mediterranea el
cual incluye como uno de los elementos fundamentales la socializacion durante las
comidas, y por lo tanto una mayor expansion de lo que ocurre alrededor de la comida.
El efecto “Halo” podria ser un componente muy favorecedor de este tipo de patrén
dietético. Asi, nos planteamos que con mayor probabilidad pueda existir un efecto
“Halo” en una intervencion con DMed que puede repercuta o ejerza un beneficio

respecto al cambio de estilo de vida en los familiares de los participantes intervenidos.
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2. HIPOTESIS

2. HIPOTESIS

2.1. Hipotesis del primer manuscrito

18,

La prevalencia del sobrepeso y la obesidad en poblacion general adulta ira en
aumento y, como consecuencia, tendra un impacto econémico al alza dentro

el presupuesto de la Sanidad Espafiola durante los préximos afios.

2.2. Hipotesis del segundo manuscrito

18,

28,

32,

El tratamiento individual de la obesidad mediante la prescripcion de cambios
en el estilo de vida, provoca un efecto expansivo en el entorno familiar:
efecto “Halo”, que se reflejara en cambios de peso y de estilo de vida de los
familiares que convivan con el participante tratado.

En el marco de la Dieta Mediterranea (DMed), la implementacion de una
intervencidn intensiva de dieta hipocalorica basada en la DMed y actividad
fisica, tendra un mayor impacto en el entorno familiar que una intervencion
basada en recomendaciones de DMed sin restriccion de energia y asistencia
sanitaria habitual.

La obesidad tiene un componente de agregacion familiar, por lo tanto, en los
nucleos familiares de personas obesas se observara una concordancia del
estado ponderal, conducta alimentaria, adherencia a la DMed y al grado de

actividad fisica.

2.3.  Hipotesis del tercer manuscrito

18,

28,

Un cuestionario que cuantifique la Adherencia a Dieta Mediterranea (P17) y
que incorpore indicadores de restriccion energética (er-MEDAS) se asocia a

parametros de salud.

El cuestionario de 17 items (er-MEDAS) presenta una validez adecuada y
podria correlacionarse positiva y significativamente con el Cuestionario de

Frecuencia de Consumo de Alimentos utilizado en el estudio PredimedPlus.
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3. OBJETIVOS

3.1.  Objetivos del primer manuscrito
1°. Determinar la evolucion del exceso de peso y del indice de masa corporal
(IMC) promedio en poblacion general adulta.
2°. Estimar la prevalencia y el numero de casos de sobrepeso, obesidad y
obesidad madrbida en los afios 2006, 2016 y 2030.

3°. Estimar los sobrecostes directos totales de sobrepeso, obesidad y obesidad

morbida.

3.2.  Objetivos del segundo manuscrito
3.2.1.  Objetivo principal
1°. Examinar los efectos de una intervencion de estilo de vida en los familiares
convivientes de los participantes en un estudio aleatorizado de intervencion
sobre cambio en el estilo de vida.
3.2.2. Objetivos especificos
1°, Examinar los cambios de peso, de habitos dietéticos, de adherencia a DMed y
de actividad fisica observados en el nucleo familiar de los pacientes con
sobrepeso y/u obesidad que reciben una intervencion de cambios de estilo de
vida al afio y a los dos afios de la intervencion.
2°, Estudiar las diferencias en el efecto “Halo” en funcién del tipo de
intervencidn recibida: intensiva con DMed hipocaldrica y actividad fisica, vs

recomendaciones de DMed.

3°. Determinar la asociacion de los cambios de peso, de conducta alimentaria, de
adherencia a la DMed y de actividad fisica del entorno familiar con los del

participante.

4°. Evidenciar si los cambios observados en el entorno familiar estan asociados al
grado de parentesco, situacion ponderal inicial de los familiares, magnitud del

peso perdido por el participante y patrones iniciales de conducta alimentaria.
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3.3.  Objetivos del tercer manuscrito

3.3.1L

1°.

2°,

3.3.2.

1°.

2°,

Objetivo principal

Validar el cuestionario de adherencia a la dieta mediterranea con restriccion
energética de 17 items (er-MEDAS) utilizado en el estudio PredimedPlus en

participantes con alto riesgo cardiovascular.

Analizar la capacidad del cuestionario er-MEDAS para detectar cambios al
afio en la ingesta energética, el consumo de alimentos y en los factores de

riesgo cardiometabdlico.

Objetivos especificos

Determinar diferentes dimensiones en la validacion de un cuestionario:
Validacion relativa, Validacion absoluta y Validacion de Constructo.
Analizar la validez de constructo: si un aumento en la adherencia a la DMed
con restriccion energética medida por el cuestionario er-MEDAS, se asocia
con cambios dietéticos y cardiometabdlicos favorables.
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4. METODOLOGIA

4.1.  Primer Manuscrito: “Excess Weight in Spain: Current Situation, Projection

for 2030 an Estimates Direct Extra Cost for the Spanis Health System ”.

4.1.1. Tipo de estudio

El primer manuscrito que forma parte de esta tesis es un estudio predictivo sobre la
prevalencia de sobrepeso, obesidad, obesidad morbida y los sobrecostes que suponen a
la sanidad espafiola en los afios 2006, 2016 y 2030.

Para ello inicialmente, se hizo una revision sistematica, sobre la prevalencia de
sobrepeso, obesidad y obesidad morbida o el IMC promedio en muestras representativas
de poblacion general espafiola adulta (> 16 afios), publicadas a partir del afio 1985. Se
excluyo la poblacion laboral. Posteriormente, se realizd una estimacion de tendencias

temporales, mediante modelos de regresion lineal multivariable.

Considerando sobrepeso IMC > 25 kg/m? y < 30 kg/m?, obesidad IMC > 30 kg/m’ y

obesidad mérbida IMC > 40 kg/m?, los criterios de busqueda fueron los siguientes:

- Body mass index (BMI).

- Overweight.

- Palabras que comiencen por “obes” en el titulo o en el resumen.

- Palabras “obesity” u “overweight” como MeSH Terms.

- Spain o0 “Spanish” en el titulo o en el resumen.

- “Prevalence” en el titulo o en el resumen.

- Estudios que incluyeran poblacion adulta > 16 afos (excluyendo la poblacion
laboral).

- Resultados separados por sexos.

- Descripcidn por intervalo de edades.

- Afo del examen.

A continuacion, en la Figurall se muestra el diagrama de flujo con la estrategia de

busqueda bibliogréafica realizada:
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Criterios de biisqueda:

- “bodymassindex’, "BMI", “overweight'o
palabras que comiencen por “obes’en el
titulo/resumen; u “obesity’ u “overweight' como
MeSH Terms

- “Spain’ en el titulo/resumenffiiaciones o
- - - “Spanish” en el titulo/resumen
873 manuscritos potencialmente | - ‘“prevaience’eneltitiofresumeno como
relevantes tras busqueda MeSHTerm
L bibliografica sistematica Biacueticentada oraviodios cus kikiers
( 672 manuscritos ) - Poblacion espafiola general 216 afios
excluidos tras revisar T
el titulo ) - Afodelexamen
( 201 manuscritos potencialmente )
relevantes para revision de
L resumen U
(70 manuscritos
excluidos tras revisar el
resumen R i ' <
& 131 manuscritos potencialmente
relevantes para revision completa
del texto
- - 2 J
(Manuscritos excluidos: )

31 (ausencia de datos

de interés) 18 manuscritos incluidos
9 (poblacion laboral) tras revisar las,
4 (suma de estudios) Lreferenmas bibliograficas

3 (ano desconocido)
11 (ausencia de datos
separados por sexo

parad ) 47 manuscritos relevantes tras la
44 (cohortes repetidas) | revision completa del texto

Figura. 11. Diagrama de flujo con la estrategia de busqueda bibliografica

En esta busqueda se estudio la calidad de los estudios siguiendo la misma estrategia
utilizada por Keane et al (Keane et al., 2014), en un estudio analogo considerando los
siguientes criterios:

- Edady localizacion de los voluntarios.

- Meétodo de muestreo.

- Tasa de respuesta del reclutamiento > 70%.

- Informacién antropométrica de los individuos excluidos.

- Definicién de sobrepeso / obesidad / obesidad mdrbida.

- Metodologia exacta de las determinaciones de peso y estatura.

- Instrumentacion para las medidas de peso y estatura.

- Medidas para reducir el sesgo de observacion.

Se utilizé un score de 8 puntos (a mayor calidad, mayor puntuacién). Se obtenia 1

punto por cada uno de los items anteriormente citados claramente expuestos en el texto
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del articulo. A los estudios se les asign6 una calidad “baja” con 1-4 puntos, “media” con

5-6 puntos y alta con 7-8 puntos.

La media de edad de la poblacion adulta fue estimada en los afios 2006, 2016 y
2030. Para ello, se efectu6 una consulta en la pagina web del Instituto Nacional de

Estadistica (INE) (http://www.ine.es/jaxiT3/Datos.htm?t=3199) pero, la informacion
encontrada solo proporcionaba los valores de edad promedio del total de la poblacion
espafiola. A partir de estos valores (disponibles en la pagina web del Instituto Nacional
de Estadistica http://www.ine.es/jaxiT3/Datos.htm?t=3199), se verificd que la media de

edad se incremento linealmente entre los afios 1985 y 2014 de manera estadisticamente
significativa (p < 0,001, tanto para varones como para mujeres). A continuacion, se
calculé el incremento porcentual en la media de edad de la poblacion espafiola que se
produjo anualmente entre los afios 1985 y 2014 (el 0,713% en los varones y el 0,650%
en las mujeres). Por otro lado, se calculd la media de edad de los adultos de un punto de
la serie temporal estudiada en este manuscrito. Al ser el primer punto de interes en las
comparaciones del articulo y un punto en el que hay datos de una Encuesta Nacional de
Salud, y al existir mas estudios que publicaron datos ese afio, se tomo el afio 2006 como
referencia. Ese afo las medias de edad de los varones y las mujeres voluntarios
analizados en los estudios del articulo fueron 45,19 y 46,49 afios. Al aplicar los
porcentajes de aumento de edad por afio a los anteriores valores (asumiendo que la
progresion siguiese siendo lineal en los afios 2016 y 2030), se estim6 que las medias de
edad de la poblacion adulta era de 48,41 y 52,92 afios (varones) y de 49,51 y 53,74 afios
(mujeres) en los afios 2016 y 2030.

En cuanto a la estimacion aproximada de los sobrecostes médicos anuales por
persona en los afios 2006, 2016 y 2030, se llevaron a cabo una serie de presunciones
para hacer una estimacion aproximada de los sobrecostes médicos directos totales en la
poblacion espafiola cada afio, a partir de los datos proporcionados por Mora et al.(Mora,
Gil and Sicras-Mainar, 2015) y tomando el valor del euro en el afio 2010 como

referencia.

En primer lugar, se asumi6 que los sobrecostes médicos directos en los sujetos con
obesidad no mérbida (IMC > 30,00 kg/m? - 39,99 kg/m?) podrian ser el promedio de los
definidos para los sujetos con obesidad moderada y grave. De esta estimacion resulta

que la obesidad no mdrbida incrementa los costes médicos directos (respecto a las

-60-


http://www.ine.es/jaxiT3/Datos.htm?t=3199
http://www.ine.es/jaxiT3/Datos.htm?t=3199

EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

personas con normopeso, IMC 18,50 kg/m? — 24,99 kg/m? ) en 115,13 euros/afio el de
los varones y de 142,95 euros/afio el de las mujeres. En segundo lugar, se asumié que
los sobrecostes médicos totales de los obesos mérbidos (IMC > 40 kg/m?®) son
equivalentes a los de los obesos graves, dado que se encuentran en este intervalo.
Finalmente, y teniendo en cuenta que en nuestra economia existe una inflacién anual,
hay que considerar dicho importe para dar un coste actualizado a partir del valor anual
del dinero. De este modo, segtn el indice de Precios al Consumo (proporcionado por el
Instituto Nacional de Estadistica (http://www.ine.esjaxiT3/Tabla.htm?t=22553&L =0),

se produjo una inflacion del 7,91% entre los afios 2006 y 2010 y del 5,92% entre el
2010 y el 2016. Asimismo, y suponiendo que entre los afios 2016 y 2030 se podria tener
un escenario de cierta estabilidad macroecondmica, se consideré una hipotética
inflacion anual del 2% entre el 2016 y el 2030 (que conduciria a una inflacion

acumulada del 31,9% para este intervalo de tiempo).

4.1.2. Variables recogidas

Variables dependientes:
- Prevalencias de exceso de peso o el IMC promedio (separados por sexos).
Variables independientes:

- El afio de recogida de datos y la media de edad de los individuos.

4.1.3. Andlisis estadistico

Para cada variable dependiente se estudid si habia que incluir datos de peso y
estatura auto reportados por los voluntarios (como si se tratara de una variable
categorica), llevando a cabo estudios de sensibilidad para comprobar si afectaba
significativamente al comportamiento del modelo. No se observaron diferencias
significativas. También, se valor6 si la inclusion de tendencias no lineales alcanzaba
significacion estadistica, a partir del método de join points (Muggeo, 2003). El resultado
de este modelo era la identificacion del momento de inflexion de la tendencia y la

estimacion de la magnitud del aumento o descenso de la cuestion estudiada.

Los andlisis descritos se efectuaron en R Software (versién 3.4.1) (Wilson and
Norden, 2015)
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4.2.  Segundo manuscrito: “Halo effect of a Mediterranean-lifestyle weight loss
intervention on untreated family members’ weight and physical activity: a

prospective study”.

4.2.1. Tipo de estudio

El estudio prospectivo “Halo” es un subestudio que ha formado parte del estudio
PredimedPlus. Se trata de un estudio observacional longitudinal que se inicia en el mes
de junio del afio 2016. El reclutamiento de los participantes tuvo lugar en 2 centros en la
region de Catalufia de los 23 centros de seleccion del estudio PredimedPlus,
concretamente en el [Institut Hospital del Mar d’Investigacions Meédiques (IMIM)
(Barcelona) y en la Universidad Rovira y Virgili de Reus (Reus). Dicho reclutamiento
finaliza en diciembre del afio 2016.

Criterios de inclusion del estudio “Halo”:
- Personas mayores de 18 afios, que cohabiten con los participantes del estudio
PredimedPlus (pareja, hijos, padres, hermanos, amigos), a las que se llamara

“Halo”.

Criterios de exclusion del estudio “Halo”:
- Convivientes menores de 18 afios.
- Miembros de la familia que también participaban en el ensayo de intervencion

PredimedPlus.

Tal y como se ha comentado, el proyecto “Halo” tiene lugar dentro del marco del
estudio PredimedPlus (PREvencionDletaMEDiterranea Plus), siendo este dltimo un
ensayo aleatorizado multicéntrico, de grupos paralelos y duracién de seis afios,
realizado en Espafia y que evalua el efecto de una intervencion en el estilo de vida para
la prevencién primaria de enfermedades cardiovasculares (ECV) en personas con riesgo
cardiovascular alto. Los detalles sobre el protocolo fueron registrados en International
Standard Randomized Controlled Trial (http://www.isrctn.com/ISRCTN89898870;
fecha de registro, 24 de julio de 2014). Desde el mes de octubre del afio 2013 hasta el

mes de diciembre del afio 2016, se reclutaron 6.874 sujetos en 23 centros espafioles. Los

participantes se asignaron aleatoriamente a uno de los dos grupos siguientes:
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a) un grupo de intervencion intensiva para la pérdida de peso (basado en DMed con

restriccion energética, promocién de la actividad fisica individualizada y apoyo

conductual)

0,

b) un grupo control que incluia una DMed sin restriccion de energia y asistencia

sanitaria habitual.

Criterios de inclusion del estudio PredimedPlus:

IMC: > 27 kg/m’ y < 40 kg/m?
Edad: 55 - 75 afios (hombres), 60 - 75 afios (mujeres)
Presentar 3 0 més criterios del sindrome metabdlico:
o Triglicéridos > 150 mg/dL o tomar medicacion para su tratamiento™
o Glucemia > 100 mg/dL o tomar medicacion para reducir la glucosa
o Hipertension > 130/85 mmHg o tomar medicacion antihipertensiva
o Colesterol HDL < 40 mg/dL (hombres) o <50 mg/dL (mujeres) o tomar
medicacion para su tratamiento*

o Perimetro de cintura > 102 cm (hombres), > 88 cm (mujeres)

*El tratamiento farmacolégico incluye tomar fibratos en el caso de los triglicéridos y &cido

nicotinico (niacina) en el caso del colesterol HDL.

Criterios de exclusion del estudio PredimedPlus:

Historia documentada de ECV previa, incluyendo la angina de pecho, 1AM,
procedimientos de revascularizacion coronaria, ACV (ya sea isquémico o
hemorrégico, incluidos los ataques isquémicos transitorios), enfermedad arterial
periférica sintomatica que haya requerido cirugia o que haya sido diagnosticada
con técnicas de imagen vascular, arritmias ventriculares, fibrilacion auricular no
controlada, insuficiencia cardiaca congestiva (clase Il o 1V), miocardiopatia
hipertréfica e historia de aneurisma adrtico > 5,5 cm de didmetro o cirugia de
aneurisma de aorta.

Permanecer en centros de institucionalizacion tales como hospitales o
residencias de larga estancia.

Padecer un cancer activo o antecedentes de tumores malignos en los Gltimos 5

afios (con excepcidn del cancer de piel no melanoma.
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- Imposibilidad de seguir la dieta recomendada (por razones religiosas, problemas
de deglucion, etc.).

- Incapacidad para seguir las visitas programadas en la intervencion (individuos
institucionalizados, falta de autonomia, incapacidad para caminar, falta de un
domicilio estable, planes de viaje, etc.

- Haber participado en otro programa de consejos para pérdida de peso (> 5 kg)
durante los 6 meses previos a la visita de seleccion).

- Tener alergia a alimentos o componentes de la dieta mediterranea

- Historia de enfermedad inflamatoria intestinal

- Haber seguido una dieta de muy bajo valor calérico durante los 6 meses antes
del inicio del estudio.

- Antecedentes de procedimientos quirdrgicos para bajar de peso o intencion de
someterse a cirugia bariatrica en los proximos 12 meses.

- Trastornos psiquiatricos graves: esquizofrenia, trastorno bipolar, trastornos de
la alimentacion, depresion con hospitalizacion en los ultimos 6 meses.

- Consumo problematico de alcohol o sindrome de dependencia alcohdlica (o
ingesta total diaria de alcohol > 50 gr) o abuso de drogas en los Gltimos 6 meses.

- Participacion simultanea en otro ensayo clinico aleatorizado.

- Cualquier otra condicion que pueda interferir con la realizacidn del protocolo del

estudio.

4.2.2. Disefo Estudio “Halo”-PredimedPlus

El proyecto “Halo”-PredimedPlus consistié en un estudio longitudinal, en el que
148 familiares no tratados “Halo” fueron invitados a participar en el estudio de manera
voluntaria. Su inclusién se hizo de manera consecutiva y en el mismo momento que los
participantes del estudio PredimedPlus para evitar una contaminacion previa de
informacion. El equipo investigador, citd a los familiares para explicar el estudio y
solicité previamente la firma del consentimiento informado para su participacion
(Ver Anexos 1y 2).

El estudio observacional consisti6 en el seguimiento de los participantes “Halo”. Se

recogian peridédicamente los datos sobre su patron alimentario y estilo de vida. Los

seguimientos se programaron al afio y al segundo afio de la intervencién en el centro
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IMIM vy al final del primer afio en el centro de Reus. Los miembros de la familia
incluidos en el estudio de “Halo” no recibieron ningin consejo sobre el estilo de vida.
Los familiares “Halo”, tal y como se ha comentado anteriormente, no recibieron
directamente ningun tipo de intervencion dietético-nutricional, ni de actividad fisica ni
tampoco motivacional. En algunas ocasiones ocurria que el “Halo” acompanaba al
participante PPlus a las visitas individuales con la DN y a las sesiones grupales, de tal
manera, que escuchaba los consejos que el profesional de la nutricibn daba al
participante PPlus, ya fuese del grupo intervencion o del grupo control, pero era una

minoria.

En la Figura 12, se muestran las visitas basal y de seguimiento a las que acudieron

los “Halo”:

- Familiar
Participante

conviviente

PredimedPlus (Halo)

Basal |1 ano 2 anos
VO VoI V02

Figura. 12. Esquema de las visitas participantes “Halo”.

Se asignd un cddigo unico a los cuestionarios y a las muestras de los “Halo”. Este
cddigo correspondia a los identificadores asignados en el estudio PredimedPlus, y se le
afiadia un digito mas 1, 2, 3...de manera consecutiva, segun el nimero de familiares que
cohabitaban con el participante, de tal forma que el cddigo del familiar “Halo” esta

asociado al de su pariente préximo PPlus.

Los participantes del ensayo PredimedPlus que formaban parte del grupo de

intervencidn intensiva llevaron a cabo las actuaciones que se detallan a continuacion:
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- Durante el primer afio, recibieron 12 entrevistas a nivel individual con la Dietista-
Nutricionista (DN). Durante estas visitas se les proporciono la pauta de DMed
tradicional hipocaldrica y ejercicio fisico adecuados a sus necesidades para cumplir
con el objetivo de pérdida de peso corporal y su mantenimiento a largo plazo.
Ademas del objetivo de pérdida de peso, también se pretendia cambiar el patrén de
dieta, no sblo la ingesta de ciertos macronutrientes. La DN debia instruir al
participante PPlus para reducir el tamafio de las raciones, la frecuencia de consumo
de los alimentos o las técnicas culinarias de preparacion de los mismos para
adherirse lo maximo posible a la intervencion y llegar a consolidar una Dieta
Mediterranea hipocalérica (Cuestionario er-MEDAS de 17 puntos).

- El equipo de DN proporcionaba al participante PPlus, una lista semanal de la
compra de acuerdo con la estacion del afio, un plan semanal de comidas (con menus
detallados) adaptado a la lista de la compra y recetas de cocina para los menus
sugeridos. Todo ello considerando la ingesta energética que se habia calculado
previamente y con los objetivos nutricionales establecidos a lo que se refiere a
macronutrientes y micronutrientes, siempre siguiendo el protocolo del estudio
PredimedPlus.

- En las visitas individuales, de manera alternativa, se proporcionaba a los
participantes, recomendaciones generales para las comidas diarias, para realizar
comidas fuera de casa, trucos para evitar picar entre horas, asi como para aumentar
la actividad fisica.

- Ademas, también en el primer afio, acudieron a 12 sesiones grupales, de las cuales, 6

trataban de aspectos dietético-nutricionales, 3 del aumento de la actividad fisica y 3
de técnicas motivacionales y de refuerzo.
En estas sesiones grupales, el equipo de DN realizaba una exposicion de 15 minutos
del tema en concreto. A continuacion, se abria un coloquio con los participantes,
donde se resolvian dudas, se hacian propuestas y se planteaban objetivos para
futuras sesiones.

- En el segundo afio, las visitas individuales pasaron a ser 4 (una cada tres meses),

pero el nimero de sesiones grupales se mantuvo.

En cuanto a los participantes integrantes del grupo control, las actuaciones fueron las

siguientes:
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Durante el primer afio, recibieron 3 entrevistas individuales con la DN. En estas
visitas recibieron recomendaciones de DMed tradicional, asi como recomendaciones
generales sobre el estilo de vida en el manejo del sindrome metabolico, sin hacer
énfasis en la pérdida de peso corporal, ya que este punto lo enfatizaban los médicos
de atencion primaria. Es decir, recibieron listas de la compra semanal (sin
especificar cantidades), recetas de cocina, menUs semanales, todo ello basado en
DMed tradicional y sin hacer énfasis en gramajes, tan solo en frecuencias de
consumo establecidas en la piramide de la DMed.

Los participantes del grupo control, también tenian programadas 2 sesiones grupales
al afio durante todo el estudio. Dichas sesiones consistian en proporcionar educacién
alimentaria-nutricional de como seguir la DMed para la prevencion de enfermedad
cardiovascular, sin impartir consejos ni establecer objetivos sobre restriccion
calorica, pérdida de peso o actividad fisica.

En el segundo afio, el nimero de las visitas individuales pasaron a ser una anual,

manteniendose el nimero de sesiones grupales (dos al afio).
4.2.3. Variables recogidas a los participantes“Halo” y PPlus

Variables Cuantitativas

Peso corporal en kilogramos.

Talla en centimetros.

Practica de actividad fisica en METs (cuestionario abreviado de Minnesota)
(Molina et al., 2017).

Puntuacion obtenida en el cuestionario de Adherencia a la DMed (14 puntos)

modificado.

En cuanto a la realizacidn de las medidas antropométricas:

- Las variables antropométricas, peso (kg) y talla (cm) fueron medidas por DN
capacitadas para ello (Nivel | ISAK) siguiendo los protocolos establecidos en
PredimedPlus.

- Las variables antropométricas, se tomaron directamente a todos los participantes
PPlus. En cuanto a los “Halos”, se recogieron directamente de aquellos que
acudieron personalmente al centro (40.5%) y el resto fueron valores auto

reportados.
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Para llevar a cabo las mediciones, los participantes debian vestir ropa ligera y sin
zapatos. Se utilizé un estadiometro (£0,01 cm) montado en la pared y una

balanza electrénica (+0,1 kg) para medir la estatura y el peso, respectivamente.

Variables Cualitativas

Grado de escolarizacién (no sabe leer, escuela primaria, secundaria, técnico,
titulo superior, datos insuficientes).

Quién es el responsable de preparar las comidas o hacer las compras:
participante PPlus o “Halo”.

Numero de veces al dia que comparten las comidas con los participantes PPlus:

7 veces/semana, entre 7 y 13 veces/semana o0 14 veces/semana.

4.2.4. Herramientas

4.2.4.1.  Cuestionarios realizados al participante‘“Halo” (Ver Anexo 3)

Cuestionario sobre datos generales: edad, sexo y nivel educativo.

Cuestionario sobre habitos dietéticos, donde se recogen datos como quien
cocina (participante PPlus o “Halo”, quien realiza la compra, y frecuencia con la
que comparten las diferentes comidas del dia.

Cuestionario reducido de actividad fisica de Minnesota (6 items) (Molina et al.,
2017): Se trata de la version espafiola validada del Cuestionario de Actividad
Fisica durante el Tiempo Libre de Minnesota (CAFTLM 67 items) (Elosua et al.,
1994) (Elosua et al., 2000). Con este cuestionario obtenemos los METs de la
actividad de los familiares

Cuestionario de adhesion a la dieta mediterranea, de 14 items (MEDAS)
modificado y autoadministrado.

Cuestionario de Frecuencia de Consumo Alimentario (CFCA).

Estos cuestionarios, o bien fueron autocompletados en el propio domicilio del

“Halo” (n = 88, representando un 59,5% del total), o bien, el “Halo” lo cumplimento

de forma presencial durante la visita (n= 60, constituyendo un 40,5% del total), el

peso corporal se midié directamente y los cuestionarios fueron administrados por
una DN.
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4.2.4.2.  Cuestionarios realizados al participante“PPlus” (Ver Anexo 4)

- Cuestionario habitos dietéticos: si cocina o realiza la compra y el nimero de
personas con las que comparte el hogar, frecuencia a la semana que comparten
las comidas con su “Halo”

- Cuestionario de adhesion a la dieta mediterranea, de 14 items (MEDAS)
modificado y autoreportado.

- Cuestionario Visita de seguimiento, del ensayo PredimedPlus, donde se
encuentra el Cuestionario reducido de actividad fisica de Minnesota (6 items)
(Molina et al., 2017): se trata de una adaptacion espafiola validada del
Cuestionario de Actividad Fisica durante el Tiempo Libre de Minnesota
(CAFTLM 67 items) (Elosua et al., 1994)(Elosua et al., 2000), asi como los
parametros antropomeétricos.

- Cuestionario de Frecuencia de Consumo Alimentario (CFCA)

El cuestionario de adherencia a DMed de 14 items (MEDAS), fue adaptado para la
autoadministracion, y revisado por una DN para el presente estudio sin perder la

validacion del mismo, ya que no se modifico su puntuacion.

La actividad fisica se evaluo utilizando el mismo cuestionario Minnesota reducido que
se utiliza en el ensayo PredimedPlus. El gasto energético total en la actividad fisica se
estimo en Equivalente Metabdlico de Tareas (METs). min/semana. A cada actividad se
le asignd un codigo de intensidad segun el Compendio de Actividades Fisicas. Los
METSs asignados a cada actividad se multiplicaron por el nimero de veces al mes y por
los minutos por dia en que se realizo la actividad. Finalmente, los valores obtenidos se

dividieron entre 4 semanas.

En la Tabla 3, se muestra la comparativa de cuestionarios realizados a los dos tipos

de participantes:

-78-



4. METODOLOGIA

Tabla 3. Descriptiva de cuestionarios realizados a participantes PPIus y a sus “Halos”

Proyecto Halo — PredimedPlus

Cuestionarios realizados PPlus Halo

Carta de Presentacion x v
Hoja informativa estudio 4 v
Consentimiento Informado v v
Cuestionario Datos socioecondmicos 4 v
Cuestionario Frecuencia Consumo Alimentario v v
Cuestionario MEDAS (14 puntos) modificado y v v
autoadminsitrado

Cuestionario actividad fisica (Minnesota abreviado) v v
Registro dietético de 3 dias v x

4.2.5. Andlisis estadistico
Se realizan tablas bivariadas para conocer el parentesco entre los “Halo” y los
participantes PPlus, y comparar los participantes que pertenecen al grupo intervencion y

al grupo control.

Se comprobd la distribucion normal de las variables. Se presenta la media
(desviacion estandar (DE)) si la variable sigue una distribucion normal y mediana
(rango intercuartil), en caso contrario. Se utilizd un identificador para el bloque
participante PPlus-“Halo” y se tuvieron en cuenta las observaciones correlacionadas

dentro de cada bloque.

Para comparar las diferencias entre grupos se utiliza el t-test en el caso de variables
normales (edad) y U de Mann-Whitney en caso contrario. Las variables categoricas
(sexo, estado civil y nivel educativo) se describen con la frecuencia y el porcentaje, y se

comparan los grupos mediante el test de Chi-cuadrado.

Para el analisis multivariado se realizan modelos de regresion lineal de efectos
mixtos tomando como variable de respuesta la diferencia en peso corporal (kg),
puntuacion en la adherencia a la DMed (0-14) y actividad fisica (METs.min/semana),
para los “Halo” y participantes PPlus. Estas diferencias son de (lafio-basal) y de

(2afos-basal) ajustadas por medida basal de la variable respuesta, grupo de
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intervencion, sexo, edad, parentesco y grado de obesidad. Dado que en algunos casos
hay varios familiares “Halo” para un mismo paciente PPlus, se tiene en cuenta ese

efecto cluster (bloque) a la hora de ajustar el modelo (1| paciente).

También se calcula la Correlacion de Pearson entre el cambio de peso, la actividad
fisica y la puntuacién de DMed, experimentado por el participante y el cambio

experimentado por su “Halo”.

El paquete estadistico utilizado fue el programa SPSS v22, asi como, el programa R
version 3.6.1. R A Language and Environment for Statistical Computing (Vienna,
Austria)

4.2.6. Aspectos éticos

Se tramitd la solicitud de proyecto al Comité para la Integridad de la Investigacion y
Buenas Précticas Cientificas CIR-IMIM, que es el 6rgano constituido con el objetivo de
dar soporte a la calidad de la investigacion y contribuir a mantener su integridad. Se
respetan en todo momento los principios de la investigacion con seres humanos segun la
Declaracion de Helsinki. El estudio fue aprobado por el Comité de Etica del Hospital
del Mar (Barcelona) y Comité Etico de Investigacion Clinica del IDIAP (Institut

Universitari d’Investigacio en Atencié Primaria) Jordi Gol.

Se informo a los familiares voluntarios conforme lo requiere el articulo 5° de la Ley
Orgénica 15/1999 del 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal
(LOPD), actualmente derogada por la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales. La

responsabilidad de la base de datos corresponde al centro IMIM.

El protocolo “Halo”-PredimedPlus, se ha llevado a cabo de acuerdo con los
principios éticos de la Declaracion de Helsinki (1964). El protocolo de estudio ha sido
disefiado para garantizar los cuatro principios bioéticos principales de autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia. Todos los beneficios de la investigacion se
distribuiran de manera justa, asegurando que ningun grupo o clase de persona asuma
mayores riesgos o cargas. Los criterios de inclusion y exclusion del estudio no se basan
en razones potencialmente discriminatorias como la raza, el origen étnico, el sexo, la
edad o el estatus econdmico. Al ser un estudio de intervencion se garantiza que ambas

dietas del estudio son seguras y saludables para la poblacion estudiada.
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4.3. Tercer manuscrito: “Validity of the enrgy-restricted Mediterranean Diet

Adherence Screener”.

4.3.1. Tipo de estudio

El tercer manuscrito se refiere a un estudio de validacion anidado, méas
concretamente a la validacion de un Cuestionario de Adherencia a Dieta Mediterranea
restrictivo en energia de 17 puntos (er-MEDAS) (Ver Anexo 5) y que se utiliza en el
estudio PredimedPlus todavia en curso.

Los DN de los 23 centros que participan en el estudio PredimedPlus recopilaron
datos sobre la ingesta dietética mediante el er-MEDAS y un Cuestionario de Frecuencia
de Consumo Alimentario (CFCA) semicuantitativo de 143 items validado en Espafa
(Fernandez-Ballart et al., 2010). Ambos cuestionarios se administraron al inicio del
estudio y al afio de seguimiento. Los marcadores de riesgo cardio-metabolico se

midieron en ambos puntos de tiempo.

El er-MEDAS es un cuestionario de 17 items con preguntas dicotdmicas sobre la
ingesta de alimentos y los habitos utilizados en el ensayo PredimedPlus disefiado para
cuantificar la adherencia a una DMed restrictiva en energia. Dicho cuestionario esta
basado en el cuestionario previamente validado de 14 puntos (MEDAS) (Martinez-
Gonzalez et al., 2012).

A continuacion, en la Tabla 4 se muestran las preguntas que conforman el
Cuestionario de Adhesion a la Dieta Mediterranea de 14 puntos (MEDAS):
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Tabla 4. Preguntas que conforman el Cuestionario de Adhesion a la Dieta Mediterranea de 14 puntos
(MEDAS)

Pregunta

1.

10.

11.

12.

13.

14.

¢Usa usted el aceite de oliva como principal grasa para cocinar?

¢Cuénto aceite de oliva consume en total al dia?: (incluyendo el usado
para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc.)

¢Cuantas raciones de verdura u hortalizas consume al dia?: (las
guarniciones o acompafiamientos= 1/2 racion). 1 racion= 200 g.

¢Cuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al dia?:

¢Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o
embutidos consume al dia?: (racion= 100 - 150 g.)

¢Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata consume al dia?:
(porcion individual=12 g.)

¢Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refrescos, colas,
tonicas, bitter) consume al dia?:

;Bebe usted vino? ¢ Cuanto consume a la semana?:

¢Cuantas raciones de legumbres consume a la semana?: (1 plato o
racion de 150 g.)

¢Cuantas raciones de pescado - mariscos consume a la semana?:
(1 plato, pieza o racién= 100 - 150 g. de pescado 0 4 - 5 piezas 0
200 g. de marisco)

¢Cuantas veces consume reposteria comercial (no casera) como
galletas, flanes, dulces o pasteles a la semana?:

¢Cuantas veces consume frutos secos a la semana?: (racion 30 g.)

¢Consume usted preferentemente carne de pollo, pavo o conejo en
vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas?: (carne de pollo=1
pieza o racion de 100 - 150 g.)

¢Cuéntas veces a la semana consume los vegetales cocinados, la
pasta, arroz u otros platos aderezados con salsa de tomate, ajo, cebolla
o puerro elaborada a fuego lento con aceite de oliva (sofrito)?

Si =1 punto

4 0 mas
cucharadas = 1
punto

2 0 méas (al menos
una de ellas en
ensalada o crudas)
=1 punto

3omasaldia=1
punto

Menos de 1 al dia=
1 punto

Menos de 1 al dia
=1 punto

Menos de 1 al dia
=1 punto

7 0 més vasos a la
semana = 1 punto

3omésala
semana= 1 punto

3omésala
semana = 1 punto

Menos de 2 a la
semana = 1 punto

3omésala
semana = 1 punto

Si =1 punto

2oméasala
semana = 1 punto

En la elaboracion de esta tesis, se ha validado el Cuestionario de 17 items de Adhesion a
la Dieta Mediterranea Hipocaldrica (er-MEDAS).
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Este cuestionario es administrado por el equipo de DN a los dos grupos de

participantes del estudio PredimedPlus: control (a efectos comparativos) e intervencion

(para comprobar la adhesién a la pauta de DMed hipocal6rica proporcionada).

4.3.2. Descripcion de los 17 items del Cuestionario er-MEDAS

El cuestionario er_MEDAS consta de 17 preguntas de las que 14 son sobre grupos

de alimentos y 3 sobre habitos dietéticos, todo ello sobre la dieta y estilo de vida

mediterraneo. Una puntuacién mas alta indica una mayor adherencia a la intervencion.

Se otorga un punto por cada uno de los siguientes objetivos que se cumpla y cero

cuando no se cumpla:

1.

10.

11.

Uso culinario exclusivo de aceite de oliva virgen (exclusivamente de la variedad
extra virgen) para cocinar, aderezar ensaladas y para untar.

Consumo de verduras y hortalizas > 2 raciones /dia (por lo menos una de ellas en
forma de ensalada (verdura/hortaliza cruda) (las guarniciones se contabilizan
como %2 punto).

Consumo de frutas > 3 piezas por dia (incluyendo zumo natural 100%).
Consumir < 1 racion de carne roja (una racion = 100-150g), hamburguesas,
salchichas, jamén o embutidos por semana.

Consumir < 1 porcion de mantequilla, margarina o de nata a la semana (1 racién
=129).

Consumir < 1 bebida azucarada (refrescos, colas, tonicas, biter, energéticas) o
zumos de fruta con azucar afiadido por semana.

Consumir > 3 raciones/semana de legumbres (1 racion = 150g).

Consumir > 3 raciones/semana de pescado o marisco (1 racion: 100-150g de
pescado, 4-5 unidades o 200 g de marisco).

Consumir < 3 veces a la semana reposteria: galletas, postres dulces (flanes),
pasteles, tartas.

Consumir > 3 raciones/semana de frutos secos (cacahuetes incluidos) a la
semana (1 racion = 309).

Consumir preferentemente carne de pollo, de pavo o de conejo en lugar de carne

de ternera, de cerdo, hamburguesas o salchichas.
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12.

13.
14.
15.
16.

17.

Consumir los vegetales cocinados, la pasta, el arroz u otros platos aderezados
con sofrito (salsa hecha con tomate y cebolla, puerros o ajo, a fuego lento, con
aceite de oliva) > 2 veces/semana.

No afadir azlcar a las bebidas (café, té) ni utilizar edulcorantes artificiales.
Reduccion del consumo de pan blanco a < 1 raciéon/dia (1 racion = 75g).
Consumo de cereales y alimentos integrales > 5 veces por semana.

Reducir el consumo de pan, pasta y/o arroz a menos de tres raciones por semana
(a no ser que se trate de productos integrales).

Consumo de vino al dia. Los hombres entre 2-3 vasos/dia, y las mujeres entre 1-
2 vasos/dia (1 vaso = 100 mL).

Este cuestionario tiene una serie de modificaciones con respecto el Cuestionario de

Adherencia a Dieta Mediterranea de 14 items (MEDAS). Por este motivo necesita

validarse.

A continuacién, se detallan las seis modificaciones introducidas en el cuestionario
(er-MEDAS):

1.

La pregunta: ¢Utiliza el aceite de oliva como principal fuente de grasa para
cocinar?, se cambio a: ¢Utiliza aceite de oliva virgen extra como principal fuente
de grasa para cocinar?. Hay un cambio en el tipo de aceite de oliva.

La cuestion: ¢Cuantas porciones de mantequilla, margarina o nata consume al
dia? se reformulo a: ;Cuéantas porciones de mantequilla, margarina o nata
consume por semana?. Hay un cambio en la frecuencia

La consulta: ¢Cuéntas porciones de carne roja, hamburguesa o salchichas
consume al dia? se modifico a frecuencia semanal.

Se elimind el texto “no casero” en la cuestion: ;Cudntas veces a la semana
consume bolleria comercial (no casera) como galletas o bizcocho?.

La pregunta: ;Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas consume al dia? se
reformuld a: ;Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas consume por
semana?;

A la pregunta: “;Bebe vino? ;Cuanto consume por semana?”’ La respuesta se
diferencia entre hombres y mujeres. Se obtiene un punto si el consumo en
hombres es entre 2-3 vasos/dia y en mujeres si el consumo es de: 1-2 vasos/dia.
(1 vaso =100 mL).
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Ademas, fueron incluidos cuatro elementos nuevos:

1
2
3.
4

¢Afade azlcar a sus bebidas (café, té)?
¢Cuantas porciones de pan blanco consume al dia?
¢Cuantas porciones de pan integral o pasta integral consume a la semana?

¢Cuantas porciones de pan refinado, arroz y/o pasta consume a la semana?

Y se elimin6 el item: ;Cuénto aceite de oliva consume al dia (incluido el que se utiliza

en frituras, ensaladas, comidas fuera de casa, etc.)?

4.3.3. Variables recogidas

Variables cuantitativas

Peso (kg).

Talla (cm).

Perimetro de cintura (cm).

Perimetro de cadera (cm).

Marcadores bioldgicos: glucosa (mg/dL), colesterol total (mg/dL) HDL-
colesterol (mg/dL) vy triglicéridos (mg/dL). ElI LDL-colesterol se calculd
mediante la ecuacion de Friedewald, cuando el nivel de triglicéridos estaba
por debajo de 400 mg/dL.

Presion arterial sistolica y diastélica (mm Hg).

Dieta:

Energia (kcal).

Verduras y hortalizas (g).
Verduras y hortalizas (g /1000 kcal).
Fruta (Q).

Fruta (g /1000 kcal).
Legumbres (g).
Legumbres (g /1000 kcal).
Cereales (g).

Cereales (g /1000 kcal).
Carne (Q).

Carne (g /1000 kcal).
Pescado (g).
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- Pescado (g /1000 kcal).

- Nueces (g).

- Nueces (g /1000 kcal).

- Aceite de oliva (g).

- Aceite de oliva (g /1000 kcal).

Variables cualitativas

- Sexo: Hombre o Mujer.

- Edad (afios): los participantes se clasificaron en dos categorias: (< 65 afios) y
(> 65 afios).

- Nivel educativo: estudios primarios, secundarios o universitarios.

- Actividad fisica (METs min/dia): baja, moderada, alta.

- IMC: 27.0-29.9, 30.0 — 34.9, 0 > 35 kg/m®.

- Habito tabaquismo: nunca, ocasional, siempre.

- Grupo Control o Grupo Intervencion.

4.3.4. Herramientas

4.3.4.1.Cuestionario de Frecuencia de Consumo Alimentario
Ver Anexo 4

4.3.4.2.Cuestionario Adherencia a Dieta Mediterranea Hipocalorica 17
puntos

Ver Anexo 5

4.3.5. Anadlisis estadistico

En el andlisis estadistico se determinan diferentes dimensiones en la validez de un
cuestionario:

- Validez de constructo.

- Validez relativa o de criterio.

- Validez absoluta

Las variables cuantitativas se expresan como media (DE), asi como valores
clasificados por terciles. Para valorar las diferencias entre estas variables se utilizé la
prueba t-test.

Las variables cualitativas se presentan como frecuencias (porcentaje).
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a) Validez de constructo

Se asume que la puntuacion que proporciona el cuestionario er-MEDAS, muestra
una alimentacion saludable. Se analizaron los cambios del cuestionario er-MEDAS
durante un afio y evaluando los cambios de consumo en los grupos de alimentos. Si el
constructo es valido, los cambios en la puntuacion del er-MEDAS, deben reflejarse
también en cambios de consumo de alimentos derivados por otra herramienta, en este
caso el del método de referencia el Cuestionario de Frecuencia de Consumo

Alimentario.

Ademas, se analizo la correlacion entre la puntuacion del er-MEDAS con parametros

de salud tanto bioquimicos como antropométricos.

b) Validez relativa o de criterio

Se trata de la validacion de la puntuacion obtenida en el “score”. El criterio para
realizarla es la utilizacion del método de referencia CFCA.
Se procede a calcular la media del CFCA y la media del er-MEDAS. A continuacion se
calcula una Correlacion de Pearson entre las variables continuas del P17 y la

correspondiente variable del CFCA.

c) Validez absoluta

Para realizar esta validez se utilizo el indice kappa. Este evalta la concordancia o
reproducibilidad de instrumentos de medida cuyo resultado es categorico (2 o mas
categorias). Este indice tiene en cuenta el azar, que es nuestro caso, la casualidad de las
respuestas de los participantes en el P17, en resumen ajusta la veracidad en las

respuestas de los participantes.

En conclusidn, se ajustaron modelos lineales generales para determinar: a) la
asociacion basal de variables sociodemograficas y marcadores de riesgo
cardiometabdlico segun cuartiles de adherencia al er-MEDAS y b) la validez de
constructo por asociacion entre cuartiles de cambios el primer afio, en cuanto a la
adherencia al er-MEDAS y cambios en la ingesta de alimentos derivados del CFCA. La
tendencia lineal se prob6 mediante la inclusién de cuartiles como variables continuas en
los modelos. Se usaron contrastes polindmicos para determinar tendencias P-lineales

para variables continuas, con una correccion post hoc de Bonferroni para comparaciones
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maltiples. Se utilizaron pruebas de Chi cuadrado para determinar las tendencias P-
lineales de las variables categoricas. Ademas, se ajustaron modelos de regresion lineal
multiple para determinar las asociaciones entre los cambios del primer afio en la
adherencia a er-MEDAS y los cambios correspondientes en las variables de riesgo
cardiometabdlico.

La validez relativa de er-MEDAS se evalué calculando los coeficientes de
correlacion producto-momento de Pearson para comparar las puntuaciones de
adherencia a DMed derivadas de er-MEDAS (método de prueba) y de CFCA (método de
referencia). Aunque las dos medidas pueden estar fuertemente correlacionadas, podria
haber diferencias considerables en sus rangos de valores. Por lo tanto, se determind la
concordancia absoluta de las variables categoricas entre las dos mediciones mediante
clasificacion cruzada y estadistica kappa. Valores de kappa > 0.8 significan una
concordancia casi perfecta, entre 0.61 y 0.80 concordancia sustancial, 0.41 y 0.60
concordancia moderada, 0.21 y 0.40 concordancia regular y < 0.20 concordancia leve.

También, se evalud la concordancia entre las puntuaciones obtenidas por er-MEDAS
y CFCA utilizando el método de BlandeAltman (Altman and Bland, 1983) y el
coeficiente de correlacion intraclase (ICC). EI método de BlandeAltman determina la
concordancia entre dos métodos calculando la media de sus diferencias vy

retrocediéndola contra la puntuacion media obtenida con los dos métodos.

Un cociente proporcional de medias del 100 % (er-MEDAS/FFQ) * 100 y una
diferencia de medias entre (er-MEDAS y CFCA) de 0 unidades entre las puntuaciones

derivadas de ambas medidas, significaria una concordancia total entre los métodos.

Asimismo, se analizaron posibles variaciones en el nivel de concordancia entre los
métodos que indican un sesgo proporcional. Para este propdsito, ajustamos modelos de
regresion lineal, con las diferencias de instrumentos promedio de las puntuaciones de
DMed derivados de er-MEDAS y CFCA (er-MEDAS - CFCA) que constituyen la
variable dependiente y la puntuacion promedio de ambos (er- MEDAS + CFCA)/2)
constituyendo la variable independiente. Se realizaron andlisis de subgrupos por sexo,

edad, nivel educativo y grupo de intervencion.

Se utilizé el paquete de software estadistico Statistical Package for the Social
Sciences version 21.0 (IBM Corp. Lanzado en 2012. IBM SPSS Statistics para
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Windows, Version 21.0. Armonk, NY: IBM Corp.) para todos los andlisis. Las
diferencias se consideraron significativas si P era < 0.05.

-80-



4. METODOLOGIA

-90-



s
RESULTADOS

-91-






5. RESULTADOS

5. RESULTADOS

Los resultados de esta tesis estan conformados por tres articulos originales y una
revision sistematica con metaanalisis para publicacion inminente.

Los objetivos y sus correspondientes publicaciones se indican en la siguiente Tabla 5:

1. Determinar la evolucion del exceso de Hernéez A, Zomefio MD, et al. Excess Weight
peso y del indice de masa corporal (IMC) i spain: Current Situation, Projections for
promedio en la poblacion general adulta. 5030 and Estimated Direct Extra Cost for the

2. Estimar la prevalencia y el nimero de Spanish Health System. Rev Esp Cardiol

casos de sobrepeso, obesidad y obesidad (Engl Ed). 2019 Nov;72(11):916-924.
mérbida en los afios 2006, 2016 y 2030.

3. Estimar los sobrecostes directos totales de

sobrepeso, obesidad y obesidad moérbida.

4. Examinar los efectos de una intervencién Zomefio MD, Lassale C, et al. Halo effect of a
de estilo de vida en los familiares Mediterranean-lifestyle weight-loss
convivientes de los participantes en un intervention on untreated family members'
estudio aleatorizado de intervencion sobre weight and physical activity: a prospective
cambio en el estilo de vida. study. Int J Obes (Lond). 2021

Jun;45(6):1240-1248.

5. Validar el cuestionario de adherencia a la Schréder H*, Zomefio MD*, PREDIMED-
dieta mediterranea con  restriccion Plus investigators. Validity of the energy-
energética de 17 items (er-MEDAS) restricted Mediterranean Diet Adherence
utilizado en el estudio PredimedPlus en Screener. Clin Nutr. 2021 Aug;40(8):4971-
participantes con alto riesgo  4979.
cardiovascular. (*) Equal contribution

6. Analizar la capacidad del cuestionario er-

MEDAS para detectar cambios al afio en
la ingesta energética, el consumo de
alimentos y en los factores de riesgo

cardiometabdlico.
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5.1. Resumen del primer manuscrito

Excess Weight in Spain: Current Situation, Projections for 2030, and Estimated
Direct Extra Cost for the Spanish Health System.

Hernaez A, Zomefio MD, Dégano IR, Pérez-Fernandez S, Goday A, Vila J, Civeira F,
Moure R, Marrugat J.

Rev Esp Cardiol (Engl Ed). 2019 Nov;72(11):916-924.

Estudio predictivo sobre la prevalencia de sobrepeso, obesidad, obesidad mérbida y
los sobrecostes que suponen a la sanidad espafiola en los afios 2006, 2016 y 2030.

El exceso de peso en los adultos espafioles estd aumentando desde que existen
registros. Si la tendencia observada en el afio 2016 se mantiene, el afio 2030 se habra

incrementado un 16% el nimero de casos y un 58% su sobrecoste sanitario directo.
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Received 1 December 2017

Accepted 13 July 2018 Introduction and objectives: Excess weight promotes the development of several chronic diseases and

decreases quality of life. Its prevalence is increasing globally. Our aim was to estimate the trend in excess
weight between 1987 and 2014 in Spanish adults, calculate cases of excess weight and its direct extra
Keywords: costs in 2006 and 2016, and project its trend to 2030.
Overweight Methods: We selected 47 articles in a systematic literature search to determine the progression of the
Obesity g s f 5 p 2
Morbid obesity prevalence of overweight, nonrrllorbld obesity, and morbid obes:ry‘and average body mass index
Systematic literature search between 1987 and 2014. We projected the expected number of cases in 2006, 2016, and 2030 and the
Medical extra costs associated direct extra medical costs.
Projection Results: Between 1987 and 2014, the prevalence of overweight, obesity, and morbid obesity increased by
0.28%|y (P =.004), 0.50%/y (P < .001) and 0.030%/y (P =.006) in men, and by 0.10%/y (P=.123), 0.25%[y
(P=.078), and 0.042%/y (P =.251) in women. The mean body mass index increased by 0.10 kg/m?/y in
men (P < .001) and 0.26 kg/m?/y in women (significantly only between 1987 and 2002, P < .001). We
estimated 23 500 000 patients with excess weight in 2016, generating 1.95 billion €[y in direct extra
medical costs. If the current trend continues, between 2016 and 2030, there will be 3 100 000 new cases
of excess weight, leading to 3.0 billion €[y of direct extra medical costs in 2030.
Conclusions: Excess weight in Spanish adults has risen since the creation of population registries,
generating direct extra medical costs that represent 2% of the 2016 health budget. If this trend continues,
we expect 16% more cases in 2030 and 58% more direct extra medical costs.
© 2018 Sociedad Espaiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Exceso de peso en Espafa: situacion actual, proyecciones para 2030 y sobrecoste
directo estimado para el Sistema Nacional de Salud

RESUMEN
Palabras clave: Introduccion y objetivos: El exceso de peso potencia algunas enfermedades cronicas y reduce la calidad de
Sobrepeso vida, y su prevalencia crece en todo el mundo. El objetivo es estimar la evolucion del exceso de peso entre

Obesidad

Obesidad mérbida

Revision bibliografica sistematica
Sobrecostes médicos

Prevision

1987 y 2014 en poblacion espaiiola adulta, calcular los casos de exceso de peso y sus sobrecostes médicos
directos en 2006 y 2016, y proyectar su tendencia a 2030.

Meétodos: Se seleccionaron 47 articulos en una busqueda bibliografica sistemdtica para determinar la
progresion de las prevalencias de sobrepeso, obesidad y obesidad mérbida y del indice de masa corporal
promedio entre 1987 y 2014. Con estos datos, se estimo el nimero de casos en adultos espafioles en
2006, 2016 y 2030 y sus sobrecostes directos.

Resultados: Entre 1987 y 2014, las prevalencias de sobrepeso, obesidad y obesidad morbida aumentaron
el 0,28%/ano (p = 0,004), el 0,50%/ano (p < 0,001) y el 0,030%/afo (p = 0,006) en los varones y el 0,10%/
ano (p=0,123), el 0,25%/ano (p =0,078) y el 0,042%/aiio (p = 0,251) en las mujeres. El indice de masa
corporal aumenté 0,10 puntos/afio en varones (p < 0,001) y 0,26 en mujeres (significativamente solo

* Corresponding author: Institut Hospital del Mar d’Investigacions Meédiques-IMIM. Dr. Aiguader 88, 08003 Barcelona, Spain.
E-mail address: jmarrugat@imim.es (J. Marrugat).
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entre 1987-2002, p < 0,001). Se estimaron 23.500.000 casos de exceso de peso en 2016, cuyo sobrecoste
médico directo supuso 1.950.000.000 euros/afo. De mantenerse la tendencia, entre 2016 y
2030 apareceran 3.100.000 nuevos casos de exceso de peso, y se alcanzara en 2030 un sobrecoste
médico directo de unos 3.000.000.000 euros/afio.

Conclusiones: El exceso de peso en los adultos en Espana aumenta desde que existen registros, y en
2016 supuso un sobrecoste directo del 2% del presupuesto sanitario. Con esta tendencia, en 2030 se
habra incrementado un 16% el nimero de casos y un 58% su sobrecoste sanitario directo.

© 2018 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Abbreviations

BMI: body mass index

INTRODUCTION

Excess weight is a priority concern in public health because it
raises mortality (increased 7% to 20%, 45% to 94%, and 176% by
overweight, obesity, and morbid obesity, respectively)' and is the
fourth preventable factor that most impairs quality of life.” The
prevalence of excess weight has risen since data were first
recorded: in 2014, obesity was present in 10.8% of men and 14.9%
of women worldwide, and these figures are expected to jump to
18% and 21%, respectively, by 2025.°

In Spain, excess weight has been analyzed in methodologically
heterogeneous population studies, and the trend has only been
described in national health surveys, which observed an increase in
overweight and obesity of 1.8% and 8.5%, respectively, between
1987 and 2012." Likewise, although the individual direct extra
medical costs of excess weight are known,” there is no estimate of
the total extra costs for our health system.

This purpose of the study was: a) to determine the trend of
excess weight and average body mass index (BMI) in the general
Spanish adult population; b) to estimate the prevalence and
number of cases of overweight, obesity, and morbid obesity in
2006, 2016, and 2030, and c) to estimate total direct extra costs
thereof.

METHODS
Design

The study design consisted of a systematic review search and
estimate of trends over time.

Search Criteria

We examined primary literature sources published since
1985 describing the prevalence of excess weight, obesity, or
morbid obesity or average BMI (quotient between weight in kg and
the square of height in meters) in representative samples of the
general Spanish adult population. The study considered over-
weight to be BMI > 25 and < 30, nonmorbid obesity to be BMI >
30 and < 40, and morbid obesity to be BMI > 40.

The selection of sources is described in Figure 1. PubMed and
Embase were searched for articles that contained body mass index,
BMI, overweight, words that started with obes in the title or
abstract, or obesity or overweight as MeSH Terms, Spain in the title,
abstract, or affiliations or Spanish in the title or abstract, and
prevalence in the title, abstract, or as MeSH Term (search performed
on 6 March 2017). Only studies including the following were

considered: a) general Spanish adult population (> 16 years,
excluding populations that were only working populations);
b) results reported by sex; c) participants’ age range, and d) year
of examination. Two of the authors (A. Herndez and J. Marrugat)
reviewed the search titles (n = 873) and classified them as
relevant or irrelevant. The abstracts of articles with titles classified
as relevant by at least 1 author (n = 201) were reviewed using the
same criterion, and 131 articles were obtained for a full-text
review. A review of the literature references cited in these series
provided an additional 18 references (n = 149). Any discrepancies
were resolved by consensus. When aggregate studies of previous
series were identified, the data were collected from the individual
studies if possible. When several publications were found for the
same study, the publication with more participants or more
detailed information was retained.

A total of 47 articles were included in the review. These articles
were then used to extract the prevalences of overweight, obesity,
and morbid obesity as well as average BMI, year of data collection,
and whether weight and height data were reported by patients
or collected by health professionals. The mean age of participants
was also calculated or estimated. The quality of the articles
was analyzed, according to whether or not the article expressly
defined the following: a) volunteers’ age and location; b) sampling
method; c¢) recruitment response rate reported as > 70%;
d) anthropometric information for excluded participants;
e) definition of overweight, obesity, and morbid obesity; f) exact
methodology used to measure weight and height;
g) instrumentation used to determine weight and height, and
h) measures taken to reduce any observation bias.” A broader
explanation of these aspects is given in the “Determination of
Study Quality™ section of the supplementary data.

Statistical Analysis

The trends of excess weight over time were calculated using
multivariate linear regression models: the prevalences of excess
weight or average BMI (separated by sex) were the dependent
variables, the year of data collection and the mean age of the
individuals were the independent variables, and the contribution
of each study was weighted according to sample size.” For each
dependent variable, we studied whether or not the use of patient-
reported weight and height data in each study (as a categorical
variable) significantly affected model behavior. Likewise, we
assessed whether or not the inclusion of nonlinear trends reached
statistical significance; when this occurred, possible inflection
points were estimated by the break point method.® Previous trends
were depicted by weighting each study equally according to
sample size (greater size, larger plot point).” These analyses were
performed using R Software (version 3.4.1).'°

Prevalences and Cases of Excess Weight in 2006, 2016, and 2030

The prevalences of overweight, obesity, and morbid obesity in
2006 and 2016 were calculated as described above, and the mean
age of the Spanish adult population was estimated for each year

Please cite this article in press as: Herndez A, et al. Excess Weight in Spain: Current Situation, Projections for 2030, and Estimated Direct Extra
Cost for the Spanish Health System. Rev Esp Cardiol. 2018. https://doi.org/10.1016/j.rec.2018.10.010
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Search criteria
- “body mass index, BMI, overweight,
or
words that start with obes in the

title/abstract; or obesity,
or

873 manuscripts potentially relevant

after systematic

literature search

overweight como MeSH
Terms

Spain in the titie/abstract/affiiations
or Spanish in the title/abstract ™
= in the

MeSH Term

oras

201 manuscripts potentially
relevant for abstract review

672 manuscripts
excluded after title review

- General Spanish population aged 2 16y
- Results according 10 sex
- Description of the age range

- prevalence in the title/abstract or as MeSH Terms
] ~ Examination year

70 manuscripts excluded
after abstract review

131 manuscripts potentially
relevant for full formatted-text review

Manuscripts excluded:
31 (0 relevent data)
9 (working popudation)
4 ftotai number of studes)
3 (unknown year)
11 {data not reported by sex)
44 (repested conorts)

from the National Statistics Institute data'’ (see “Methods” in the
supplementary data). For projections up to 2030, 2 scenarios were
considered: a) the current trend persists and b) the prevalences of
excess weight holds steady at 2016 values.

The cases of excess weight were calculated by applying the
previous prevalences to populations of men and women aged >
16 years in 2006 and 2016 and the projections for 2030.'?

Approximate Estimate of Total Direct Extra Medical Costs

Mora et al.” estimated that direct extra costs due to excess
weight in Spain (considering excess costs in these patients due to
primary care, specialist, and emergency visits; hospitalizations;
laboratory, radiologic, and other types of diagnostic tests; and
pharmaceutical prescriptions) were €43.49, €115.13, and
€145.64 per year for men and €60.73, €142.95, and €170.07
per year for women with overweight, nonmorbid obesity, and
morbid obesity, respectively (compared with persons of normal
weight, with the euro value in 2010 taken as a reference).” The
above parameters were adjusted for inflation from 2006 to 2010
(7.91%) and from 2010 to 2016 (5.92%) based on the Consumer
Price Index,'” assuming a stable macroeconomic situation with a
theoretical annual inflation of 2% from 2016 to 2030'* and
multiplying by the number of cases previously calculated to
estimate the approximate total direct extra costs. A broader
explanation of these aspects and the exact values of direct extra
costs per person in 2006, 2016, and 2030 is given in the “Methods™
section of the supplementary data and Table 1 of the
supplementary data, respectively.

RESULTS

The articles considered provide data from 51 studies conducted
between 1987 and 2014 (Table 1)*'>° which included
149 955 men and 167 159 women. The prevalences of overweight,
obesity, and morbid obesity and average BMI appeared in 36, 46,
11, and 29 studies, respectively. The studies were of variable
quality (35% were low; 57%, medium; and 8%, high) (Table 2 of the
supplementary data).

47 relevant manuscripts after full-
complete formatted text review

Figure 1. Literature search strategy.

18 manuscripts included afte:
review of article references

From 1987 to 2014, the prevalences of overweight, total
obesity, and morbid obesity increased by + 0.28% per year
(P = .004), + 0.50% per year (P < .001), and + 0.030% per year
(P = .006)inmenand by + 0.10% peryear (P = .123), + 0.25% per
year (P = .078), and + 0.042% per year (P = .251) in women
(Figure 2). None of the above trends exhibited significant nonlinear
behavior or break points (P > .05). The equations of these
progressions are shown in Table 3 of the supplementary data.

Average BMI values rose linearly between 1987 and 2014 in
men (+0.10 per year; P < .001), with no significant break point, and
increased between 1987 and 2002 in women (+0.26 per year;
P < .001) and did not drop significantly between 2002 and 2014
(-0.14 per year; P = .265) (Figure 3).

There was no difference in the behavior of either trend
according to whether weight and height data were reported by
patients or were collected by health professionals (P > .05 in all
cases).

From 2006 and 2016, more than 3.1 million new cases of excess
weight appeared (Table 2), which increased direct extra costs of
this disease by €524 million per year up to €1.950 billion in 2016,
2% of the health budget (€95.722 billion according to the latest
estimate).”’!

If the current trend persists, in 2030 there will be about 27.2
million adults with excess weight, with direct extra costs of about
€3.080 billion per year (Table 3). This would be approximately an
additional 3.1 million cases (and additional €440 million per year
of extra costs) compared with the scenario in which the disease
stabilizes at 2016 values. Assuming a linear increase, cumulative
extra costs between 2016 and 2030 in the worst case scenario
would rise to €3.081 billion.

DISCUSSION

Excess weight is increasingly prevalent among Spanish adults:
the data collected indicate that overweight, obesity, and morbid
obesity rose significantly in men between 1987 and 2014, whereas
obesity increased only slightly in women. The average BMI
increased linearly and significantly in men over this period and
in women only until 2002. These data are consistent with the rise
in overweight and obesity of 1.8% and 8.5% described in national

Please cite this article in press as: Herndez A, et al. Excess Weight in Spain: Current Situation, Projections for 2030, and Estimated Direct Extra
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Table 1
Characteristics of Studies Included in the Systematic Review Search

ENPE study'” 2014  Spain 25-64 3966 Yes Yes No Yes  High No
ANIBES study'® 2012 Spain 18-65 1655 Yes Yes No Yes Medium No
General population of Basque 2011 Basque Country =18 828 No No No Yes Low No
Country'’
LisRisk-ERANET study'® 2011  Basque Country 17-96 1081  Yes Yes No Yes  Low Yes
National Health Survey 2011* 2011 Spain =18 21007 Yes Yes Yes No Medium  Yes
DOXA study'® 2010 Spain > 18 964 Yes Yes No No Low Yes
Nutrition Survey of the Valencian 2010 Valencian Community  16-90 828 Yes Yes No No Low No
Community*®
Di@bet.es study®' 2009  Spain =18 5047 Yes Yes Yes No  Medium No
OBEX study?? 2009 Balearic Islands 18-55 1081 Yes Yes No No High No
ENRICA study”* 2009 Spain >18 12036 Yes Yes No Yes Medium No
European Health Interview Survey 2009  Spain 20-82 21486 Yes Yes No Yes Low Yes
for Spain (EHISS)*
Pharmacies, city of Barcelona® 2009 Catalonia 18-65 650 No No No Yes Low No
HERMEX study”® 2008  Extremadura 25-79 2833 Yes Yes No Yes Medium No
IMAP study”’ 2007  Andalusia 18-80 2270 Yes Yes No Yes Medium No
Health Survey of Madrid 2007°% 2007 Community of Madrid > 15 12190 Yes Yes No No Low Yes
PREDIMERC study”” 2007 Community of Madrid  30-74 2268 No Yes No Yes Medium No
Primary care centers, Community 2006 Community of Madrid 31-70 1344 No Yes No Yes Medium No
of Madrid™®
National Health Survey 2006°*' 2006  Spain >16 29476 Yes Yes Yes No  Medium Yes
Health Survey of Catalonia 2006 2006 Cartalonia =15 15926 No No No Yes Low Yes
EROCAP study™ 2004  Spain >18 7202 No No No Yes Low No
General population of Castile 2004  Castile and Leén =15 4012 No Yes Yes No Low No
and Leon™
General population of Galicia 2004 Galicia > 18 2884 Yes Yes No Yes Medium Yes
(SERGAS selection)**°
CANTHABRIA study®” 2003 Cantabria =18 1197  Yes Yes No No Low No
National Health Survey 2003%%* 2003  Spain > 16 21650 Yes Yes Yes No Medium  Yes
Health Survey of Andalusia 2003*¢ 2003  Andalusia > 16 6708 Yes Yes No No Low Yes
Health Survey of Catalonia 2002*° 2002 Catalonia 18-74 1104  Yes Yes No Yes Low No
CDC (Canary Island Cohort) study®' 2002 Canary Islands 18-75 6729 No Yes No Yes Medium No
General population of Cadiz** 2002  Andalusia >15 2640  Yes Yes Yes No  Medium No
Nutritional Survey of Catalonia 2002 Catalonia 18-75 2060 Yes Yes No No Medium  No
2002%*
National Health Survey 20017544 2001  Spain =20 17593 Yes Yes Yes No  Medium Yes
General population of Segovia®” 2001 Castile and Ledn 35-74 809 No Yes No Yes Low No
REGICOR-2000 study***7 2000 Catalonia 25-74 2540 Yes Yes No Yes Medium No
CORSAIB study™ 2000 Balearic Islands 35-74 1685 No Yes No Yes Medium No
General population of Pamplona™ 2000 Chartered Community  18-65 782 Yes Yes No No  Llow Yes
of Navarre
ENIB survey®” 1999  Balearic Islands 18-55 1089 Yes Yes No No High No
Cardiovascular Risk Survey of the 1999  Valencian Community  18-66 716 No No No Yes Low No
Valencian Communi
General population of Girona®' 1997 Catalonia 15-65 18022 Yes Yes Yes No Medium No
PAN-EU, Spanish arm™” 1997  Spain > 15 1000 Yes Yes No Yes Medium Yes
National Health Survey 1995- 1996 Spain =20 9950 Yes Yes Yes No Medium  Yes
Igg—,a,;a‘u
SEEDO 2000 study™® 1995  Spain 25-60 9885  Yes Yes No Yes Medium No
REGICOR-1995 study***’ 1995 Catalonia 25-74 1480 Yes Yes No Yes Medium No
General population of Talaverade la 1995 Castile-La Mancha 25-74 1330 No Yes No Yes Medium No
Reina™
Health and Nutrition Survey of the 1994 Valencian Community > 15 1772  No Yes No Yes  High Yes
Valencian Community 1994°°
National Health Survey 1993%*% 1993 Spain =18 21061 Yes Yes Yes Yes Medium Yes
General population of Albacete™ 1993  Castile-La Mancha > 18 1322 No Yes No No Low No
Health Survey of Murcia 1992°7 1992  Region of Murcia 18-65 3087 Yes Yes No No Medium No
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Table 1 (Continued)
Characteristics of Studies Included in the Systematic Review Search

Cohort Name Year  Study region Age N Overweight  Obesity Morbid BMI  Quality Patient-reported
obesity height/weight
Nutritional Survey of Catalonia 1992  Catalonia 18-75 2641  Yes Yes No No Medium No
1992
Guia study®® 1991  Canary Islands =30 691 Yes Yes Yes No Medium No
General population of Cataloni 1989  Catalonia =15 704 No Yes No Yes  Medium No
General population of Catalon 1989 Catalonia 35-64 2021 Yes Yes No Yes Medium No
National Health Survey 19874 1987  Spain =20 20040  Yes Yes No Yes Medium  Yes
BMI, body mass index.
A Overweight (men) Overweight (women)
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Figure 2. Trend for prevalences of overweight (A), obesity (B), and morbid obesity (C) and linear trend analysis in epidemiologic studies in Spanish adults between

1987 and 2014.

health surveys between 1987 and 2012," although they differ from
the pattern of BMI increase reported by other studies.” Possible
explanations for this weight gain are that, during the study period,
the Spanish population: a) acquired less healthy dietary patterns

(higher intake of cookies, industrial pastries, dairy desserts, juice,
and soft drinks); reduced their fruit intake at home; and
dramatically increased eating out®*; b) continued to follow a
moderately sedentary lifestyle,°” or ¢) experienced an increase in
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Figure 3. Trend for body mass index between 1987 and 2014, linear trend analysis, and break point determination in epidemiologic studies in Spanish adults.

employment levels, working hours, and purchasing power
(particularly before the financial recession that began in 2009),
which would have encouraged less traditional dietary standards or
more sedentary lifestyles.”*

Excess weight leads to considerably higher direct extra medical
costs because these patients use health care more often (mainly
due to more primary care, specialist, and emergency medical visits;
more hospitalizations; more laboratory, radiologic, and diagnostic
tests, and more drug prescriptions), both due to the excess weight
itself and due to its multiple associated comorbidities.””
According to our estimates, these direct extra medical costs were
approximately €1.950 billion in 2016 (2% of the annual health
budget), consistent with those described for other health systems
(0.7%-2.8%).°° Because direct medical expenses account for about
half the total extra cost of obesity in other European systems
(which also consider higher costs due to possible sick leave, loss of
productivity and performance, the cost of time invested by other
health system workers, e-n:).ﬁ7 the total extra cost due to excess
weight could be around €3.900 billion for 2016. It was estimated
that these were approximately €2.500 billion by the late 1990s°°
and, therefore, a cost increase of €1.400 billion per year within the
next 15 to 20 years is plausible.

The growing prevalence of excess weight could rapidly become
unsustainable. If the current trend continues, in 2030 there will be
27.2 million cases of excess weight (3.1 million more cases than if
the trend remains steady at 2016 values). This progression could be
tackled by multilevel interventions (applying taxes to unhealthy
foods, promoting settings that discourage weight gain, imple-
menting educational policies that enhance healthy lifestyles, and
organizing better prevention systems)’® such as has been
undertaken in North Karelia, Finland.®” New pharmacological
strategies (eg, bupropion-naltrexone, liraglutide) could also be
useful.”” Apart from the health benefit, maintaining the prevalence
of excess weight at current levels (already sufficiently high) would
save about €3.000 billion by 2030. Considering that obesity
prevention plans in Spain (such as the NAOS Strategy’') did not
involve investments of such magnitude, these programs could be
financially cost-effective in the short- to mid-term.

Limitations and Strengths

Our review search has several limitations. First, it included
studies of uneven methodological quality conducted in 3 different
decades. This heterogeneity was partially corrected by using
multivariate linear regression models and by weighting the studies
according to sample size. Second, the review maximized the
number of time points by including studies that enrolled

Body mass index (women)

30 P value for linear trend < .001 P value for linear trend < 0.265

)
©o

N
3

8
i

[
&

"
@

Significant break point
«—  in2002

Prevalence of average body mass
o
2

"
%)

1990

1985 1995 2000 2005 2010 2015
Year

pal’ticipants aged 15 to 17 yearsél.lﬁ‘)ﬂ‘)SJ\.32‘14~1S.?q‘42‘ﬁl.‘:.".'3‘3‘5‘].

because these studies did not describe the use of other cutoff
points or standards to quantify excess weight in this population, it
was deduced that the studies used the same ones as for the adult
population, which is not an ideal method. Third, excess weight did
not increase significantly in women, probably due to greater
dispersion in female prevalences. Fourth, an estimate of the mean
age of Spanish adults was used to calculate the prevalences of
excess weight because the National Institute of Statistics does not
provide this information. Last, total extra cost due to this disease
(considering all direct and indirect costs) could not be calculated,
and only approximate direct extra medical costs could be
estimated because there are no estimates of this parameter in
the Spanish health system.

This study has several strengths. This is the first systematic
literature search on excess weight trends conducted with all
epidemiologic studies among the general Spanish adult popula-
tion. In addition, it estimates the number of individuals who
currently carry excess weight and then provides projections for
2030. Last, it contextualizes the social relevance of the problem by
providing estimated figures of current and future direct extra costs.

CONCLUSIONS

The prevalences of overweight, obesity, and morbid obesity
have risen since records were first kept in Spain, although the
incremental rise among women is not statistically significant. The
result is a prevalence of more than 23 million persons with excess
weight, with direct extra medical costs of almost 2% of the
2016 health budget. According to this trend, by 2030 there will be
about 3.1 million new cases and extra costs of about €3.000 billion
per year (more than 3% of the current health budget). Stabilizing
excess weight at 2016 levels, which are already alarming, would
save almost €3.000 billion by 2030.
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5.2. Resumen del segundo manuscrito

Halo effect of a Mediterranean-lifestyle weight-loss intervention on untreated family
members' weight and physical activity: a prospective study.

Zomefio MD, Lassale C, Perez-Vega A, Perez-Fernandez S, Basora J, Babidé N, Llimona
R, Paz-Graniel I, Mufioz J, Salas J, Pinté X, Sacanella E, Fit6 M, Subirana I, Schréder
H, Goday A, Castarier O.

Rev Esp Cardiol (Engl Ed). 2019 Nov;72(11):916-924.

Estudio observacional longitudinal donde participaron 148 familiares adultos no
tratados de participantes en una intervencion intensiva en el estilo de vida para la
pérdida de peso (el estudio PredimedPlus). Se midieron los cambios a 1 y 2 afios en el
peso corporal, la actividad fisica y la adherencia a una dieta mediterranea tradicional
(DMed).

Se observo que la expansion de los cambios de DMed y de pérdida de peso en
personas involucradas en un estudio de pérdida de peso alcanza a sus familiares

convivientes pudiendo ser un método de prevencion de la obesidad.
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Abstract

Objectives Obesity is subject to strong family clustering. The relatives of participants in weight-loss interventions may also
modify their lifestyle and lose weight. The aim of this study was to examine the presence and magnitude of a halo effect in
untreated family members of participants enrolled in a randomized, multi-component, lifestyle intervention.

Methods A total of 148 untreated adult family members of participants in an intensive weight-loss lifestyle intervention (the
PREDIMED-Plus study) were included. Changes at 1 and 2 years in body weight, physical activity, and adherence to a
traditional Mediterranean diet (MedDiet) were measured. Generalized linear mixed models were used to assess whether the
change differed between family members of the intervention group compared to the control.

Results Untreated family members from the intervention group displayed a greater weight loss than those from the control
after 1 and 2 years: adjusted 2-year weight change difference between groups was —3.98 (SE 1.10) kg (p <0.001). There was
a halo effect with regard to adherence to the MedDiet at one year which was sustained at two years: 2-year adjusted
difference in MedDiet score change +3.25 (SE 0.46) (p <0.001). In contrast, no halo effect was observed with regard to
physical activity, as the untreated family members did not substantially modify their physical activity levels in either group,
and the adjusted difference at two years between the 2 groups was —272 (SE 624) METs.min/week (p = 0.665).
Conclusions In the first prospective study to assess the influence on untreated family members of a diet and physical activity
weight-loss intervention, we found evidence of a halo effect in relatives on weight loss and improvement in adherence to a
MedDiet, but not on physical activity. The expansion of MedDiet changes from individuals involved in a weight-loss
intervention to their family members can be a facilitator for obesity prevention.

Introduction

Obesity, worldwide the most prevalent non-infectious dis-
ease, has multifactorial causes including genetic, environ-
mental, and lifestyle ones [1]. In Spain, there were ~24
million individuals with overweight or obesity in 2016,
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accounting for 70% of the adult population, and it is
expected that 27 million will be affected by 2030 (80% men
and 55% women) [2]. Given that obesity is a risk factor for
cardiovascular and kidney diseases, diabetes, some cancers,
and musculoskeletal disorders [3]. efficient prevention and
reduction strategies are called for.

Obesity follows a pattern of social aggregation in which
collective networks and family environment play a key role
in the so-called ‘contagion effect’ [4, 5]. For example, an
analysis from the Framingham Heart Study found that if an
individual becomes obese the likelihood of their partner also
becoming obese increases by 37% [4]. Conversely. several
authors have reported that weight-loss interventions,
including mainly bariatric surgery but also lifestyle-based
ones, could produce a beneficial effect on the patient’s close
environment [6-14]. It was observed that overall the
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patients’ spouses and children also tended to lose weight,
especially if they were overweight or obese [8, 9]. More-
over, the contagion effect appeared to have a greater
influence on eating patterns than physical activity habits for
which there is only limited evidence [8, 10]. Regarding
lifestyle interventions, in the Look AHEAD trial, the
untreated spouses of participants in an intensive lifestyle
intervention group lost significantly more weight than those
in the control one [11]. Overall, a weight loss of ~2-3% of
body weight in untreated spouses has been described in
various intervention trials [12—14]. This phenomenon has
been termed the “halo effect’, and strategies to enhance its
positive repercussions could improve the cost-effectiveness
of obesity treatments.

Whilst most studies have investigated the halo effect of
dietary interventions and bariatric surgery, there is little
information on the potential halo effect of a physical
activity program. The aim of this study was to examine the
presence and magnitude of the halo effect in a multi-
component lifestyle intervention that included both dietary
counseling and physical activity to untreated family mem-
bers residing with the participant. The main outcome was
weight loss, secondary outcomes were changes in diet
quality and physical activity.

Methods
The PREDIMED-Plus trial

In the present study. the subjects were untreated family
members cohabitating with a subsample of participants
from the PREvencionDletaMEDiterranea PLUS (PRE-
DIMED-Plus) trial. PREDIMED-Plus is a six-year, multi-
center, parallel-group, randomized trial. Details on the
protocol can be found elsewhere [15]. It was registered
at the International Standard Randomized Controlled
Trial (http://www.isrctn.com/ISRCTN89898870: registration
date, 24 July 2014). From October 2013 to December 2016,
6874 subjects were recruited from 23 Spanish centers.
Participants were randomly assigned to one of two groups:
an intensive weight-loss intervention group [based on a
Mediterranean diet (MedDiet) with energy restrictions,
individualized physical activity promotion, and behavioral
support] and a control group, which included an
unrestricted-energy MedDiet and usual health care. Eligible
participants were men (aged 55-75 years) and women (aged
60-75 years) at high risk of cardiovascular diseases. The
inclusion criteria were overweight or obesity (BMI:
27-40kg/m’) and the presence of metabolic syndrome.
Participants from both groups attended individual and group
sessions. Those allocated to the intensive intervention
attended a monthly individual visit and a monthly group
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session for the first year, afterward, they took part in a group
visit every month and an individual one each 3 months.
Subjects assigned to the control group had two follow-up
individual interviews and group sessions during the first
year, and afterward one follow-up individual interview and
two yearly group sessions. A small percentage. 20%. of the
volunteers were accompanied at the study visits by rela-
tives, generally their spouses. During the individual visit, a
dietitian provided recommendations to motivate lifestyle
changes, advice on serving size and timing of food con-
sumption. Participants also received a weekly shopping list
according to the season of the year, and a weekly meal plan
(detailed menus) adapted to the shopping list. Those in the
intervention group were additionally provided with physical
activity counseling. According to their physical fitness
(assessed by a chair rise test) and self-reported physical
activity performance, the participants were encouraged to
gradually increase their physical activity practice. Their
objective was to reach at least 150 min/week of moderate-
to-vigorous physical activity [16, 17]. with the ultimate goal
of brisk walking at least 45 min/day during 6 days of the
week. Furthermore, static exercises of strength, flexibility,
and balance were recommended. In addition, participants
were given a pedometer as a motivational tool to self-
monitor the number of steps they walked. Finally, they
received motivational support strategies including self-
monitoring, goal setting, and problem solving [18].

Data collection in the PREDIMED-Plus study

Anthropometric measures were taken at each individual
visit. Body weight (kg) was measured on an electronic scale
with a 0.1 kg precision with participants barefoot in light
clothing. Height was assessed to the nearest centimeter with
a wall-mounted stadiometer. Adherence to the MedDiet
intervention was evaluated with a 14-item questionnaire
(14-item score, 14 being the maximum adherence and 0 the
least) [19]. Adherence to the restrictive Mediterranean diet
was measured by a 17-item score (17-item score, 17 being
the maximum adherence and O the least). Regarding phy-
sical activity. the Minnesota-REGICOR Short Physical
Activity questionnaire was employed [20]. All ques-
tionnaires were administered and checked by a dietitian.

Halo study

The Halo prospective sub-study was an ancillary protocol
forming part of the PREDIMED-Plus conducted in two of
the 23 recruitment centers, all located in the region of
Catalonia: Hospital del Mar Medical Research Institute
(IMIM) in Barcelona and Rovira i Virgili University at
Reus. The study was approved by the Ethics committee of
Hospital del Mar i Comité Etic d’Investigacié Clinica de
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I'IDIAP Jordi Gol. All the adult family members, including
spouses and first degree relatives, of the participants
recruited in these two centers from June to December 2016
were consecutively invited to take part. Family members
under 18 years were excluded. Family members who were
also participating in the intervention trial were excluded.
Eligible participants who accepted and gave written
informed consent were enrolled in the Halo study. The
follow-up of the relatives was scheduled after the first and
second year at the IMIM center whilst the Reus center only
planned a one-year follow-up.

The family members included in the Halo study did not
receive any lifestyle advice. They either self-completed
questionnaires or attended a face-to-face visit (40.5%)
where body weight was directly measured and ques-
tionnaires administered by the dietitian. Physical activity
was assessed using the same questionnaires as the
PREDIMED-Plus participants. Total energy expenditure in
physical activity was estimated in Metabolic Equivalent of
Tasks (METs).min/week. An intensity code was assigned to
each activity according to the Compendium of Physical
Activities [21]. The METs assigned to each activity were
then multiplied by the number of times per month and by
the minutes per day the activity was performed. Finally, the
values obtained were divided by 4 (weeks). Regarding diet,
the 14-item questionnaire MedDiet adherence questionnaire
was adapted for self-administration and checked by a die-
tician for the present sub-study. There was also a question
regarding whether the relative shared meals with the
PREDIMED-Plus participant fewer than 7 meals a week,
7-13 times, or 14 times a week. Data on age, sex, and
education were also collected.

Statistical analysis

Normal distribution of variables was checked. A cluster
identificator of the participant-family member(s) cluster was
used as a random effect to take into account the correlated
observations within each cluster. Comparisons between the
family members of subjects in the intervention group with
those of subjects in the control group were performed by
t-test for age and chi-square test for gender, spouse status,
and education level. Difference at one year and at two years
in body weight (kg). score of adherence to a MedDiet
(0-14), and physical activity (METs.min/week) were cal-
culated for the family members and for the PREDIMED-
Plus participants. For each of these six outcomes, interven-
tion group of the associated participant, age, sex, baseline
value (e.g., baseline body weight if the outcome was weight
change). being a spouse, and frequency of shared meals for
the family member model and intervention group, age, sex.,
and baseline value for the PREDIMED-Plus participants
model were used as adjustment. We also calculated the

Pearson correlation between the change in weight, physical
activity, and MedDiet score, experienced by the participant
and the change experienced by their family member.

The analyses were performed with R (version 3.6.1). R A
Language and Environment for Statistical Computing
(Vienna, Austria).

Results

200 family members of PREDIMED-Plus trial participants
were invited to participate in the Halo bicenter substudy. A
total of 148 untreated family members of 117 PREDIMED-
Plus participants were included of whom 110 (74.3%) were
spouses, 31 sons and daughters, 2 parents, 2 siblings, and 3
distant relatives. We have data from 114 family members,
from both recruiting centers, at one-year follow-up while 76
participated in the two-year follow-up (belonging exclusively
to one node). Figure | depicts the flow-chart of the study.

The baseline characteristics of the family members in the
MedDiet intervention and control groups were similar
(Table 1).

Halo effect on weight loss

The untreated family members of the intervention group
versus the control displayed a weight loss after 1 year [mean
change (SE): —1.25 (0.38) kg] and. most importantly, after
2 years [—3.98 (1.10) kg] (Table 2).

Halo effect on lifestyle changes

Untreated family members of the intervention group dis-
played an increase in their MedDiet score compared to the
family members of participants assigned to the control
[adjusted difference in MedDiet score mean change (SE):
0.82 (0.34) p=0.019 and 3.25 (0.46) p < 0.001, for 1 and 2
years, respectively] (Table 2). In particular, in the subgroup
of family members who shared more than 7 meals per week
with the PREDIMED-Plus participant. the MedDiet score
change at 2 years was significantly higher compared to the
family members of participants assigned to the control
[mean change (SE): +1.34 (0.66) p=0.048 and +1.50
(0.64) p<0.021, when 7-13 and more than 14 meals were
shared per week, respectively].

In contrast, there was no halo effect with respect to
physical activity. as the untreated family members did not
substantially modify their physical activity levels (Table 2),
particularly those related to participants in the intervention
group. Figure 2 depicts the mean change after one and two
years compared to baseline of the Halo study and also in the
participants of the PREDIMED study in both intervention
and control groups.
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Fig. 1 Flow chart of the halo
study. The halo effect was
determined in 114 family
members at 1 year and 76 at
2 years.

Type of parenting
110 spouses

31 sons & daughters
2 parents
2 siblings

3 distant relatives

Table 1 Baseline characteristics of the family members by intervention
group of the Predimedplus participants.

Control Hypocaloric P value n
Mediterranean Diet
n =8l n=0a67
Spouse 59 (72.8%) 51 (76.1%) 0.684 148
Age, years 554 (17.7)  59.0 (17.2) 0211 148
Sex: 0.449 148
Male 40 (49.4%) 28 (41.8%)
Female 41 (50.6%) 39 (58.2%)
Family education 0226 142
University degree 5 (6.58%) 6 (9.09%)
Technical school 6 (7.89%) 12 (18.2%)
Secondary school 35 (46.1%) 23 (34.8%)
Primary school 30 (39.5%) 25 (37.9%)
Weight, Kg 735 (14.6) T7.6(18.3) 0.139 148

Men and women behaved similarly with regards to
increasing their Mediterranean diet adherence but only
women had an statistically significant weight loss.

Only in the intervention group was a moderate correla-
tion between weight change of participants and their rela-
tives observed, both after one year (r=0.383, p =0.004,
Fig. 3A) and after two years (r=0.443, p=10.005, Fig.
3B). but there was no association when analyzed by tertiles
of weight difference (Supplementary Tables 1 and 2). There
was no correlation in the change in physical activity at
either 1 or 2 years in either of the groups (Fig. 3C, D),
whereas there was a moderate correlation between increase
in MedDiet adherence of the participants and their family
members, in particular in the control group, after one year

SPRINGER NATURE

Family members

Baseline visit

N=148
node A ---N = 106
node B~ N =42

17 declined to further continue
16 left home
1 widowed

§ = )

1 year follow-up
N=114
node A --- N = 80
node B --- N =34

. 4

2 year follow-up
N=76
only node A

(r=0311, p=0.012, Fig. 3E) and after two years (r=
0.349, p =0.037, Fig. 3F).

The characteristics of the PREDIMED-Plus participants
that had more impact on the weight change of their relatives
are described in Table 3. The most sensitive family clusters
don’t seem to be related to age, the educational level, or the
amount of weight lost. We observed that when the
PREDIMED-Plus participant is the only one cooking at
home their relatives loose more weight. The association
with a better adherence to the Mediterranean diet was bor-
derline significant (p =0.06).

Weight, physical activity, and diet results in
PREDIMED-Plus participants

As seen in Fig. 2, in this subgroup of the PREDIMED-Plus
trial the intervention was efficient as participants in the
intervention group lost significantly more weight than those
in the control one: the weight change at 1 year was lower by
—5.10 (SE 1.14) kg, p<0.001. Those figures at 2 years
were —6.79 (SE 1.58) kg, p<0.001.

The intervention was also effective in terms of lifestyle
changes as the participants in the intervention group sig-
nificantly increased their physical activity levels and
adherence to a MedDiet (Fig. 2) compared to the control.
After one year, the participants in the intervention group
increased their physical activity by +1127 (SE 443) METs.
min/week (p =0.013), and after two years this was +639
(SE 432) (p=0.144). Regarding diet, the increase in
MedDiet score for the intervention group compared to the
control at one year and two years was 1.64 (SE 0.35) (p<
0.001) and 2.52 (SE 0.49) (p <0.001), respectively.
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Fig. 2 Halo effect results in weight, physical activity and MedDiet adherence. Mean changes in weight, physical activity and Mediterranean
diet adherence along the Halo study and PREDIMED-Plus study in both intervention and control groups.

effect on increasing physical activity levels. It appears,
therefore, that the contagion effect is most pronounced with
respect to diet, particularly if meals are shared. as the parti-
cipant probably imposes restrictions and follows advice
regarding their planning for the entire family. We found that
family members who reported sharing, in a regular way., their
main meals (lunch and dinner) with the participant displayed
greater weight loss and improvement of adherence to a
MedDiet. In fact, the participants who better transferred their
diet changes to the rest of the family were the ones who cook
at home. Those with the cooking role in the family should be
the target for lifestyle interventions, and in them we should
focus as the future leaders to beat obesity.

Our study has several strengths. With a follow-up of two
years, it is the longest study to date describing the halo
effect of a weight-loss intervention. All the data were
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collected prospectively thus avoiding recall bias. Moreover,
a wide range of information on the family members was
gathered, not only weight, but also diet and physical
activity, frequency of eating together, and socioeconomic
characteristics. One main limitation is the sample size at two
years (n = 76) compared to one year (n = 114), leading to a
decrease in statistical power and possible selection bias, as
patients were volunteers and probably more motivated.
Another limitation is that we included all family members,
therefore the age range was wide, and individuals took part
who took part were not necessarily overweight. Never-
theless, there was a clear weight loss in family members of
the intervention group. of greater magnitude than in existing
studies. Finally. although data were self-reported in ~60%
of the sample, this percentage was the same in both groups,
intervention and control.
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Table 3 Characteristics of the

. - o — ol
PREDIMED-Plus participants Characteristics of the PREDIMED Tertiles of weight change 2y-baseline

Plus participants

by their relatives weight change HALO participants
in tertiles.
[—10.0, —-1.7) Kg [-1.7.1.0)Kg [1.0, 125] Kg pvalue N
n=26 n=27 n=18
Age 65.2 (4.31) 64.7 (4.58) 64.6 (550) 0920 71
Sex: Woman 11 (42.3%) 14 (51.9%) 6(33.3%) 0464 71
Weight at baseline 90.6 (15.6) 86.6 (15.2) 88.0 (11.3) 0598 71
Weight change 1 year from baseline —6.38 (5.25) —3.50 (9.31) —4.19 (4.83) 0312 70
Weight change 2 years from baseline —6.24 (6.48) —4.16 (5.36) —298 (491) 0.161 70
Educational level 0318 67
University degree 1 (3.85%) 3 (12.0%) 3 (18.8%)
Technical school 4 (154%) 3 (12.0%) 1(6.25%)
Secondary school 10 (38.5%) 14 (56.0%) 5(31.2%)
Primary school 11 (42.3%) 5 (20.0%) 7 (43.8%)
Adherence to Mediterranean diet 3.00 (2.83) 3.22 (2.86) 233 (257 0567 71

difference at | year from baseline

Adherence to Mediterranean dietat 2 3.65 (2.58) 2.89 (3.30) 1.56 (2.38) 0.060 71
years from baseline
Physical activity difference at | year 796 (2392) 203 (2217) 737 (2596) 0.621 71
from baseline
Physical activity difference at 2 years 829 (2120) 232 (2179) -26.63 (2320) 0405 71
from baseline
Who is cooking?: 0.041 71
Only PREDIMED participant 18 (69.2%) 20 (74.1%) 7 (38.9%)
Only halo 8 (30.8%) 7 (25.9%) 11 (61.1%)
Who is doing the shopping?: 0.168 71
Only PREDIMED participant 15 (57.7%) 22 (81.5%) 12 (66.7%)
Only halo 11 (42.3%) 5 (18.5%) 6 (33.3%)
Diabetes 2 (8.00%) 1 (3.85%) 2(11.1%) 0.733 69
Hypertension 7 (28.0%) 7 (28.0%) 5(27.8%) 1,000 68
Hypercholesterolemia 6 (24.0%) 11 (44.0%) 8 (47.1%) 0.216 67

In the present study, we provide evidence of a halo effect =~ Compliance with ethical standards

of a lifestyle intervention on the relatives of the participants,

on weight loss, and adherence to a Mediterranean diet. Our Conflict of interest The authors declare no competing interests.
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5.3. Resumen del tercer manuscrito

Validity of the energy-restricted Mediterranean Diet Adherence Screener.

Schroder H*, Zomefio MD*, Martinez-Gonzélez MA, Salas-Salvadé J, Corella D,
Vioque J, Romaguera D, Martinez JA, Tinahones FJ, Miranda JL, Estruch R, Bueno-
Cavanillas A, Alonso Gomez AM, Tur JA, Warnberg J, Serra-Majem L, Martin V,
Vazquez C, Lapetra J, Pint6 X, Vidal J, Daimiel L, Gaforio JJ, Matia-Martin P, Ros E,
Lassale C, Ruiz-Canela M, Babio N, Sorli JV, Garcia-Arellano A, Diaz-Lépez A, Fitd
M, Castafier O; PREDIMED-Plus investigators.

(*) Equal contribution

Clin Nutr. 2021 Aug;40(8):4971-4979.

Estudio de validacion de un cuestionario de Adherencia a Dieta Mediterranea
hipocaldrica (er-MEDAS) utilizado en el estudio PredimedPlus que esta actualmente en
curso. Ademas, se analizd su capacidad para determinar cambios en la dieta al cabo de

un afo de seguimiento y relacionarlos con parametros cardiometabolicos.

El cuestionario er-MEDAS muestra una validez de moderada a buena comparado
con los datos de CFCA semicuantitativo. Muestra una aceptable validez de constructo y
una mayor puntuacion en el cuestionario er-MEDAS se asocia favorablemente a perfiles
dietéticos y parametros cardiometabdlicos mas favorables y saludables a lo largo del

tiempo.
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Background: Short dietary assessment tools can be useful to estimate food intake and diet quality in
large-scale epidemiological studies with time constraints.
Objective: To determine the concurrent validity of the 17-item energy-restricted Mediterranean Adher-
ence Screener (er-MEDAS) used in the PREDIMED (PREvencion con Dleta MEDiterranea)-Plus trial and to
analyse its capacity to detect 1-year changes in diet and cardiometabolic risk factors.
Methods: Validation study nested in the PREDIMED-Plus (n = 6760, 55—75 years). Dietary data were
collected by the 17-item er-MEDAS and a 143-item validated semiquantitative food frequency ques-
tionnaire (FFQ) at baseline and after 1-year intervention. Cardiometabolic risk markers were measured at
both time points. A Mediterranean diet (MedDiet) score was derived from both instruments. Concurrent
validity was evaluated by Pearson and intra-class correlation coefficients (ICC) and Bland and Altman
limits of agreement. Construct validity was evaluated by assessing 1-year changes in FFQ-reported di-
etary intake and cardiometabolic profile changes in relation to changes in er-MEDAS.
Results: A moderate to good correlation between the MedDiet score calculated by both measurement
instruments was found: r = 0.61 and ICC = 0.60 (both p < 0.001). Agreement of each of the er-MEDAS
items ranged from 55.4% to 85.0% with a moderate mean concordance (kappa = 0.41). Between base-
line and 1-year follow-up, energy intake measured by the FFQ decreased by 242 kcal, while Mediter-
ranean food consumption increased in participants with the highest increase in the er-MEDAS MedDiet
score. An increase in the er-MEDAS MedDiet score ratings was associated with a decrease in BMI, waist
circumference, triglycerides, fasting glucose, diastolic blood pressure, and triglycerides/HDL-cholesterol
ratio (p < 0.001 for all), and with an increase in HDL-cholesterol (p = 0.006).
Conclusion: The er-MEDAS shows a modest to good concurrent validity compared with FFQ data. It
shows acceptable construct validity, as a greater er-MEDAS score was associated with more favourable
dietary and cardiometabolic profiles over time.
Trial registry: ISRCTN89898870; registration date, 24 July 2014. https://www.isrctn.com/ISRCTN89898870.
© 2021 Elsevier Ltd and European Society for Clinical Nutrition and Metabolism. All rights reserved.

1. Introduction

Obesity is a chronic disease of epidemic proportions with well-
recognized detrimental effects on health [1]. The prevalence of
obese adults has nearly tripled worldwide from 1974 [1]. The Eu-
ropean Health Interview Survey (EHIS) showed that almost one in
six adults in the European Union are obese [2]. Therefore, the
development of effective obesity intervention programs is one of
the most important health policy challenges.

Among the main drivers of the obesity pandemic are unhealthy
dietary habits. The Mediterranean diet (MedDiet), an optimal di-
etary pattern against non-communicable diseases [3.4], is also
associated with both physical and mental health [5]. In 2004 we
showed for the first time that adherence to the MedDiet was
inversely associated with body mass index (BMI) and the preva-
lence of obesity in a cross-sectional study of Spanish adults [6].
Numerous observational studies confirmed this finding [7-11] and
results from randomized controlled trials (RCTs) have provided
promising evidence on the efficacy of the MedDiet for weight loss
in adults [12-17] Recent data from the interim analysis of the
PREDIMED (PREvencion con Dleta MEDiterranea)-Plus trial showed
a significant and clinically meaningful reduction of more than 5% in
several anthropometric variables in the intervention group,
compared to the control group [18]. Adequate dietary assessment
instruments are needed for monitoring adherence to the MedDiet
in intervention studies and for dietary counselling in clinical
practice. In large-scale epidemiological studies, adherence to the
MedDiet is estimated by a composite score including specific foods
characterizing the MedDiet through dietary records, 24-h recalls, or
food frequency questionnaires (FFQ). However, these procedures
are time-consuming and there is great added value in developing
simpler tools to assess dietary intake. For this reason, we developed
and validated [19] the Mediterranean Diet Adherence Screener

(MEDAS) in the framework of the PREDIMED study [20]. The
MEDAS consists of 14 questions on food consumption and behav-
iours in older Spanish adults, with no notion of quantity restriction.
The ongoing PREDIMED-Plus study aims to determine the effect of
an energy-restricted MedDiet on cardiovascular events in older
Spanish adults at high cardiometabolic risk [21]. To ensure the
monitoring of dietary compliance in the trial, we developed the
energy-restricted Mediterranean Diet Adherence Screener (er-
MEDAS). This screener is modified from MEDAS and includes 3
additional items. The modifications aimed to capture the dimen-
sion of moderation of food consumption, which in turn should lead
to energy restriction.

The aim of the present study was to determine the concurrent
validity of the er-MEDAS in participants of the PREDIMED-Plus
study. Additionally, we aimed to analyse construct validity —i.e.,
whether an increase in adherence to the MedDiet measured by the
er-MEDAS was associated with favourable dietary and car-
diometabolic changes after one year of the PREDIMED-Plus dietary
intervention.

2. Methods
2.1. Study design

This validation study was nested in the ongoing PREDIMED-Plus
clinical trial. A detailed description of the study protocol has been
published [21] and further information can be found at http://
predimedplus.com/. Interim results of the PREDIMED-Plus study
on the effect of the interventions on cardiometabolic risk factors
and inflammation-related variables have also been reported [ 15,18].
In short, PREDIMED-Plus is an on-going, 6-year, multi-centre RCT
conducted in Spain to assess the effect of a lifestyle intervention on
the primary prevention of cardiovascular diseases (CVD) in at-risk
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individuals. From October 2013 to December 2016, 6874 partici-
pants were recruited in 23 Spanish centres. Participants were
randomly assigned in a 1:1 ratio to one of two groups: an intensive
weight-loss intervention group based on an energy-restricted
MedDiet, individualized promotion of physical activity (PA), and
behavioural support or a control group, which included an
unrestricted-energy MedDiet and usual health care. This clinical
trial was registered at the International Standard Randomized
Controlled Trial registry (ISRCTN89898870; registration date, 24
July 2014).

2.2. Study participants

Men aged 55—75 years and women aged 60—75 years at high
risk of CVD were included if they had overweight or obesity (BMI
>27 and < 40 kg/m?) and met at least 3 diagnostic criteria of
metabolic syndrome, defined according to the International Dia-
betes Federation and the American Heart Association and National
Heart, Lung and Blood Institute [22].

Of the 6874 participants, 114 were excluded due to missing
data on diet and/or educational status. Analysis of relative and
absolute validity of the er-MEDAS was performed in the 6760
remaining participants. For the analysis of construct validity we
included i) dietary variables —5845 participants with complete
dietary data at baseline and at 1 year of follow-up and ii) car-
diometabolic risk factors —5369 participants with complete data
on BMI, waist circumference (WC), total cholesterol, HDL-
cholesterol, LDL-cholesterol, triglycerides, fasting glucose, and
blood pressure at baseline and 1 year of follow-up. Research Ethics
Committees of all participating centres approved the study pro-
tocol, which was conducted following the standards of the
Declaration of Helsinki. All participants provided written informed
consent.

2.3. Dietary assessment

Registered dietitians collected data on dietary intake by the er-
MEDAS and a validated semi-quantitative 143-item FFQ [23]. Both
questionnaires were administered at baseline and yearly.

The 17-item er-MEDAS includes 14 items on food consumption
and 3 items on eating behaviours. The er-MEDAS is based on the
previously validated 14-item MEDAS [19] and was modified as
follows:

a) Five items from the original MEDAS were maintained without
modification:

Do you prefer to eat chicken, turkey, or rabbit instead of beef,
pork, hamburgers, or sausages? How many servings of vegeta-
bles do you consume per day? How many pieces of fruit
(including fresh-squeezed juice) do you consume per day? How
many servings of pulses do you consume per week? How many
servings of fish/seafood do you consume per week?

b) Eight items were modified: “Do you use olive oil as the
principal source of fat for cooking?” was changed to “Do you
use extra virgin olive oil as the principal source of fat for
cooking?“; “How many servings of butter, margarine, or
cream do you consume per day?” was reworded to “How
many servings of butter, margarine, or cream do you
consume per week?“; “How many servings of red meat,
hamburger, or sausages do you consume per day? was
modified to “per week”; the text “How many times do you
consume commercial (not homemade) pastry such as
cookies or cake per week?" was reworded to “How many
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times do you consume pastries such as cookies, puddings,
sweets, or cakes per week?"; the item “How many carbon-
ated and/or sugar-sweetened beverages do you consume per
day? was reworded to “How many carbonated and/or sugar-
sweetened beverages do you consume per week?; the fre-
quency of consumption was changed from 7 or more cups/
week to 7 to 14 cups/day for women and 14 to 21 cups/day
for men for the item “Do you drink wine? How much do you
consume per week?".

c) Four new items were included: Do you add sugar to your
beverages (coffee, tea)? How many servings of white bread
do you consume per day? How many servings of whole grain
bread or whole grain pasta do you consume per week? How
many servings of refined bread, rice and/or pasta do you
consume per week?

d) The item “How much olive oil do you consume per day
(including that used in frying, salads, meals eaten away from
home, etc.)?” was deleted from the screener.

Compliance with each of the 17 items was scored with 1
point. Therefore, the total er-MEDAS score range was 0—17, with
0 meaning null adherence and 17 meaning maximum adherence.
The item corresponding to sofrito (a sauce made of tomato, onion
and garlic slowly simmered in olive oil), item #12 of the er-
MEDAS, was not included because this item was not part of
the FFQ.

Detailed information about the development, reproducibility,
and validity of the 143-item FFQ has been previously reported [23].
In brief, for each item, a typical portion size was included, and
consumption frequencies were recorded in nine categories that
ranged from “never or almost never” to “>6 times/day”. Conversion
of food consumption into energy and nutrient intake was per-
formed using a computer program based on available information
in food composition tables.

Food intake data recorded on the FFQ were grouped into the
food-based dietary components of the er-MEDAS for analysis. The
relative validity of the er-MEDAS was assessed by comparing di-
etary data derived from the er-MEDAS with the corresponding data
collected from the validated full-length FFQ.

2.4. Biological markers

Samples of fasting blood were collected after an overnight fast
and biochemical analyses were performed for fasting plasma
glucose, total cholesterol, HDL-cholesterol, and triglyceride con-
centrations in local laboratories using standard enzymatic
methods, whereas LDL-cholesterol was calculated by the Friede-
wald formula when triglycerides were less than 400 mg/dL. Blood
pressure measurements were obtained in duplicate after the
participant had rested for 5 min. Each measurement was obtained
with a validated semiautomatic oscillometer (Omron HEM-705CP),
ensuring the use of the proper cuff size for each participant. The
average of both measurements was used for analysis.

2.5. Anthropometric variables

To determine the predictive validity, anthropometric variables
were measured by trained nurses following the established
PREDIMED-Plus protocols. The participants wore light clothing and
no shoes. A wall-mounted stadiometer and an electronic scale were
used to measure height and weight, respectively. Body mass index
was calculated by dividing the weight (kg) by the height squared
(m?). Waist circumference was measured midway between the
lowest rib and the iliac crest after a normal exhalation, using an
anthropometric nonelastic tape.
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2.6. Other variables

Information related to sociodemographic and lifestyle habits,
individual and family medical history, smoking status, medical
conditions, and medication use was evaluated using self-reported
questionnaires.

2.7. Statistical analyses

General linear models were fitted to determine a) baseline as-
sociation of sociodemographic variables and cardiometabolic risk
markers according to quartiles of adherence to the er-MEDAS and
b) construct validity by the association between quartiles of 1-year
changes in adherence to the er-MEDAS and changes in FFQ-derived
food intake. The linear trend was tested by including quartiles as
continuous variables in the models. Polynomial contrasts were
used to determine P-linear trends for continuous variables, with a
post hoc Bonferroni correction for multiple comparisons. Chi-
square tests were used to determine P-linear trends for categori-
cal variables. Additionally, multiple linear regression models were
fitted to determine the associations between 1-year changes in
adherence to er-MEDAS and corresponding changes in car-
diometabolic risk variables.

The relative validity of the er-MEDAS was assessed by calcu-
lating Pearson product—moment correlation coefficients to
compare the MedDiet adherence scores derived by the er-MEDAS
(test method) and by the FFQ (reference method). Although the
two measurements might be strongly correlated, there could be
considerable differences across their ranges of values. Therefore,
we determined the absolute agreement of categorical variables
between the two measurements by cross-classification and kappa
statistic. Values of kappa >0.8 almost signify perfect agreement,
between 0.61 and 0.80 substantial agreement, 0.41—-0.60 moder-
ate agreement, 0.21-0.40 fair agreement, and < 0.20 slight
agreement [24].

We further assessed agreement between the scores obtained by
er-MEDAS and FFQ using the Bland—Altman method [25] and the

Table 1
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intraclass correlation coefficient (ICC). The Bland—Altman method
determines the agreement between two methods by calculating
the mean of their differences and regressing it against the average
score obtained with the two methods. A mean proportional ratio of
means of 100% [(er-MEDAS/FFQ) * 100] and a mean difference (er-
MEDAS — FFQ) of 0 units between the scores derived by both
measurements would signify complete agreement between the
methods. In addition, we analysed possible variations in the level of
agreement between methods indicating a proportional bias. For
this purpose, we fitted linear regression models, with the mean
instrument differences of the MedDiet scores derived by the er-
MEDAS and FFQ [(er-MEDAS - FFQ)] constituting the dependent
variable and the mean score of both [(er-MEDAS + FFQ)/2)]
constituting the independent variable. Subgroup analyses were
performed for sex, age, educational level, and intervention group.
The Statistical Package for the Social Sciences statistical software
package version 21.0 (IBM Corp. Released 2012. IBM SPSS Statistics
for Windows, Version 21.0. Armonk, NY: IBM Corp.) was used for all
analyses. Differences were considered significant if P was <0.05.

3. Results

The baseline sociodemographic characteristics and car-
diometabolic risk markers of the participants according to
increasing ratings for the er-MEDAS score are shown in Table 1.
Participants with higher ratings for the er-MEDAS MedDiet score
were older and had a lower BMI and waist circumferences but
higher PA levels, and were more likely to be women and non-
smokers compared with their lower rating peers. Energy intake
and triglycerides were inversely associated with the er-MEDAS
whereas the opposite was true for HDL-cholesterol. A lower prev-
alence of diabetes and hypertension were found for participants
with higher ratings of er-MEDAS.

Absolute agreement between the er-MEDAS and FFQ items,
measured by cross-classification, ranged from 55.2% for the item
“Red and processed meat” to 84.0% for the item “Butter/margarine/
cream” with a mean of 73.8% for all items (Table 2). The degree of

General characteristics of the study population according to adherence to the energy-reduced Mediterranean Diet Score (er-MEDAS).

Adherence to the er-MEDAS

1st quartile 2nd quartile 3rd quartile 4th quartile p for trend
n 1629 1813 1752 1566
er-MEDAS score (unit) 5.0(1-6) 7.3(7-8) 9.5 (9-10) 121 (11-17) -
Allocated to intervention group (n, %) 766 (51.1%) 824 (49.9%) 837 (52.5%) 743 (51.7%) 0437
Women (n, %) 565 (37.7%) 789 (47.8%) 814 (51.0%) 814 (56.7%) <0.001
Age, years 64.2(5.1) 65.0 (4.9) 65.2(4.8) 65.6 (4.8) <0.001
Education higher than primary (n, %) 794 (53.0%) 817 (49.5%) 813 (51.0%) 736 (51.3%) 0.532
Current smokers (n, %) 268 (17.9%) 252 (15.3%) 207 (13.0%) 164 (11.5%) <0.001
BMI, kg/m? 32.7 (3.44) 32.7 (3.53) 32.5(3.44) 32.1(3.37) <0.001
Waist circumference, cm 109 (9.57) 108 (9.92) 107 (9.72) 106 (9.09) <0.001
Physical activity, MET-min-day 233 (102; 432) 242 (120; 474) 300 (134; 500) 330 (173; 550) <0.001
Energy intake, kcal/day 2570 (663) 2421 (639) 2362 (580) 2311 (585) <0.001
Hypertension (n, %) 1262 (85.0%) 1378 (84.0%) 1333 (84.0%) 1169 (81.7%) 0.024
Diabetes (n, %) 340 (22.7%) 459 (27.9%) 465 (29.2%) 433 (30.3%) <0.001
Hypercholesteremia n, (%) 1027 (69.7%) 1130 (68.9%) 1085 (68.3%) 1031 (72.0%) 0.230
Systolic blood pressure, mm/Hg 139 (16.3) 140 (16.7) 139 (17.0) 139(17.4) 0.992
Diastolic blood pressure, mmHg 80.3 (10.2) 809 (10.1) 81.0 (9.65) 81.0 (9.54) 0.080
Fasting glucose, mg/dl 112 (28.0) 114 (29.4) 114 (28.5) 113 (30.4) 0.326
Total cholesterol, mg/dl 197 (38.3) 197 (38.0) 196 (38.0) 197 (36.7) 0.834
HDL-cholesterol, mg/dl 466 (11.3) 479 (12.3) 48.8 (11.5) 492 (12.0) <0.001
LDL-cholesterol, mg/dl 122 (39.9) 122 (44.6) 121 (43.6) 122 (39.3) 0.982
Triglycerides, mg/dl 160 (78.8) 156 (83.4) 148 (71.9) 144 (71.7) <0.001
HbAITc (%) 6.08 (0.84) 6.16 (0.90) 6.13 (0.85) 6.07 (0.88) 0.705

Values are presented as means (range for er-MEDAS; SD all others) or median [interquartile range] for continuous variables and n (%) for categorical variables.
BMI: body mass index; er-MEDAS: energy-restricted Mediterranean diet adherence screener (values from 0 to 17 points); HbAlc: glycosylated hemoglobin.
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Absolute agreement between frequency and habits of dietary food intake as measured with the 17-item energy-reduced Mediterranean diet adherence screener (er-MEDAS)

and the 143-item food frequency questionnaire (FFQ).

Frequency’ er-MEDAS”  FFQ®  Kappa  95%CI° Absolute
agreement (%)

1. Do you use extra virgin olive oil as the principal source of fat for cooking? Yes 792 67.3 051 049: 053 803

2. How many servings of vegetables do you consume per day? Count garnish and >2 369 26.5 023 021:025 66.2
side servings as 'z point; a full serving is 200 g.

3. How many pieces of fruit (including fresh-squeezed juice) do you consume per >3 469 341 037 035:039 69.0
day?

4. How many servings of red meat, hamburger, or sausages do you consume per <1 473 37 0.06 0.05: 0.07 55.3
week? A full serving is 100—150 g.

5. How many servings (12 g) of butter, margarine, or cream do you consume per <1 798 75.7 0.55 0.53: 057 842
week?

6. How many carb d and/or sugar- d beverages do you consume per <1 745 78.2 034 031:037 762
week?

7. How many servings (150 g) of pulses do you consume per week? >3 195 210 038 0.35: 041 80.0

8. How many servings of fish/seafood do you consume per week? (100150 g of fish, >3 46.6 712 035 033:037 66.7
4-5 pieces or 200 g of seafood)

9. How many times do you consume pastry such as cookies, cake, or sweets per <3 584 499 0.44 042;046 721
week?

10. How many times do you consume nuts per week? (1 serving = 30 g) per week? >3 408 373 0.51 0.49: 053 76.4

11. Do you prefer to eat chicken, turkey or rabbit instead of beef, pork, hamburgers  Yes 736 599 037 035:039 715
or sausages?

13. Do you add sugar to your beverages (coffee, tea)? No 63.6 58.1 0.65 0.63: 067 833

14. How many servings of white bread do you consume per day (1 serving = 75g)? <1 447 68.4 0.40 037:042 69.0

15. How many servings of whole grain bread/pasta/rice do you consume per week? =5 271 354 058 056; 060 81.2

16. How many servings of refined bread, rice and/or pasta do you consume per <3 303 21.1 039 037: 041 76.3
week?

17. Do you drink wine? How much do you consume per week? d 14-21 cups®  23.1 114 047 0.44: 050 846

Q 7-14 cups”

The item corresponding to sofrito (a sauce made of tomato, onion and garlic slowly simmered in olive oil), item #12, was not included because this item was not part of the FFQ.

4 Criterion to score 1 point. Otherwise, 0 recorded.
b percentage of participants scoring 1 on the re-MEDAS.

© Percentage of participants scoring 1 on the full-length food frequency questionnaire (FFQ).

4 95% confidence interval of Kappa.
€ 1 cup = 100 ml

agreement was determined with the kappa statistic showing a
range from poor (kappa 0.06 for red and processed meat) to good
(kappa 0.65 for added sugar) concordance. The mean agreement of
all items was moderate (kappa 0.41).

The Pearson coefficient revealed a moderate correlation (0.60,
p < 0.001) between the scores derived by the er-MEDAS and by the
FFQ. Additionally, the intraclass correlation coefficient, an indicator
of the degree to which both instruments assigned the same abso-
lute score ratings, showed the same degree of correlation
(ICC = 0.60; p < 0.001). These findings indicate that the er-MEDAS
had a moderate ability to rank participants according to total er-
MEDAS MedDiet score ratings.

The mean rating of the MedDiet score was 7.9 + 2.6 for the er-
MEDAS and 72 + 24 for the FFQ (Table 3); mean
difference = 0.70 (95% Cl, 0.68—0.78). The er-MEDAS MedDiet score
significantly (p < 0.001) overestimated by 12% the ratings
compared to the corresponding score obtained by the FFQ.
Furthermore, this discrepancy slightly but significantly increased [B
coefficient 0.127 (95% Cl, 0.104-0.151); p < 0.001) (Table 3 and
Fig. 1) with higher score ratings. This proportional bias is unrec-
ognizable in the Bland Altman plot (Fig. 1) due to the large number
of participants in combination with a relatively small regression
coefficient.

Table 4 shows the association between 1-year change in the er-
MEDAS MedDiet score and FFQ-derived energy intake and food
consumption. An increase in er-MEDAS score over time was asso-
ciated with a concomitant decrease in energy intake: participants
in the top quartile of changes in the er-MEDAS score showed a daily
decrease to 259 kcal. This finding indicates a good construct validity
according to the dimension of energy restriction. Additionally, the

4975

consumption of traditional Mediterranean foods such as vegeta-
bles, fruit, legumes, fish, nuts, whole grain cereals, and olive oil
increased (p < 0.001 for all) with increasing ratings of the er-
MEDAS score after 1 year. It should be noted that this increase
was achieved despite a significant energy reduction (p < 0.001). The
consumption of non-Mediterranean foods such as meat and refined
cereals decreased with increasing ratings of the er-MEDAS score
(p < 0.001).

Table 5 shows the association between 1-year change in er-
MEDAS score and corresponding changes in cardiometabolic risk
factors. Changes in the er-MEDAS score were inversely associated
with changes in BMI, waist circumference, triglycerides, fasting

Table 3

Correlation coefficients and between-method agreement measurements of the
energy-restricted Mediterranean diet adherence score derived by the 17-item er-
MEDAS and the reference method (143-item FFQ).

Mean score (SD)

- According to FFQ

- According to er-MEDAS
Difference of means, (95% Cl)*
Ratio of means, %; (95% CI)"
Regression coefficient”

Pearson correlation coefficient
Intraclass correlation coefficient

@ Calculated as: er-MEDAS — FFQ.

b Calculated as: [er-MEDAS/FFQ] * 100.

< Regression coefficients (f§) between mean of the er-MEDAS and mean differ-
ences (independent variable) between the er-MEDAS and the er-MEDAS obtained
by the reference method.

72(24)

79(26)

0.73 (0.68-0.78)
117 (116-118)
0.127 (0.104-0.151)
061

0.60
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Difference in the PREDIMED Plus score
(er-MEDAS - FFQ)

- Bias (Mean difference)
95%LoA
— Regression line

T T T
H 10 15
Average of the PREDIMED Plus score

(er-MEDAS + FFQ 12)

Fig. 1. Bland—Altman plot for the agreement of the er-MEDAS score derived from the
er-MEDAS and the food frequency questionnaire (n = 6760).

glucose, and diastolic blood pressure (p < 0.001 for all) and with
increased HDL-cholesterol (p = 0.006).

Subgroup analyses were performed to determine the validity of
the er-MEDAS by sex, age groups, educational level, and interven-
tion and control groups (Supplementary Table 1). The ratings for
the er-MEDAS PREDIMED-Plus score were higher compared to the
corresponding scores derived by the full-length FFQ across all
strata. Furthermore, the relative and absolute validity, measured by
the Pearson and intraclass correlation coefficients, respectively,
showed minimal differences across all strata.

4. Discussion

The rationale for the development of the e-MEDAS was to
adequately monitor compliance to an intervention with an energy-
restricted MedDiet in the PREDIMED-Plus trial. For this purpose, we
substantially modified the original 14-item MEDAS score. In this
report we show that a 17-item screener for adherence to an energy-

Table 4
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restricted MedDiet (er-MEDAS) disclosed reasonable concurrent
validity. Moreover, an increase in the er-MEDAS was associated
with favourable 1-year changes in food consumption and the car-
diometabolic profile. The er-MEDAS was sensitive to detect a 1-year
decrease in energy intake and a concomitant increase in the con-
sumption of characteristic Mediterranean foods. Finally, a favour-
able change of 6 out of 9 cardiometabolic risk factors was observed
with increasing ratings of the PREDIMED Plus-score derived by the
er-MEDAS after 1-year of follow up.

Most MedDiet adherence indices are calculated based on data
from full-length FFQ, 24 h recalls, or diet records. Individual com-
ponents of these indices are usually scored based on their median
tertile/quartile population distribution. Therefore, it is not sur-
prising that the resulting composite scores are often positively
associated with energy intake if not adjusted for same [26,27].
Dietary data from short diet quality screeners do not allow the
estimation of energy intake but this can be determined by the
administration of other dietary measurement instruments, such as
24 h recalls or a full-length FFQ. In the evaluation of the validity of
the initial MEDAS, high scores were associated with a 123 kcal
higher energy intake compared to low adherence in men and no
significant differences in women (unpublished data). In other
words, the MEDAS can monitor adherence to the ad libitum Med-
Diet but not the energy-restricted variation of this diet. In contrast,
we found that baseline energy intake was significantly lower with
increasing ratings of the er-MEDAS scores, with a difference of
259 kcal between extreme quartiles. In nutritional interventions it
is essential that the dietary measurement instrument is sensitive to
changes in food consumption. In the present study, energy intake
decreased and the consumption of typical foods of the Mediterra-
nean diet increased with a concomitant increase of ratings in the
er-MEDAS score. Hence, the er-MEDAS has the capacity to detect
changes in energy and food consumption in the expected direction.
These findings indicate an excellent construct validity of the er-
MEDAS. To the best of our knowledge there is no evidence from
other validation studies to compare with these findings.

An important aspect of the validity of a dietary assessment in-
strument is the degree of concordance of its food components with
the corresponding items of the reference method. The average

One-year changes in daily energy intake and food consumption derived by the food frequency questionnaire according to quartiles of 1-year changes in the energy-restricted

Mediterranean adherence score (er-MEDAS).

1-year changes in the er-MEDAS

1st quartile 2nd quartile 3rd quartile 4th quartile p for trend

n 1629 1813 1752 1566

Energy (kcal) —-65.1(17.2) -94.8 (16.2) —-150.7 (15.5) —-2489(13.7) <0.001
Vegetables (g) ~43(45) 248(4.2) 333 (4.0) 63.8(3.6) <0.001
Vegetables (g/1000 kcal) 1.1(20) 149(2.0) 23.1(20) 41.0(2.0) <0.001
Fruits (g) 6.0 (6.6) 3438(6.3) 49.0 (6.0) 76.7 (5.3) <0.001
Fruits (g/1000 kcal) 7.2(3.0) 21.3(3.0) 322 (2.0) 48.0(2.0) <0.001
Legumes (g) 1.1 (0.4) 3.1(04) 4.1(0.4) 6.7(0.3) <0.001
Legumes (g/1000 kcal) 0.8(0.2) 1.8(02) 25(0.2) 39(0.1) <0.001
Refined cereals (g) -8.9(2.6) —287(24) -46.4(23) -822(2.1) <0.001
Refined cereals (g/1000 kcal) ~2.6(09) ~10.6 (0.9) ~17.2(038) ~30.5(0.8) <0.001
Whole grain cereals -20(1.2) 136 (2.0) 206(1.9) 456 (1.7) <0.001
Whole grain cereals (g/1000 kcal) -0.4(09) 6.4(0.8) 10.1 (0.8) 21.5(0.7) <0.001
Meat (g) -9.5(1.7) -124(1.6) -17.8(1.6) -268(1.4) <0.001
Meat (g/1000 kcal) -28(07) -34(0.7) ~4.4(06) ~5.1(0.6) <0.001
Fish (g) -3.6(1.5) 27(14) 17.0(1.3) 200(1.2) <0.001
Fish (g/1000 kcal) -0.4(0.7) 2.5(0.6) 7.7 (0.6) 13.1(0.5) <0.001
Nuts (g) 8.6(0.7) 109 (0.6) 15.2 (0.6) 183(0.5) <0.001
Nuts (g/1000 kcal) 44(03) 53(02) 73(02) 8.9(02) <0.001
Olive oil (g) 4.5(0.6) 5.7 (0.5) 55(0.5) 5.6 (0.5) <0.001
Olive oil (g/1000 kcal) 35(0.2) 3.1(0.2) 36(0.2) 4.1(02) <0.001

Adjusted for sex, age, and intervention group. Values are expressed in mean and standard error.

4976
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Table 5
Multiple adjusted regression coefficients* and 95% confidence interval (CI) for the as:
restricted Mediterranean diet adherence” screener (er-MEDAS) and 1-year changes
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sociation between 1-year changes in the Mediterranean diet score derived by the energy-
in cardiovascular risk factors in 5033 participants of the PREDIMED Plus trial”.

Dependent variable Change in risk factor for each 2-point change in the Energy-restricted Mediterranean diet score n = 5369

Regression coefficient 95% Cl P value
Body mass index’ (kg/m?) -0.224 0.251; -0.198 <0.001
Waist circumference” (cm) —-0.624 -0.713; -0.536 <0.001
Total cholesterol (mg/dl) -0.032 ~0.856; 0.191 0.213
LDL-cholesterol® (mg/dl) 0.146 —-0.422; 0.714 0.614
HDL-cholesterol” (mg/dl) 0.186 0.054; 0.317 0.006
Total cholesterol:HDL-cholesterol ratio ~0.013 ~0.028: 0.002 0.085
Triglycerides:HDL-cholesterol ratio —0.062 -0.092; -0.032 <0.001
Triglycerides (mg/dl) —2.877 —-3.877; -1.867 <0.001
Fasting blood glucose* (mg/dl) —0.994 1.356; -0.631 <0.001
Systolic blood pressure (mm Hg) 0.066 —-0.222; 0.354 0.654
Diastolic blood pressure (mm Hg) —0.268 —-0.407; -0.129 <0.001

Bold: p<0.05.

¢ Linear regression analyses adjusted for sex, age, smoking status, leisure-time
sponding cardiovascular risk factor.

b Mean change +3 SD 3.1; maximum changes —7 and +13.

¢ High-density lipoprotein.

4 Low-density lipoprotein.

concordance across 17 items (kappa = 0.41) was nearly identical to
that found for the 14 items of MEDAS [19].

Additionally, kappa values of modified questions on dietary
consumption and behaviour in the er-MEDAS were similar to those
reported in the MEDAS validation study, with the exception of red
meat and sausage consumption. The kappa value declined from
0.23 in the MEDAS to 0.06 in the er-MEDAS. One intervention goal
in the PREDIMED-Plus trial was a significant reduction in red meat
and sausage consumption. Therefore, the cut-off for compliance
with this item changed from < 1 serving per day in the MEDAS
to < 1 serving per week in the er-MEDAS. However, nearly half of
the participants reported this low red meat and sausage con-
sumption before intervention at baseline whereas only 3.7% did so
on the FFQ. The more detailed question on red meat and especially
sausage consumption on the FFQ might explain this difference. It
seems that the inclusion of 2 food groups (red meat and sausages)
in one question may have been problematic and, together with a
low frequency as compliance cut-off, might have increased the
memory bias inherent in self-report questionnaires. Therefore,
during dietary monitoring with the er-MEDAS the question on red
meat and sausage consumption deserves particular attention.

Most dietary assessment validation studies focus on the con-
current validity of food groups and/or nutrients [28,29], and few
studies include the validity of a composite score obtained by the
questionnaire. Generally, predefined composite scores disclose a
moderate to good validity, with a reasonable capacity to rank
subjects according to score ratings [ 19,30—34]. The er-MEDAS score
showed a higher correlation (r = 0.60) than that found for the
MEDAS score (r = 0.53) [19]. A slightly better correlation was re-
ported for the PREDIMED score (ICC = 0.68) of an adapted version
of the MEDAS for the Korean population [34]. Furthermore,
Schroder et al. [31] reported a considerable lower concurrent val-
idity (r = 0.40) for a modified MedDiet score derived by a short FFQ
compared to 12 monthly 24 h recalls. Additionally, it deserves to be
mentioned that the concurrent validity of the er-MEDAS was
similar across groups stratified by sex, age, educational level, and
intervention arm. In general, comparisons of these results are
somewhat limited due to the different reference methods used by
published studies.

We calculated the mean difference between the PREDIMED-Plus
score derived by the er-MEDAS and the FFQ to estimate if the er-
MEDAS over- or underestimated score ratings. The er-MEDAS
tends to slightly overestimate these ratings compared to those
derived from an FFQ, but this compares favourably with other

physical activity, intervention group, educational level, and baseline level of the corre-

scores derived from short screeners [31,32,35]. Additionally, this
overestimation slightly increased with increasing ratings of the er-
MEDAS score, which is comparable to findings in other studies [32].

The capacity of a dietary assessment method to correctly detect
changes in dietary intake is especially important for the monitoring
of nutritional interventions in clinical settings and for dietary
counselling. We found that the er-MEDAS score changed after 1
year as a result of the dietary intervention, and that it adequately
related to increases in Mediterranean food items and decreases in
energy intake. Additionally, the increase in the er-MEDAS score was
associated with favourable changes in the cardiometabolic profile
of the participants. In a simulation study performed in Spanish
adults, Funtikova et al. [36] reported similar results for a diet quality
score obtained by a short diet quality screener. Each 2-point in-
crease in the MedDiet score derived by the MEDAS score corre-
sponded to a 6% decrease of CVD events in the PREDIMED trial [37].
Future analyses when the PREDIMED-plus trial is completed might
reveal the validity of the er-MEDAS to predict hard endpoints such
as CVD and cancer.

Our study has some limitations, which are important to
mention. The use of an FFQ as the reference method is the major
limitation, as it provides biased estimates of true dietary intake
[38]. Therefore, the correlations provided are not between er-
MEDAS and “true” dietary intakes, but rather an approximation of
them. FFQs have been shown to overestimate “healthy food” items
and to underestimate unhealthy foods such as sweetened bever-
ages, snacks, and pastries; therefore, they might overestimate
overall adherence to a healthy MedDiet. However, it is to be ex-
pected that the same “social desirability” bias might apply to
answering both an FFQ and the er-MEDAS, so that adherence to a
MedDiet may be overestimated with both instruments. There are
also strengths to this study, such as the large sample size and the
presentation of data on the concurrent, absolute, and construct
validity of the er-MEDAS. Furthermore, construct validity was
determined with prospective data.

5. Conclusion

In conclusion, the 17-item er-MEDAS questionnaire of adher-
ence to an energy-restricted MedDiet discloses a modest to good
concurrent validity and can adequately detect changes in dietary
intake over time. Finally, 1-year changes in the er-MEDAS were
predictive of concurrent changes in cardiometabolic risk factors.
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6. DISCUSION

6.1.  Exceso de peso

El sobrepeso y la obesidad son los problemas relacionados con la nutricion mas
frecuentes en el mundo constituyendo un reto para la salud puablica, debido a su
asociacion con otras enfermedades cronicas, como la diabetes tipo 2, hipertension
enfermedades cardiovasculares y cancer. A lo largo de la redaccion de esta tesis, se ha
constatado el crecimiento de las tasas de sobrepeso y obesidad durante estos ultimos
afos. Estas tasas no se limitan tan solo a los paises desarrollados, sino que también se
puede observar un incremento en los paises en desarrollo y paises subdesarrollados.
Estos datos han sido proporcionados por organizaciones internacionales como la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (Activity, 2010) o estudios observacionales y
de intervencion que quedan reflejados en revisiones sistematicas (Newton, Braithwaite
and Akinyemiju, 2017) (Gomez et al., 2020) (Marquez Diaz, 2016) (World Health
Organization, 2014).

Una de estas revisiones y estudio predictivo, es el que se presenta como primer
manuscrito (Hernaez et al., 2019) de la presente tesis doctoral, donde se puede apreciar
que cada vez mas adultos espafioles presentan exceso de peso, obesidad y obesidad
morbida, siendo este crecimiento mas significativo en varones y no tanto en mujeres,

causando un incremento en los sobrecostes econémicos de la sanidad.

El incremento de peso podria deberse a que durante el periodo del estudio, la
poblacion espafiola: a) adquirié patrones dietéticos menos saludables (aumenté el
consumo de galletas, bolleria industrial, postres lacteos, zumos industriales y bebidas
refrescantes; disminuyo el consumo de fruta en el hogar y se dispard el consumo de
alimentos fuera del domicilio) (Martin Cerdefio, 2008), b) se fren6 en niveles
moderados de sedentarismo (MSSSI, 2015), o, ¢) vivioé un aumento de la ocupacion del
tiempo dedicado al trabajo y de su poder adquisitivo (especialmente hasta antes de la
crisis financiera en 2009), lo que favoreceria la adquisicion de patrones dietéticos

menos tradicionales o estilos de vida mas sedentarios (Alonso-Pérez M, 2010).

Con el proposito de evitar un mayor aumento del sobrepeso y la obesidad, diversas

organizaciones internacionales, en concreto, la Organizacion de las Naciones Unidas
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para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), han presentado un documento,
donde se detallan las Politicas y Programas alimentarios para la prevencion del
sobrepeso y la obesidad (Resumen and Alimentarios, 2018). Las principales politicas
presentadas son:

- Crear sistemas alimentarios, sostenibles y sensibles a la nutricion que ofrezcan
acceso fisico, econdmico y social para una amplia variedad de alimentos frescos,
sanos y nutritivos, tanto en una cantidad, calidad, proximidad y conveniencia
que sean adecuadas para satisfacer las necesidades nutricionales.

- Estimular la produccion, la venta y el consumo de alimentos saludables.

- Regular la produccion o desincentivar el consumo de productos ultra procesados
con alto contenido en azucar, sal y grasas, a través de medidas fiscales,
regulacion de la publicidad y el etiquetado frontal de advertencia nutricional.

- Promover y facilitar la realizacion de actividad fisica como parte integral de una

vida normal.

En Catalufia, /°’Ageéncia de Salut Publica de Catalunya (ASPCAT) (ASPCAT, 2022),
tiene en cuenta todos y cada uno de los planes de estas organizaciones y periodicamente
presenta planes para fomentar la alimentacion saludable y sostenible, asi como la

actividad fisica en cada una de las etapas de la vida y estado de salud

Uno de los puntos importantes que deben considerarse es que a pesar de que el
sobrepeso y la obesidad se han convertido en problemas globales, sus causas siguen
siendo poco conocidas. Se ha podido comprobar que la obesidad se expande a través de
los nucleos familiares y de amistades pudiendo ser considerado un factor en la epidemia
de obesidad (Christakis and Fowler, 2007). Sin embargo, la relevancia de la influencia
social también sugiere que es posible aprovechar esta misma fuerza para frenar la

propagacion de la obesidad.

Uno de los aspectos que se ha observado en la realizacion de este trabajo, ha sido la
poca equidad que existe entre la poblacion, ya que, ha quedado constatado que las
personas con menor nivel educativo y poder adquisitivo bajo, presentan un mayor riesgo

de ser personas obesas, debido a la calidad de dieta que su situacién les permite tener.
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La dieta de los hogares de bajos recursos econémicos se basa principalmente en
alimentos a los que pueden acceder, que no necesariamente suele ser compatible con las
recomendaciones alimentarias y nutricionales. Bajos niveles de ingreso favorecen el
consumo de alimentos ricos en grasas y carbohidratos, cuyos precios son menores

respecto de los alimentos saludables y poseen mayor poder de saciedad.

Recientes estudios han asociado al ritmo de vida actual con el aumento de la
obesidad (Lachat et al., 2012). El hecho de comer fuera de casa hace que la ingesta de
energia sea mayor en los adultos, ya que se aumenta la cantidad de grasa y se disminuye
el consumo de frutas y verduras. La calidad de la dieta empeora

Por ello es necesario llevar cabo politicas de accion contra la obesidad,
promoviendo una alimentacion adecuada, saludable y sostenible, sobretodo que llegue a
la poblacion més desfavorecida y realizar la educacion nutricional adecuada para poder
llevarla a cabo.

Cuidar nuestra alimentacion, realizar méas actividad fisica, en definitiva, llevar un
estilo de vida saludable, ¢puede tener repercusiones en nuestros familiares a largo

plazo?.
Esta pregunta encauza el segundo manuscrito de la presente tesis:

6.2. Efecto halo de una intervencion de pérdida de peso de estilo de vida
mediterraneo sobre el peso y la actividad fisica de los miembros de la
familia no tratados: un estudio prospectivo.

Se trata del primer estudio prospectivo para evaluar el efecto de contagio en
miembros de la familia no tratados de una intervencion de pérdida de peso con DMed y
actividad fisica. En este estudio se encuentra evidencia de un efecto “Halo” sobre la
pérdida de peso y la mejora en la adherencia a una DMed, pero no en la préactica de

actividad fisica.

El efecto “Halo” de las intervenciones dietéticas para la pérdida de peso en los
cdnyuges no tratados de los participantes, se ha estudiado en cinco ensayos clinicos con
una intervencion sobre el estilo de vida pero en pocos casos tomando como patron la
DMed. En general, los resultados mostraron una mayor pérdida de peso en las parejas de
los participantes asignados a la intervencion dietética en comparacion con el control.

Las intervenciones dietéticas fueron dietas principalmente bajas en grasas, bajas en

-135-



EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

carbohidratos, mediterraneas o Weight Watchers con variacion en el tiempo de estudio
de 6 meses a 1 afio. El tamafio medio muestral de estos estudios fue de 300 familiares
no tratados.

En el presente estudio con familiares de participantes en una DMed con restriccion
calérica y promocion de la actividad fisica, observamos una pérdida de peso de -1,25 kg
después de 1 afio, que se triplico a -3,98 kg después de 2 afios. Probablemente se deba a
la mejora en la dieta documentada mediante el cuestionario MEDAS de adherencia a la
DMed que se realizaba a todos los participantes, “Halo” y PPlus y en los que se observé
un aumento de la adherencia a la dieta en ambos grupos. Este cuestionario, refleja los
items mas caracteristicos del patron de DMed. Por el contrario, no se observa ningln
efecto de contagio de los cambios en la actividad fisica de los participantes a sus
“Halos”. Un pequefio porcentaje, el 20% de los voluntarios fueron acompafados en las

visitas del estudio por sus familiares, generalmente conyuges.

Los pocos estudios que han estudiado un efecto “Halo” potencial sobre la actividad
fisica se realizaron en familiares de pacientes que se habian sometido a cirugia
bariatrica. Un estudio (Woodard, 2011) con 35 participantes y 50 familiares destacé un
aumento en los niveles de actividad fisica en miembros adultos de la familia, pero
carecia de una comparacion con un grupo de control, mientras que otros dos articulos no
observaron ningtn efecto “Halo” en miembros adultos de la familia (Berglind et al.,
2015) (Lent et al., 2016). Hasta donde sabemos, ningun estudio ha examinado el cambio
en la actividad fisica en los miembros de la familia de los participantes inscritos en una
intervencién de pérdida de peso en estilo de vida. Nuestros resultados coinciden con lo
descrito en la literatura, en que no hay evidencia de un efecto “Halo” en el aumento de
los niveles de actividad fisica, a pesar de que hay pocos estudios al respecto, con

muestras muy pequefias y con poco seguimiento.

La falta de un profesional especifico de actividad fisica, como lo habia para la dieta
constituido por DN y médicos expertos en obesidad, podria haber influido en la menor
cantidad de recursos para aumentar dicha actividad fisica en los participantes
intervenidos. La presencia de la figura de la DN fue muy eficaz en modificar habitos
dietéticos, pero no lo fue en prescribir actividad fisica. Por otra parte, cabe recordar que
la mayoria de participantes “Halos” presentaban una edad mayor de 55 afios y los

participantes incluidos en el estudio PredimedPlus eran de edad avanzada, y en estas
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personas la prescripcion de actividad fisica siempre es mas compleja que en individuos

mas jovenes.

Hasta el momento, los resultados sugieren que el efecto de contagio es mas
pronunciado con respecto a la dieta, particularmente si las comidas se comparten, ya
que el participante PPlus probablemente impone restricciones y sigue los consejos sobre
su planificacion dietética para toda la familia. Observamos que los miembros de la
familia que informaron compartir, de manera regular, sus comidas principales (comida y
cena) con el participante mostraron una mayor pérdida de peso y una mejoria en la
adherencia a una DMed. En este sentido, el “tiempo de exposicion” del “Halo” a su
familiar intervenido, podria haber sido un factor importante para conseguir el contagio.

Nuestro estudio con un seguimiento de dos afios, es el estudio méas largo hasta la
fecha que describe el efecto “Halo” de una intervencion para bajar de peso sin que los
“Halos” tuvieran ningtn tipo de intervencion. Otros estudios de intervencion nutricional
han estudiado el efecto “Halo” con resultados en la misma direccion. El estudio “Halo”
del estudio Look AHEAD (Gorin et al., 2009) tuvo un seguimiento de un afo, asi como
el ensayo Women'’s Health Trial (White E, et al, 1991) donde el efecto “Halo” de los
esposos se estudid a los seis meses de la intervencion y posteriormente tuvo lugar al afio
de la finalizacion del ensayo, el efecto legado sobre los maridos. El estudio mas similar
al nuestro, fue el ensayo DIRECT (Golan et al., 2010) ya que tuvieron un seguimiento
de 2 afos con la diferencia que una muestra de las esposas de los participantes
acudieron a las sesiones grupales establecidas por el estudio durante los 6 meses previos
al inicio de la recogida de datos.Aungue en ninguno de ellos, la pérdida de peso de los
cényuges ha sido tan alta ni mantenida en el tiempo como el llevado a cabo en nuestro
centro. Ademas, en nuestro estudio se recopilé una amplia gama de informacion sobre
los miembros de la familia, no solo el peso, sino también la dieta y la actividad fisica, la

frecuencia de comidas juntos y las caracteristicas socioeconémicas

En el presente estudio, se proporciona evidencia de un efecto “Halo” de una
intervencidn en el estilo de vida en los familiares de los participantes, en la pérdida de
peso y en la adherencia a la DMed. Nuestros resultados demuestran que el efecto
beneficioso de una intervencion de adelgazamiento en un miembro del nucleo familiar
puede extenderse al resto de habitantes del hogar hecho de gran relevancia para reducir

la carga de salud puablica de la obesidad. Se necesitan medidas para potenciar este
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efecto, involucrando a toda la familia, para lograr resultados mejores y sostenidos, y
mejorar la efectividad de los programas de prevencion y tratamiento de la obesidad.

En este sentido, seria relevante conocer, con estudios de mayor tamafio muestral, si
la participacion directa de familiares en un programa de adelgazamiento individual
podria potenciar el efecto de contagio positivo para los familiares. Actualmente,
abogamos porque el efecto contagio se debe a la transmision de habitos de dieta
saludable desde el participante intervenido PPlus a sus familiares, en los que el agente
seria el participante PPlus, pero seguramente también influye la trasmisién de dichos
habitos si el “Halo” ha acudido a la visita como acompafiante. Ambas vias de
transmision son vélidas, y podrian ser complementarias, e incluso sumatorias en su
efecto. De hecho, en la préctica clinica probablemente se podria plantear como una

estrategia mas para mejorar el cumplimiento terapéutico.

Ademas de la pérdida de peso, una mayor adherencia a un patron de DMed tiene
beneficios de salud intrinsecos hacia la proteccion contra el riesgo cardiovascular y
neurodegenerativo. Sin embargo, se requeriria un seguimiento mas prolongado para
confirmar la sostenibilidad de tal efecto de contagio y para determinar si los beneficios
finalmente podrian incidir en una disminucion de la incidencia de acontecimientos

clinicos cardiovasculares.

Los fendmenos que se producen en el entorno y la red social tejida por cada
individuo podrian explotarse para difundir comportamientos positivos sobre la salud, en
parte porque las percepciones de las personas sobre su propio riesgo de enfermedad
pueden depender de las personas que las rodean. Los programas para dejar de fumar y
de beber alcohol y las intervenciones para bajar de peso que brindan apoyo entre pares e
iguales, es decir, que modifican la red social de la persona, son mas exitosos que
aquellos que no lo brindan. En consecuencia, las intervenciones médicas y de salud
publica podrian ser mas rentables de lo que se suponia inicialmente, ya que las mejoras
en la salud de una persona podrian extenderse a otras. La observacion de que las
personas estan integradas en las redes sociales sugiere que tanto los malos como los
buenos comportamientos pueden extenderse a través de una variedad de vinculos
sociales. Esto resalta la necesidad de abordar la obesidad no solo como un problema

clinico sino también como un problema de salud publica (Christakis and Fowler, 2007).
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Entender como las personas toman decisiones en relacién con su salud y con su
entorno social puede facilitar la planificacion de estrategias de promocion de la salud.
Los cambios de alimentacion no resultan féciles, ya que, hay que modificar habitos
adquiridos y mantenidos durante toda la vida.

6.3. Validacion de un cuestionario de Adherencia a Dieta Mediterranea con
restriccion energetica (er-MEDAS).

La razdn fundamental para el desarrollo del cuestionario er-MEDAS fue la
monitorizacion adecuada del cumplimiento de una intervencion con una DMed de
restriccion energética en el ensayo PredimedPlus. Para ello, modificamos
sustancialmente la puntuacion del cuestionario inicial que mide la Adherencia a la Dieta
Mediterranea (MEDAS ) de 14 puntos.

En el articulo de validacion, se muestra que un cuestionario de 17 items para la
Adherencia a una Dieta Mediterranea restringida en energia (er-MEDAS) revela una
validez concurrente razonable. Ademas, un aumento en el er-MEDAS se asocid con
cambios favorables después de 1 afio en el consumo de alimentos y en el perfil
cardiometabdlico. El er-MEDAS fue sensible para detectar una disminucion a 1 afio en
la ingesta energética y un aumento concomitante en el consumo de alimentos
mediterraneos caracteristicos. Finalmente, se observo un cambio favorable en 6 de los 9
factores de riesgo cardiometabdlico analizados con clasificaciones crecientes de la
puntuacion PredimedPlus derivada por el er-MEDAS después de 1 afio de seguimiento.
Estos cambios favorables se observaron en: indice de Masa Corporal (kg/m?), Perimetro
de cintura (cm), HDL colesterol (mg/dL), Triglicéridos (mg/dL), Glucosa basal (mg/dL)

y presion diastolica (mmHg).

La mayoria de los indices de adherencia a la DMed se calculan en base a datos de un
cuestionario de frecuencia de consumo alimentario completo (CFCA), recordatorios de
24 horas o registros dietéticos de tres dias. Los componentes individuales de estos
indices suelen puntuarse en funcion de su distribucion de poblacion mediana, terciles o
cuartiles. Por lo tanto, no es sorprendente que las puntuaciones compuestas resultantes a
menudo se asocien positivamente con la ingesta de energia si no se ajustan por la

misma.
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Los datos dietéticos de las encuestas breves de calidad de las dietas no permiten la
estimacion de la ingesta energética, pero esto puede determinarse mediante la
administracion de otros instrumentos de medicion dietética, como los recordatorios de
24 horas o un CFCA.

En la evaluacién de la validez del MEDAS inicial, las puntuaciones altas se
asociaron con una ingesta energética 123 kcal mas alta en comparacion con la baja
adherencia en los hombres y sin diferencias significativas en las mujeres (datos no
publicados). En resumen, MEDAS puede monitorizar la adherencia a la DMed ad
libitum pero no la variacion de restriccion energética de esta dieta. Por el contrario,
encontramos que la ingesta de energia de referencia fue significativamente menor al
aumentar las calificaciones de la puntuacién en el er-MEDAS, con una diferencia de 259

kcal entre los cuartiles extremos.

En las intervenciones nutricionales es fundamental que el instrumento de medicion
de la dieta sea sensible a los cambios en el consumo de alimentos. En el presente
estudio, la ingesta energética disminuyo y el consumo de alimentos tipicos de la dieta
mediterranea aumenté con un aumento concomitante de las calificaciones en la
puntuacion er-MEDAS. Por lo tanto, el cuestionario er-MEDAS tiene la capacidad de
detectar cambios en el consumo de energia y alimentos en la direccion esperada. Estos
hallazgos indican una excelente validez de constructo del cuestionario de adherencia a

dieta mediterranea con restriccion energetica de 17 puntos.

Hasta la fecha, no hay evidencia de otros estudios de validacién para comparar estos
hallazgos. Un aspecto importante de la validez de un instrumento de evaluacion
dietética es el grado de concordancia de sus componentes alimentarios con los
elementos correspondientes del método de referencia. La concordancia promedio entre
el cuestionario de 17 items (kappa = 0.41) fue casi idéntica a la encontrada para los 14
items de MEDAS. Ademas, los valores kappa de las preguntas no modificadas sobre el
consumo dietético y el comportamiento en el er-MEDAS fueron similares a los

informados en el estudio de validacion MEDAS.

Durante el seguimiento dietético con el er-MEDAS, la pregunta sobre el consumo de
carne roja y procesada merece una atencion especial porque esencialmente no hubo
concordancia con el instrumento de referencia (kappa = 0,06). La mayoria de los

estudios de validacion de evaluaciones dietéticas se centran en la validez concurrente de
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grupos de alimentos y/o nutrientes, y pocos estudios incluyen la validez de una
puntuacion compuesta obtenida por el cuestionario. Generalmente, las puntuaciones
compuestas predefinidas revelan una validez de moderada a buena, con una capacidad
razonable para clasificar a los sujetos de acuerdo con las puntuaciones. La puntuacion
er-MEDAS mostré una mayor correlacién (r = 0,60) que la encontrada para la
puntuacion MEDAS (r = 0,53). En este sentido, se ha publicado una correlacion
ligeramente mejor para la puntuacion PREDIMED (ICC = 0,68) de una version
adaptada del MEDAS para la poblacion coreana (Kwon et al., 2020). Ademas, Schroder
et al., informaron una validez concurrente considerablemente mas baja (r = 0,40) para
una puntuacion de DMed modificada derivada de un CFCA corto en comparacion con
12 recordatorios de 24 h.

Vale la pena mencionar que la validez concurrente de er-MEDAS fue similar en los
grupos construidos por sexo, edad, nivel educativo y brazo de intervencion. En general,
las comparaciones de estos resultados son algo limitadas debido a los diferentes
métodos de referencia utilizados entre los estudios. Calculamos la diferencia media
entre la puntuacion PredimedPlus derivada por el er-MEDAS y el CFCA para estimar si
el er-MEDAS superd o subestimo las puntuaciones. El cuestionario er-MEDAS tiende a
sobreestimar ligeramente estas calificaciones en comparacion con las derivadas de un
CFCA, pero la comparacion es mas favorable con otras calificaciones derivadas de

evaluaciones breves.

La capacidad de un método de evaluacién dietética para detectar correctamente los
cambios en la ingesta dietética es especialmente importante para el seguimiento de las
intervenciones nutricionales en entornos clinicos y para el asesoramiento dietético.
Encontramos que la puntuacién er-MEDAS cambi6 después de 1 afio como resultado de
la intervencion dietética y que se relacion6 adecuadamente con aumentos en los
alimentos mediterraneos y disminuciones en la ingesta energética. Ademas, el aumento
en la puntuaciébn er-MEDAS se asoci6 con cambios favorables en el perfil
cardiometabdlico de los participantes. En un estudio de simulacién realizado en adultos
espafoles, Funtikova et al.(Funtikova et al., 2012), informaron resultados similares para
una puntuacion de calidad de la dieta obtenida por un evaluador de calidad de la dieta

corto. Cada aumento de 2 puntos en la puntuacion DMed derivado de la puntuacion
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MEDAS correspondi6 a una disminucion del 6% de los eventos de enfermedades

cardiovasculares en el ensayo PREDIMED.

Una vez completado el ensayo PredimedPlus, analisis futuros podran revelar la
validez de er-MEDAS para predecir criterios de valoracion concretos de enfermedades

cronicas relacionadas con el sindrome metabdlico.

-142-



LIMITACIONES
Y FORTALEZAS

-143-






7. LIMITACIONES Y FORTALEZAS

7. LIMITACIONES Y FORTALEZAS

A continuacidn, en este apartado se presentan las limitaciones y fortalezas que han
tenido lugar a lo largo de la elaboracion de todos y cada uno de los estudios.

Primer manuscrito

El estudio predictivo sobre los sobrecostes que supondréan el sobrepeso, obesidad y
obesidad morbida en el sistema de salud espafiol, la primera limitacion es la calidad
dispar de los estudios. La segunda limitacion fue que fueron incluidos estudios donde
admitieron sujetos de edades comprendidas entre 15-17 afios, para poder maximizar el
ndmero de puntos temporales. La tercera limitacion fue que el exceso de peso no
aumento significativamente en las mujeres, probablemente por la gran dispersion en las
prevalencias femeninas. En cuarto lugar se utilizéd la media de edad de los adultos
espafnoles para calcular las prevalencias del exceso de peso, obesidad y obesidad
morbida, ya que, el Instituto Nacional de Estadistica no proporciona esta informacion.
La quinta y ultima limitacion que encontramos, es que no se pudieron calcular los
sobrecostes totales que supone esta enfermedad, solo se calcularon los sobrecostes
médicos directos, al no poder disponer de estimaciones de costes indirectos en el
sistema sanitario espafol.

A la vez, este estudio también tiene fortalezas. Se trata de la primera revision
bibliografica sistematica sobre el progreso del exceso de peso, obesidad y obesidad
marbida elaborada con todos los estudios epidemioldgicos de poblacidon general adulta.
Ademas, estima el nimero de individuos con exceso de peso actualmente y los proyecta
al afo 2030. Finalmente se pone de manifiesto la relevancia social del problema,

facilitando cifras estimadas de sus sobrecostes directos actuales y futuros.

Segundo manuscrito
El estudio observacional longitudinal “Halo”, también presenta algunas limitaciones
La primera limitacion que encontramos hace referencia al tamafio de la muestra. A
los dos afios (n=76) en comparacion con un afio (n=114), esto da lugar a una
disminucion del poder estadistico y un posible sesgo de seleccion. Otra limitacién es
que se incluyeron a todos los miembros de la familia, tuvieran o no sobrepeso y el rango

de edad fue amplio. Y finalmente, la obtencidn de los datos fue en parte autoreportada.
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Nuestro estudio también presenta fortalezas. EI hecho que el estudio tuviera un
seguimiento de dos afios, representa el estudio mas largo hasta la fecha que describe el
efecto “Halo” de una intervencién para bajar de peso. Todos los datos se recogieron de
forma prospectiva evitando asi el sesgo de recuerdo. Ademas, se recopild una amplia
informacidén sobre los miembros de la familia, no solo el peso, sino también la dieta y la
actividad fisica, la frecuencia de comer juntos y las caracteristicas socioeconémicas. No
obstante, hubo una clara pérdida de peso en los familiares del grupo de intervencion, de
mayor magnitud que en los estudios existentes. Finalmente, el porcentaje de datos

autoreportados fue el mismo en ambos grupos, intervencion y control.

Tercer manuscrito

El estudio correspondiente a la validacion presenta algunas limitaciones. La
principal, es la utilizacion del CFCA como método de referencia. Los CFCA tienden a
sobreestimar la cantidad ingerida de los alimentos “saludables” e infraestimar el
consumo de “alimentos menos saludables”. Por lo tanto, las correlaciones
proporcionadas no son entre er-MEDAS vy las ingestas dietéticas “verdaderas” sino mas
bien una aproximacion de las mismas. Sin embargo, este sesgo es de esperar que se
produzca de la misma manera al responder el CFCA como el cuestionario er-MEDAS,

por lo que la adherencia a DMed puede sobreestimarse con ambos instrumentos.
Este estudio también tiene puntos fuertes, como el gran tamafio de la muestra y la

presentacion de datos sobre la validez concurrente, absoluta y de constructo del er-

MEDAS. Ademas, la validez de constructo se determiné con datos prospectivos.
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8.1.

8.2.

Conclusiones del primer manuscrito

1. Las prevalencias de sobrepeso, obesidad y obesidad mérbida aumentan desde
que hay registro en Espafia, aunque hay que considerar que la tendencia
incremental en mujeres no es significativa.

2. Una prevalencia de mas de 23 millones de personas con exceso de peso y
unos sobrecostes médicos directos de casi el 2% del presupuesto de sanidad
en el afio 2016.

3. Esta tendencia indica que hasta el afio 2030, apareceran unos 3,1 millones de
casos nuevos y se alcanzaran sobrecostes de unos 3.000 millones de
euros/afios (mas del 3% del actual presupuesto de sanidad).

4. Estabilizar el exceso de peso en niveles de 2016, suficientemente alarmantes,

permitiria ahorrar casi 3.000 millones de euros hasta el afio 2030.
Conclusiones del segundo manuscrito

5. En el primer estudio prospectivo para evaluar la influencia en familiares no
tratados de una intervencion de dieta y actividad fisica para bajar de peso,
encontramos evidencia de un efecto “Halo ” en los familiares sobre la pérdida
de peso y la mejora en la adherencia a una DMed, pero no en la actividad
fisica.

6. La expansion de los cambios en el estilo de vida, concretamente en la
alimentacion siguiendo una DMed hipocalorica de las personas involucradas
en una intervencion dietética de pérdida de peso a los miembros de su
familia, puede favorecer la prevencion de la obesidad.

7. Este estudio ha demostrado que el efecto beneficioso de una intervencion de
pérdida de peso en un miembro de un hogar puede extenderse al resto de los
habitantes, y es muy relevante para reducir la carga de salud pablica de la
obesidad.

8. Se necesitan medidas para potenciar este efecto, involucrando a toda la
familia, para lograr resultados mejores y sostenidos, y mejorar la eficacia de

los programas de prevencidn y tratamiento de la obesidad.
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8.3.  Conclusiones tercer manuscrito
9. En conclusion, el cuestionario er-MEDAS de 17 items de adherencia a una
DMed con restriccion de energia revela una validez concurrente de moderada
a buena y puede detectar adecuadamente cambios en la ingesta dietética a lo
largo del tiempo.
10. Los cambios de 1 afio en el er-MEDAS fueron predictivos de cambios

concurrentes en los factores de riesgo cardiometabdlico.
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9. LINEAS FUTURAS DE INVESTIGACION

1. Publicacion en breve de una revision con metaanalisis (en curso actualmente) de
todos los estudios realizados donde se haya llevado a cabo una intervencion
dietética de pérdida de peso.

2. Dado que uno de los resultados del segundo articulo ha sido demostrar el efecto
“Halo” en la actividad fisica, una linea de investigacion prioritaria seria explorar
estrategias que puedan mejorar la actividad fisica saludable en pacientes de
programas de intervencién de cambios de estilo de vida.

a. Probablemente se tendrian que testar programas de actividad fisica
dentro del entorno familiar adaptados a la edad, asi como biomarcadores
de contagio.

b. La fortaleza de la DMed, la sociabilidad que tiene es que la DMed se
expande y la actividad fisica no.

3. Otra linea de investigacion, la encontramos en nifios y adolescentes con
obesidad, y el efecto contagio de la actividad fisica (colectivos con mayor
predisposicion).

4. Faltarian estudios que demostrasen este contagio con marcadores de salud. Se
podrian evaluar si los resultados familiares se pueden mirar en los Halos:

- Riesgo cardiovascular
- Deterioro cognitivo
- Cancer
5. Disefar investigaciones para llegar a comprender cémo, cuando y cuanto afecta

el entorno social a la obesidad.

El campo de la investigacion en el efecto “Halo” es muy amplio.
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11. ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARTICIPANTE “HALO”.

Hoja de informacion y Consentimiento informado
ESTUDIO HALO PREDIMED PLUS

Hoja de informacion al paciente

Titulo del estudio: “Estudio del efecto Halo del estudio Predimedplus”

Coordinacién general/Promotor del estudio:
Dra. Olga Castafier Nifio, Dr. Albert Goday Arno, Dra. Montserrat Fité Colomer,

Dolores Zomefio Fajardo.

Servicio de Endocrinologia. Hospital del Mar, IMIM.

Teléfonos: 933673242/933160720/638870000

Le invitamos a participar en un estudio que tiene como finalidad analizar los cambios en el
estilo de vida, biomarcadores y microbiota intestinal en el ntcleo familiar de aquellos
pacientes que participan en el estudio Predimedplus. El estudio ha sido aprobado por Comité

Etico de Investigacion Clinica del Parc de Salut Mar.

Antes de decidir si desea participar en este estudio, es importante que entienda por qué es
necesaria esta investigacion, lo que va a implicar su participacién, cémo se va a utilizar su
informacién, sus posibles beneficios, riesgos y molestias. Por favor, tdmese el tiempo

necesario para leer atentamente la informacion proporcionada a continuacion.

Resumen del estudio:

Se propone desarrollar un estudio con la finalidad de evaluar la mejoria del entorno familiar de
aquellos pacientes que participan en el estudio Predimedplus. En el estudio se incluird a todos
los familiares que conviven con los pacientes del Predimedplus. Se les solicitard llenar
cuestionarios que proporcionen informacion sobre su estilo de vida y permiso para entrar en su
historia clinica. Ademds por medio de muestras fecales, orina y sanguineas, se estudiaran

distintos marcadores bioldgicos.

Cual es el motivo del estudio y en qué consiste?

En este estudio se pretende constatar si después de haberse realizado una intervencion
intensiva de dieta mediterrdnea hipocaldrica, actividad fisica y soporte conductual, los habitos
alimenticios, el estilo de vida, los valores antropométricos y mecanismos reguladores del

metabolismo, se modifican también en su nucleo familiar.

-177-




EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

Hoja de informacion y Consentimiento informado

ESTUDIO HALO PREDIMED PLUS

Para la realizacion del estudio, se recogerdn datos socio-demograficos, personales y clinicos
del participante (edad, sexo, escolarizacion y posibles hdbitos tdxicos) antecedentes
personales, antecedentes patoldgicos y toma de medicacion. También se recogeran datos

sobre su alimentacién y su actividad fisica.

Asi mismo, se obtendran muestras bioldgicas (heces, orina y sangre) para la realizacion de
andlisis hormonal bioquimico, genético y de tipificacion del microbioma, es decir de la flora
bacteriana (microbiota intestinal). Dichas pruebas se realizaran a los 12 meses del
inicio de la participacion en el estudio Predimedplus, y anualmente hasta la finalizacién del

estudio.
éQuién puede participar?

Dicho estudio se realizard en voluntarios de ambos sexos que vivan con los participantes del
estudio Predimedplus. El reclutamiento de los participantes serd a través del personal del

estudio Predimedplus.

Tras comprobar que se cumplen los criterios de inclusion para poder empezar el estudio, los
participantes seran citados en el Institut Hospital del Mar d’Investigacions Médiques, donde se
les explicara ampliamente en qué consiste el estudio y se descartaran criterios que

imposibiliten la entrada al estudio.
Participacion voluntaria y retirada del estudio

Debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se

altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

En caso de que Ud. decidiera abandonar el estudio, puede hacerlo permitiendo el uso de los
datos obtenidos hasta el momento y de la utilizacion de las muestras bioldgicas para la
finalidad del estudio o, si fuera su voluntad, sus muestras bioldgicas serian destruidas y sus

datos borrados de los ficheros informéticos.

¢En qué consiste mi participacion?

e Responder a una serie de preguntas sobre su estado de salud, consumo de alimentos,

actividad fisica, consumo de tabaco y alcohol.
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Hoja de informacion y Consentimiento informado
ESTUDIO HALO PREDIMED PLUS

e Facilitar que se le realice una historia clinica, se le tome la tension arterial, se le mida
el peso, la estatura y didmetros de cintura y cadera, y la realizacion de extracciones de
sangre (se le extraeran unos 65 mL de sangre) y orina, y muestras fecales, para realizar
determinaciones bioquimicas, metabdlicas y genéticas de forma anual durante el

estudio Predimedplus.

La recogida de heces, permitird el estudio de la microbiota intestinal que se postula

actualmente como una diana preventiva y terapéutica.

Las muestras fecales, orina y de sangre obtenidas serdn debidamente procesadas y
almacenadas para los posteriores andlisis bioquimicos. Los procedimientos de
manipulacién y conservacion de muestras biolégicas estan sujetos a lo que dispone la

Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

e Autorizar a los investigadores el acceso a su historial médico con el fin de confirmary

actualizar la informacién médica necesaria para el estudio.

Es importante resaltar que no va a recibir ningtin farmaco especifico ni se le modificara el
tratamiento que usted toma habitualmente. Si a lo largo del estudio fueran necesarias
modificaciones en su tratamiento habitual, éstas seran realizadas por el personal médico y de

enfermeria que le atienden habitualmente.

¢Para qué se me pide una muestra de sangre?

Su muestra de sangre servira para analizar biomarcadores relacionados con el exceso de peso
y para extraer el ADN que es un elemento que estd presente en todas las células del cuerpoy
lleva un cddigo en forma de genes que determina las caracteristicas fisicas personales como el
color de los ojos, de la piel, etc. Las diferencias genéticas entre unas personas y otras nos

pueden ayudar a explicar por qué algunas personas desarrollan obesidad y otras no.

Se analizaran genes especificos en su ADN relacionados con factores que pueden explicar las
diferencias entre los pacientes y que se relacionan con la obesidad, la nutricion, la oxidacion, la
coagulacion, la respuesta inflamatoria, enfermedades cardiovasculares y otras enfermedades

cronicas asociadas.

También se conservard parte de su ADN para que, una vez finalizado este estudio, se puedan
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realizar investigaciones paralelas a futuros descubrimientos cientificos.

Duracion del estudio

Durante el primer afio, se contactara con los familiares de los participantes del estudio
Predimedplus y se proporcionaran los cuestionarios generales, de frecuencia de consumo de
alimentos, de actividad fisica, de adherencia a dieta mediterrdnea, mediciones
antropométricas (peso, estatura, perimetro de cintura y cadera), tension arterial y recogida de
muestras bioldgicas. Anualmente se realizaran nuevamente los cuestionarios, mediciones y

recoleccion de muestras biolégicas mencionados anteriormente.
¢éComo se accedera a mi historial médico y con qué fines?

Durante el transcurso del estudio y en los 10 afios posteriores los miembros del equipo
investigador necesitan poder acceder a su historia clinica para consultar algun dato clinico de

interés.

Su historia clinica se consultard en su centro asistencia habitual. En caso de ser necesario
documentar informacién obtenida a partir de su historia clinica, se realizard una copia

andnima.
Beneficios y riesgos derivados de su participacion en el estudio

Su participacién en el estudio le puede ayudar a un mejor conocimiento de su estado de salud.
Asi mismo, se prevé que la informacion que se obtenga pueda beneficiar en un futuro a otros
pacientes y pueda contribuir a un mejor conocimiento del impacto que conlleva el convivir con

una persona que haya participado en el estudio de intervencion nutricional Predimedplus.

Al finalizar la investigacion podra ser informado, si lo desea, sobre los principales resultados y

las conclusiones generales del estudio.

El estudio no supone ningln riesgo para su salud ya que la cantidad de sangre extraida serd
ligeramente superior a la cantidad extraida al realizar una analitica completa habitual. La
extraccion de la muestra de sangre puede provocar una sensacién de ardor en el punto en el
que se introduce la aguja en la piel y le puede ocasionar un pequefio hematoma que
desaparece en pocos dias. Mas raramente puede provocar un mareo transitorio. Al no tratarse

de un estudio con farmacos, no se prevé ningun efecto adverso.
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Confidencialidad

El tratamiento, la comunicacién y la cesién de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre
de proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la legislacion
mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y

cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo su médico
del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por
lo tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de

urgencia médica o requerimiento legal.

Los investigadores le garantizamos que su identidad no trascendera al equipo clinico. Todos los
datos que se obtengan de su participacion en el estudio seran almacenados con un cdédigo y en
un lugar seguro, de acceso restringido. En todo el proceso se seguird la Ley de Proteccion de

Datos (Ley organica 15/1999 de 13 de Diciembre) y otras leyes vigentes aplicables.

Sélo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que en
ninglin caso contendradn informacion que le pueda identificar directamente, como nombre y
apellidos, iniciales, direccién, n2 de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta
cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como

minimo con el nivel de proteccidn de la legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio/colaboradores,
autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité
Etico de Investigacién Clinica y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la

confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

Este estudio asi como el proceso de desarrollo del mismo se realizaran bajo la Ley 14/2007 de

3 de julio, de Investigacion Biomédica.

Si usted lo autoriza, los datos clinicos encontrados durante el estudio y que sean relevantes
para su salud le seran comunicados a través de su médico de cabecera. Estos datos clinicos
pueden ser resultados previstos en los objetivos del estudio o pueden ser hallazgos

inesperados pero relevantes para su salud.
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Compensacion econémica
No se prevé ninglin tipo de compensacién econémica durante el estudio.
Otra informacidn relevante

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningtin dato nuevo
sera afiadido a la base de datos y, puede exigir la destrucciéon de sus datos y/o todas las

muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacién de nuevos andlisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del estudio lo
consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento adverso
que se produzca o porque consideren que no estd cumpliendo con los procedimientos
establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion adecuada del motivo

que ha ocasionado su retirada del estudio

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos
del estudio que se le han expuesto. Cualquier nueva informacion que se descubra durante su

participacion, le sera comunicada por su médico lo antes posible.
éQuién financia esta investigacion?

Esta investigacion se va a presentar a convocatorias publicas procedentes del Instituto de
Salud Carlos Ill (Ministerio de Economia y Competitividad, convocatorias regionales, nacionales

e internacionales.
Destino de la muestra biolégica

Las muestras derivadas de este estudio se almacenaran en Biobancos acreditados o dreas de
criopreservacion certificadas y por un plazo ilimitado de tiempo. El acceso a las muestras solo
podra realizarse bajo la conformidad del investigador que tenga asignada la responsabilidad de
custodiarlas bajo documento firmado. Cualquier andlisis de laboratorio, en colaboraciones
cientificas, se realizard bajo la aceptacion, mediante documento escrito, del investigador
responsable de custodiar las muestras, pudiéndose obtener toda la informacion del voluntario
exceptuando cualquier dato que pudiera identificarlo. Si el participante revoca su
consentimiento al empleo de las muestras bioldgicas que de él se hayan derivado, éstas seran
destruidas. En el IMIM las muestras se almacenaran en el Area de Criopreservacién del
Institut Hospital del Mar d’Investigacions Médiques como coleccién de muestras bioldgicas. El

Institut d’Investigacions Mediques Hospital del Mar estd situado en el carrer Dr.
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Aigliader, 88, Barcelona. Si Ud. nos autoriza, los investigadores guardaremos parte de la

muestra bioldgica para estudios futuros.

Para realizar andlisis de las muestras, es posible que los investigadores enviemos las muestras

a laboratorios de investigacion si es preciso.
Destino de los datos

Los datos recogidos en el Instituto Hospital del Mar de Investigaciones Médicas se
almacenaran en el fichero de investigacion, cédigo de inscripcion 2042190017, propiedad del
mismo Institut Hospital del Mar d’Investigacions Meédiques, carrer Dr. Aiguader 88. Con estos
datos los investigadores hacemos los andlisis estadisticos pertinentes para poder obtener los

resultados.
Destino de la muestra

Una vez finalizados los estudios realizados por esta linea de investigacion, sus muestras
pasardn a integrarse en una coleccion de biobanco del Parc de Salut Mar (MARBiobanc). Un
biobanco es un establecimiento de caracter publico, sin @nimo de lucro, que acoge varias
colecciones de muestras bioldgicas. La finalidad de un Biobanco es proporcionar muestras para
la investigacion biomédica, para ello dichas muestras estdn organizadas técnicamente
siguiendo unos estrictos criterios de calidad, orden y trazabilidad (Ley 14/2007 de 3 de Julio de

Investigacion Biomédica).
Calidad cientifica y requerimientos éticos del estudio

Durante el estudio se seguiran las directrices nacionales e Internacionales (codigo
deontoldgico, declaracién de Helsinki), se seguird la normativa legal sobre la confidencialidad
de los datos (Ley Organica 15/1999 de 13 de Diciembre de Protecciéon de Datos de Carécter
Personal LOPD).

Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Parc de Salut
Mar que vela porque toda investigacion realizada a los participantes se haga de acuerdo con la
declaracion de Helsinki y aplicando la normativa legal vigente sobre investigacion biomédica
(ley 14/2007, de 3 de Junio de investigacion biomédica) y ensayos clinicos (R.D. 223/2004 de 6

de Febrero por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos).
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Cesion de datos y muestras bioldgicas a otros investigadores

Los investigadores a menudo establecemos colaboraciones cientificas de nuestras lineas de
investigacion, con otros investigadores de nuestro pais u otros paises. En estas colaboraciones
podemos ceder datos o parte del material biolégico de su muestra. Siempre lo hacemos
siguiendo la normativa legal vigente y para proteger su confidencialidad, estas cesiones se
hacen con los datos codificados. Es decir, que ni su nombre ni ningtin otro dato identificativo

aparezca.
Preguntas

Llegado este momento le damos la oportunidad de que, si no lo ha hecho antes, haga las
preguntas que considere oportunas. El equipo investigador le responderd lo mejor que le sea

posible.
Investigadores del Estudio

Si tiene alguna duda sobre algun aspecto del estudio o le gustaria comentar alguin aspecto de
esta informacion, por favor no deje de preguntar a los miembros del equipo investigador (Dra.
Olga Castafier Nifio, Dr. Albert Goday Arno, Dra. Montserrat Fitd Colomer. Teléfonos:

933673242/933160720/638870000.

En caso de que una vez leida esta informacion y aclaradas las dudas decida participar en el

estudio, debera firmar su consentimiento informado.
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Consentimiento informado para paciente

[T LI L]

ESTUDIO CENTRO PARTICIPANTE  FAMILIAR  VISITA
Nombre: I |
Apellido 1: |
Apellido 2: | |
Quién informa:l |
Acompafiante: | |
(Tutor o rep legal)

Sl NO
Acepto participar de forma voluntaria en el estudio : “Efecto Halo del estudio
: o o
Predimedplus”
He leido la Hoja de Informacion al Paciente, comprendo los riesgos y los beneficios que
comporta, que mi participacion es voluntaria y que me puedo retirar o solicitar que| o o
retiren mis datos y/o muestras siempre que quiera.
Comprendo que mi participacion en el estudio consiste en: Asistir a las visitas
o o
programadas.
Doy mi permiso para que se guarden y procesen muestras de sangre para el analisis 5 -
de biomarcadoresy en andlisis genético
Doy mi permiso para que se guarden y procesen muestras fecales para
4 SR % 0 " 5 iz o =)
posteriores analisis de laboratorio, en el contexto del estudio de investigacion
Doy mi permiso para que los investigadores contacten conmigo nuevamente en caso de
ser necesario a través de los teléfonos que también indico: o u]
Doy mi permiso para que los investigadores puedan acceder a mi historia clinica durante 5 =
el transcurso del estudio.
Doy permiso para ser informado, a través de mi médico de cabecera, sobre los resultados
de las pruebas que me realicen durante el estudio y que sean relevantes para mi salud. o m}
Doy mi permiso para que los investigadores guarden las muestras de sangre y heces en el
Institut Hospital del Mar d’Investigacions Meédiques, IMIM para otros estudios
relacionados con diversas enfermedades y factores de riesgo asociados. Autorizo a que mis
muestras una vez depositadas en el biobanco puedan ser cedidas a estudios nacionalese| O u]
Internacionales siguiendo siempre las mas estrictas normas de confidencialidad
Comprendo que no recibiré un beneficio directo por mi participacion en este estudio y
que no recibiré ningin beneficio econémico en el futuro en el caso en que se desarrolle un o o
nuevo tratamiento o test médico.
Comprendo que la informacién del estudio sera confidencial y que ninguna o o
persona no autorizada tendra acceso a los datos o a las muestras.
Sé como ponerme en contacto con los investigadores si lo necesito. o u]
Participante Quién ha informado Acompafiante
(Tutor o representante legal)
Firmas:
Fecha:
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MODELO HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE o REPRESENTANTE LEGAL

TITULO DEL ESTUDIO: “Efecto de una intervencién intensiva sobre el estilo de vida a
base de una Dieta Mediterranea tradicional con restriccion de energia, actividad fisica y
tratamiento conductual sobre la prevencion de enfermedad cardiovascular”

PROMOTOR DEL ESTUDIO:

Barcelona Parc de Salut Mar-Atencién Primaria: Grupo IMIM

Nombre: Dr Albert Goday; Dra Montserrat Fitd
Servicio: Endocrinologia. Hospital del Mar, IMIM.
Teléfono: 933673242/933160720/638870000

Coordinador Centros de Atencié Primaria de la SAP Litoral Barcelona: Dr Miguel Angel
Mufioz

Barcelona Hospital Clinic

Nombre: Dr Ramén Estruch
Servicio: IDIBAPS Hospital Clinic
Teléfono: 932279365

Tarragona-Reus

Nombre: Dr. Jordi Salas-Salvadé
Servicio: Unidad de Nutricion Humana
Teléfono: Tel. 977 759313 Fax. 977 759322

Le invitamos a participar en una investigacién sobre la dieta mediterranea y las
enfermedades cardiovasculares. El estudio ha sido aprobado por Comité Etico de
Investigacion Clinica del Parc de Salut Mar y del Hospital Universitari Sant Joan de Reus.

Antes de decidir si desea participar en este estudio, es importante que entienda por qué
es necesaria esta investigacion, lo que va a implicar su participacién, como se va a
utilizar su informacion y sus posibles beneficios, riesgos y molestias. Por favor, témese el
tiempo necesario para leer atentamente la informacién proporcionada a continuacién.

éCual es el motivo del estudio?

En este estudio se pretende conocer si seguir una dieta mediterranea baja en calorias, el
ejercicio fisico y la pérdida de peso mejora los beneficios de una dieta mediterranea
tradicional que ya se ha demostrado que reduce en un 30% el riesgo de padecer
enfermedades cardiovasculares asi como otras enfermedades crénicas.

RESUMEN DEL ESTUDIO:

Se propone desarrollar un estudio clinico multicéntrico dirigido a la prevencién primaria
de enfermedad cardiovascular en adultos con sindrome metabdlico (con alteraciones
metabodlicas asociadas a obesidad abdominal) mediante una intervencién intensiva
basada en una dieta mediterranea hipocalérica (baja en calorias), promocién de actividad
fisica y terapia conductual en comparacién a consejos dietéticos sobre dieta mediterranea
que se ha visto que reduce el riesgo de enfermedades cardiovasculares. Se incluira en el
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estudio un total de 6000 participantes en toda Espafia. Nuestro grupo IMIM incluye un
total de 300 participantes.

PARTICIPACION VOLUNTARIA Y RETIRADA DEL ESTUDIO

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.

En caso de que Vd. decidiera abandonar el estudio puede hacerlo permitiendo el uso de
los datos obtenidos hasta el momento y de la utilizacién de las muestras bioloégicas para
la finalidad del estudio o, si fuera su voluntad, sus muestras biolégicas serian destruidas
y sus datos borrados de los ficheros informaticos.

También se le podra retirar del estudio si en cualquier momento se le detectase algtin
tipo de intolerancia o malestar relacionados con la dieta o si sufriese alguna lesion que
pudiese estar relacionada con la practica de un ejercicio fisico moderado. Todo esto se
realizara en todo momento de manera coordinada y bajo la supervisién de su médico de
atencién primaria.

éQuién puede participar?

Dicho estudio se realizard en voluntarios de ambos sexos que presenten sobrepeso u
obesidad y que cumplan al menos con tres de los siguientes criterios de sindrome
metabolico: triglicéridos en sangre elevados, colesterol bueno (HDL) bajo, glucosa
elevada, hipertension o perimetro de la cintura elevado. El reclutamiento de los
participantes sera a través de médicos de asistencia primaria, o poblacién que
voluntariamente quiera participar en el estudio.

Si acepta participar usted va a formar parte de un estudio en el que se incluiran a unos
6000 pacientes procedentes de 20 centros repartidos por toda Espafia. Nuestro grupo
IMIM incluye un total de 300 participantes.

Tras comprobar que se cumplen los criterios de inclusién para poder empezar el estudio,
los participantes seran citados en el Institut Hospital del Mar d’Investigacions Méediques o
Centros de Atencién Primaria para comprobar que no presenten criterios que
imposibiliten la entrada al estudio.

¢En qué consiste este estudio?

En la primera visita se recogeran datos socio-demograficos, personales y clinicos del
participante (edad, sexo, escolarizacion y posible consumo de sustancias téxicas)
antecedentes personales, antecedentes patolégicos y toma de medicacion. También se
recogeran datos sobre su alimentacién y su actividad fisica. En el caso de que usted no
cumpliera con los criterios de inclusion propuestos no podria ser incluido en el presente
estudio.

El estudio consiste en comparar dos tipos de intervenciones sobre dieta y estilos de vida.
En concreto se pretende ver cudl de ellas es mejor para reducir la obesidad y prevenir las
enfermedades cardiovasculares como el infarto o el ictus. También se quiere valorar el
efecto en otras enfermedades crénicas incluyendo el cancer, la enfermedad de Alzheimer
y otras demencias, la enfermedad de Parkinson, la depresién unipolar, fracturas
osteoporéticas, colecistitis y gota.

Las dos intervenciones incluyen recomendaciones para que pueda seguir una dieta de
tipo Mediterraneo (rica en verduras, frutas, hortalizas, pescado, aves, legumbres, etc.).
Cada participante recibira periédicamente alimentos gratuitos como, por ejemplo, aceite
de oliva virgen y frutos secos. La entrega gratuita de estos productos se hara durante
las sesiones grupales, en agradecimiento a su asistencia a las mismas.
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Adicionalmente, en una de las intervenciones se realizaran una serie de actividades para
reducir la ingesta de calorias y aumentar la actividad fisica. La finalidad de esto es
comprobar si una intervencion mas intensiva en la que, ademas de hacer una
recomendacion sobre la dieta, se hace hincapié en la restriccion calérica y el aumento de
su actividad fisica supone un beneficio afadido.

La duracion del estudio es de 6 afios. Durante el primer afio, los participantes en el
grupo con una intervencion intensiva asistiran mensualmente a una sesién individual y
otra reunién de grupo. Cada mes las intervenciones individuales y grupales tendran en su
conjunto una duracién como maximo de una hora. Durante los 5 afios restantes las
reuniones, individuales y grupales, seran cada tres meses hasta que finalice el estudio.
En el otro grupo de intervencion las reuniones seran cada 6 meses a lo largo de los 6

afos.

Al inicio del estudio asi como en las visitas anuales debera rellenar una serie de
cuestionarios que en total le supondran unos 90 minutos.

Es importante resaltar que no va a recibir ninglin farmaco especifico ni se le modificara
el tratamiento que usted toma habitualmente. Si a lo largo del estudio fueran necesarias
modificaciones en su tratamiento habitual, éstas seran realizadas por el personal médico
y de enfermeria que le atienden habitualmente.

éCOmo se asigna la intervencion?

El tipo de intervencién que va a recibir se asigna al azar, es decir, ni usted ni el
investigador deciden el grupo al que van a pertenecer. La asighacion al azar es
aceptable porque ambos grupos son igualmente recomendables y no hay actualmente
motivos para pensar que una sea mejor que la otra. Este procedimiento es muy
necesario para que los resultados del estudio sean validos.

¢En qué consiste mi participacion?

En primer lugar usted habra contestado a unas preguntas para determinar si cumple los
requisitos del estudio. Una vez que ha sido seleccionado su participaciéon consistira en:

Contestar encuestas sobre su estado de salud, consumo de alimentos, actividad
fisica, consumo de tabaco y alcohol.

Recibir periédicamente consejos, material educativo sobre la alimentacion
saludable que usted debera seguir tal como se le asigne desde el principio del
estudio y recibir alimentos gratuitos para su consumo. Los consejos los recibira
de manera individual o grupal.

Facilitar que se le realice una historia clinica, se le tome la tension arterial, se le
mida el peso, la talla y diametros de cintura y cadera, se le realicen
electrocardiogramas, y extracciones de sangre (se le extraeran unos 65 mL de
sangre) y muestras de orina,de ufias, muestras fecales y un mechén de pelo
desde su base de la parte posterior de la cabeza que volvera a crecer
aproximadamente 1 cm/mes (un mechén de 100 cabellos que tiene un grosor de
1 cm cubico, aproximadamente el grosor de un dedo), para realizar
determinaciones bioquimicas y metabdlicas al inicio, a los 6 meses y después de
forma anual.

La recogida de mechodn de pelo permitira analizar marcadores eslacionados con el
estado de estrés de la persona, herramienta util para la valoracién de las pruebas
neurocognitivas que se desarrollan en el estudio. Por otra parte, la recogida de
heces, permitira el estudio de la flora intestinal que se postula actualmente como
una diana preventiva y terapéutica, en muchas patologias asociadas a
inflamacion crénica, como son las cardiovasculares.

Las muestras de sangre, orina y ufias obtenidas seran debidamente procesadas y
almacenadas para los posteriores analisis bioquimicos. Los procedimientos de
manipulacion y conservacion de muestras biolégicas estan sujetos a lo que
dispone la Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.
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e Una vez al afio, en algunos participantes se les realizara la medicién de su
actividad fisica mediante un pequefio aparato que debera llevar puesto durante el
dia.

e Autorizar a los investigadores el acceso a su historial médico con el fin de
confirmar y actualizar la informacién médica necesaria para el estudio.

Como se le ha explicado previamente usted sera seleccionado al azar para participar en
uno de los dos posibles grupos de intervencién. La participacion descrita mas arriba no
es exactamente igual en los dos grupos. La diferencia es que en uno de ellos se pondra
un énfasis mayor en los consejos para que mejore su ejercicio fisico, la dieta y los estilos
de vida que debe seguir para lograr una reduccién de su peso.

éComo se accedera a mi historial médico y con qué fines?

Durante el transcurso del estudio y en los 10 afios posteriores los miembros del equipo
investigador necesitan poder acceder a su historia clinica para consultar sus
electrocardiogramas, los resultados de sus analisis de sangre y orina que hayan sido
solicitados desde el centro de salud (o desde el hospital) y para conocer si algiin médico
le ha diagnosticado alguna enfermedad.

Su historia clinica se consultara en su centro asistencia habitual. En ninglin caso se
sacara el original del centro. En caso de ser necesario documentar informacién obtenida
a partir de su historia clinica, se realizara una copia anénima.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Su participacion en el estudio le puede ayudar a un mejor conocimiento de su estado de
salud, a un mejor control de los factores de riesgo cardiovascular asi como al
seguimiento de una dieta saludable adaptada a su estado de salud asi como a su edad y
sexo. En un estudio previo los investigadores de este proyecto han demostrado que la
dieta Mediterranea ayuda a prevenir enfermedades como el infarto o el ictus en personas
de alto riesgo cardiovascular y otras enfermedades crénicas, como es su caso.

También es posible que usted no obtenga ningln beneficio directo por participar en el
estudio. No obstante, se prevé que la informacion que se obtenga pueda beneficiar en un
futuro a otros pacientes y pueda contribuir a un mejor conocimiento del efecto de la dieta
mediterranea sobre la enfermedad cardiovascular, la pérdida de peso a largo plazo y
otras enfermedades cronicas.

Al finalizar la investigacién podra ser informado, si lo desea, sobre los principales
resultados y las conclusiones generales del estudio.

El estudio no supone ningun riesgo para su salud ya que la cantidad de sangre extraida
sera ligeramente superior a la cantidad extraida al realizar una analitica completa. La
extraccion de la muestra de sangre puede provocar una sensacion de ardor en el punto
en el que se introduce la aguja en la piel y le puede ocasionar un pequefio hematoma
que desaparece en pocos dias. Mas raramente puede provocar un mareo transitorio. Al
no tratarse de un estudio con farmacos, no se prevé ningun efecto adverso, a no ser
alguna reaccion de hipersensibilidad a alguno de los componentes de la dieta
mediterranea como el aceite de oliva o los frutos secos, que seguramente usted ya habra
probado alguna vez.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesién de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccién de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacién mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacién,
oposicién y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.
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Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo su
médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo
excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Los investigadores le garantizamos que su identidad no trascendera al equipo clinico.
Todos los datos que se obtengan de su participacién en el estudio seran almacenados con
un codigo y en un lugar seguro, de acceso restringido. En todo el proceso se seguira la
Ley de Proteccion de Datos (Ley organica 15/1999 de 13 de Diciembre) y otras leyes
vigentes aplicables.

Sélo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que
en ningln caso contendran informacién que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso de que
se produzca esta cesién, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando
la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la legislacién vigente en
nuestro pals.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado por
el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio,
pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacién
vigente.

Este estudio asi como el proceso de desarrollo del mismo se realizaran bajo la LEY
14/2007 de 3 de julio, de Investigacién Biomédica.

Si usted lo autoriza, los datos clinicos encontrados durante el estudio y que sean
relevantes para su salud le seran comunicados a través de su médico de cabecera. Estos
datos clinicos pueden ser resultados previstos en los objetivos del estudio o pueden ser
hallazgos inesperados pero relevantes para su salud.

COMPENSACION ECONOMICA

No se prevé ningun tipo de compensacion econémica durante el estudio. No obstante, los
participantes recibiran una compensacién en forma de productos alimenticios (frutos
secos, aceite de oliva virgen, u otros alimentos) para mantener su interés en el estudio
y adscripcion a la intervencién nutricional.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacion referente a los farmacos utilizados en el estudio y que
pueda afectar a su disposicién para participar en el estudio, que se descubra durante su
participacion, le sera comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningtn dato
nuevo sera afadido a la base de datos y, puede exigir la destrucciéon de sus datos y/o
todas las muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de
nuevos analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del estudio
lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento
adverso que se produzca o porque consideren que no esta cumpliendo con los
procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibird una explicacién
adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto.
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Cuando acabe su participaciéon recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico
considere el mas adecuado para su enfermedad, pero es posible que no se le pueda
seguir administrando los mismos procedimientos que en el estudio. Por lo tanto, ni el
investigador ni el promotor adquieren compromiso alguno de mantener dicho tratamiento
fuera de este estudio.

éQuién financia esta investigacion?

Esta investigacidén se esta financiando con fondos publicos procedentes del Instituto de
Salud Carlos III (Ministerio de Economia y Competitividad). Esta previsto ademas
presentar el proyecto a otras convocatorias regionales, nacionales e internacionales.

DESTINO DE LA MUESTRA BIOLOGICA

Las muestras derivadas de este estudio se almacenaran en Biobancos acreditados o
areas de criopreservacion certificadas y por un plazo ilimitado de tiempo. El acceso a las
muestras solo podra realizarse bajo la conformidad del investigador que tenga asignada
la responsabilidad de custodiarlas bajo documento firmado. Cualquier analisis de
laboratorio, en colaboraciones cientificas, se realizara bajo la aceptacién, mediante
documento escrito, del investigador responsable de custodiar las muestras, pudiéndose
obtener toda la informaciéon del voluntario exceptuando cualquier dato que pudiera
identificarlo. Si el participante revoca su consentimiento al empleo de las muestras
biolégicas que de él se hayan derivado, éstas seran destruidas. En el nodo IMIM las
muestras se almacenaran en el Area de Criopreservacién del Instituto Hospital del Mar d’
Investigacions Mediques como coleccion de muestras biolégicas. El Instituto de
Investigaciones Mediques Hospital del Mar esta situado en el carrer Dr. Aigliader, 88,
Barcelona. Si Ud. nos autoriza, los investigadores guardaremos parte de la muestra
biolégica para estudios futuros.

Para realizar analisis de las muestras, es posible que los investigadores enviemos las
muestras alaboratorios de investigaciéon de otros centros del estudio PREDIMED-PLUS si
€s preciso.

DESTINO DE LOS DATOS

Los datos recogidos en el Instituto Hospital del Mar de Investigaciones Médicas se
almacenaran en el fichero de investigacién, cédigo de inscripcion 2042190017,
propiedad del mismo Instituto Hospital del Mar de Investigaciones Médicas, carrer Dr.
Aiguader 88. Con estos datos los investigadores hacemos los analisis estadisticos
pertinentes para poder obtener los resultados.

DESTINO FINAL DE LA MUESTRA

Una vez finalizados los estudios realizados por esta linea de investigacién, sus muestras
pasaran a integrarse en una coleccion de biobanco del Parc de Salut Mar (MARBiobanc).
Un biobanco es un establecimiento de caracter publico, sin animo de lucro, que acoge
varias colecciones de muestras biolégicas. La finalidad de un Biobanco es proporcionar
muestras para la investigacion biomédica, para ello dichas muestras estan organizadas
técnicamente siguiendo unos estrictos criterios de calidad, orden y trazabilidad (Ley
14/2007 de 3 de Julio de Investigacion Biomédica).

CALIDAD CIENTIFICA Y REQUERIMIENTOS ETICOS DEL ESTUDIO

Durante el estudio se seguiran las directrices nacionales e Internacionales (cédigo
deontolégico, declaracion de Helsinki) y que se seguira la normativa legal sobre la
confidencialidad de los datos (Ley Organica 15/1999 de 13 de Diciembre de Proteccion de
Datos de Caracter Personal LOPD).

Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Parc de
Salut Mar que vela porque toda investigacion realizada a los participantes se haga de
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acuerdo con la declaraciéon de Helsinki y aplicando la normativa legal vigente sobre
investigacion biomédica (ley 14/2007, de 3 de Junio de investigacién biomédica) y
ensayos clinicos (R.D. 223/2004 de 6 de Febrero por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos).

CESION DE DATOS Y MUESTRA BIOLOGICA A OTROS INVESTIGADORES

Los investigadores a menudo establecemos colaboraciones cientificas de nuestras lineas
de investigacién, con otros investigadores de nuestro pais u otros paises. En estas
colaboraciones podemos ceder datos o parte del material bioldégico de su muestra.
Siempre lo hacemos siguiendo la normativa legal vigente y para proteger su
confidencialidad, estas cesiones se hacen con los datos codificados. Es decir, que ni su
nombre ni ningln otro dato identificativo aparezca.

PREGUNTAS

Llegado este momento le damos la oportunidad de que, si no lo ha hecho antes, haga las
preguntas que considere oportunas. El equipo investigador le respondera lo mejor que le
sea posible.

INVESTIGADORES DEL ESTUDIO

Si tiene alguna duda sobre algun aspecto del estudio o le gustaria comentar algin
aspecto de esta informacion, por favor no deje de preguntar a los miembros del equipo
investigador (Dr Albert Goday; Dra Montserrat Fit6, 933673242/933160720/638870000).

En caso de que una vez leida esta informacion y aclaradas las dudas decida participar en
el estudio, debera firmar su consentimiento informado. Este estudio fue aprobado por el
Comité Etico de Investigacion Clinica del Parc de Salut Mar, el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital Universitari Sant Joan de Reus y el Comité ético de la
Fundacién Jordi Gol i Gurina de Atencién Primaria.

\J
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
Nombre y Apellidos

NO

Acepto participar de forma voluntaria en el estudio : “Efecto de una
intervencion intensiva sobre el estilo de vida a base de una Dieta
Mediterranea tradicional con restriccion de energia, actividad fisica y
tratamiento conductual sobre la prevencion de enfermedad cardiovascular”

He leido la Hoja de Informacion al Paciente, comprendo los riesgos y los
beneficios que comporta, que mi participacion es voluntaria y que me puedo
retirar o solicitar que retiren mis datos y/o muestras siempre que quiera.

Comprendo que mi participacion en el estudio consiste en: Asistir a las
visitas programadas y sesiones individuales i/o grupales informativas,
seguir con las pautas indicadas por los dietistas/médicos del estudio y
consumir los alimentos proporcionados por los investigadores.

Doy mi permiso para que los investigadores contacten conmigo nuevamente
si soy apto para el estudio de PREDIMED-PLUS a través de los teléfonos que
ambien: iINAICE: wmsnumnmmmmmmmrmsmm s e S B e O e sass

Doy permiso para ser informado, a través de mi médico de cabecera, sobre
los resultados de las pruebas que me realicen durante el estudio y que sean
relevantes para mi salud.

Doy mi permiso para que los investigadores guarden las muestras de
sangre y orina en el Biobanco Hospital del Mar (MARBiobanc) de Barcelona,
para otros estudios relacionados con la enfermedad cardiovascular y
factores de riesgo asociados. Autorizo a que mis muestras una vez
depositadas en el biobanco puedan ser cedidas a estudios nacionales e
Internacionales siguiendo siempre las mas estrictas normas de
confidencialidad

Comprendo que no recibiré un beneficio directo por mi participacion en este
estudio y que no recibiré ninglin beneficio econémico en el futuro en el caso
en que se desarrolle un nuevo tratamiento o test médico.

Comprendo que la informacion del estudio sera confidencial y que ninguna
persona no autorizada tendra acceso a los datos o a las muestras.

Sé cémo ponerme en contacto con los investigadores si lo necesito.

Doy mi permiso para que se me corte un mechon de cabello de la cabeza
para posteriores analisis de laboratorio, en el contexto del estudio de
investigacion

Doy mi permiso para que se guarden y procesen muestras fecales para
posteriores andlisis de laboratorio, en el contexto del estudio de
investigacion

Firmas

Participante: Quién ha informado:

Acompafiante
(tutor o representante legal):
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Fecha (Dia/mes/afio):

Contacto: En el caso que necesite ponerse en contacto con los investigadores del estudio
puede llamar a los teléfonos 933673242/933160720/638870000
para hablar con el Investigador Principal: Dr Albert Goday o Dra Montserrat Fito.

-194-




11. ANEXOS

Hoja de Informacidén y Consentimiento infgrmado
ESTUDIO PREDIMED PLUS-GENETICA-
Version 1 del 16/12/2013

MODELO HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE o REPRESENTANTE LEGAL

TITULO DEL ESTUDIO: “Efecto de una intervencién intensiva sobre el estilo de vida a
base de una Dieta Mediterranea tradicional con restriccién de energia, actividad fisica y
tratamiento conductual sobre la prevencién de enfermedad cardiovascular”

PROMOTOR DEL ESTUDIO:

Barcelona Parc de Salut Mar-Atencion Primaria:

Nombre: Dr Albert Goday; Dra Montserrat Fité
Servicio: IMIM. Endocrinologia. Hospital del Mar
Teléfono: 933160705/638870000

Coordinador Centros de Atencio Primaria
de la SAP Litoral Barcelona: Dr Miguel Angel Mufioz

Tarragona

Nombre: Dr. Jordi Salas-Salvado

Servicio: Unidad de Nutricién Humana
Teléfono: Tel. 977 759313 Fax. 977 759322

Barcelona Hospital Clinic

Nombre: Dr Ramén Estruch
Servicio: IDIBAPS Hospital Clinic
Teléfono: 932279365

Usted ya ha aceptado participar en el estudio “EFECTOS DE LA DIETA
MEDITERRANEA ACTIVIDAD FISICA Y PERDIDA DE PESO EN LA PREVENCION
PRIMARIA DE LA ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR". En este formulario le pedimos
que autorice, de manera adicional, la donacién de muestras de sangre para la realizacion
de pruebas genéticas o analisis de biomarcadores.

éPara qué se me pide una muestra de sangre?

Su muestra de sangre servira para extraer el ADN que es un elemento que esta presente
en todas las células del cuerpo y lleva un cédigo en forma de genes que determina las
caracteristicas fisicas personales como el color de los ojos, de la piel, etc. Las diferencias
genéticas entre unas personas y otras nos pueden ayudar a explicar por qué algunas
personas desarrollan la enfermedad cardiovascular y otras no.

Por otro lado, en su sangre también se pueden determinar biomarcadores que permiten
conocer cémo funciona el metabolismo de sus células o las caracteristicas de sus
proteinas, entre otros. Esta informacion es importante para conocer otros factores que
expliquen por qué a veces unas personas desarrollan enfermedades crénicas (como el
cancer, la enfermedad de Alzheimer y otras demencias, la enfermedad de Parkinson o la
depresion unipolar) o no.

éTengo que participar?

Su participacién es completamente voluntaria e independiente del estudio al que ya ha
aceptado participar. Ademas, en cualquier momento puede retirar su autorizacion, sin
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tener que dar explicaciones y sin que se vaya a ver afectada la relaciéon con su equipo
médico habitual.

éQué debo hacer?

Se le pedira que done una pequefia cantidad de sangre para poder extraer su ADN. El
estudio del ADN se compone de dos partes:

PARTE 1: En la Parte 1, pueden analizarse genes especificos en su ADN relacionados con
factores que pueden explicar las diferencias entre los participantes en este estudio y que
se relacionan con la nutricién, la oxidacién, la coagulacién, la respuesta inflamatoria,
enfermedades cardiovasculares y otras enfermedades relacionadas. También se
estudiaran marcadores genéticos asociados con otras enfermedades crénicas incluyendo
el cancer, las enfermedades neuro-psiquiatricas y la osteoporosis.

PARTE 2: En la Parte 2, se conservara su muestra de ADN en una coleccion de muestras.
Esto permitira que, a medida que se hagan descubrimientos cientificos, se puedan
realizar futuras investigaciones una vez finalizado este estudio. Estas investigaciones
estaran igualmente relacionadas con las enfermedades crénicas incluyendo las
enfermedades cardiovasculares, el cancer, las enfermedades neuro-psiquiatricas y la
osteoporosis.

Si desea donar su muestra, usted puede dar su consentimiento para:

- Solo la parte 1 (pruebas de genes especificos relacionados con enfermedad
cardiovascular y la dieta).

- Solo la parte 2 (conservacién para futuras investigaciones del ADN relacionadas con
otras enfermedades).

- Ambas partes.

El uso de las muestras para estudios genéticos y su almacenamiento en una coleccion de
muestras ha recibido la autorizacién del Comité Etico de Investigacion Clinica del Parc de
Salut Mar y Comité Etico de Investigacion Clinico del Hospital Sant Joan de Reus.

éComo se protegera la confidencialidad de mi muestra y mis datos genéticos?

Tal como prevé la Ley Organica de Proteccién de Datos de Caracter Personal (15/1999),
todos sus datos personales y genéticos seran considerados como confidenciales y
tratados con el nivel de proteccién que el reglamento de desarrollo de dicha norma (RD
1720/2007) exige para este tipo de datos personales. El investigador responsable le
garantiza la absoluta confidencialidad de los datos obtenidos en el estudio. De este
modo, a los datos recogidos que permitan identificarle sélo tendra acceso la persona
responsable del fichero y tales datos que permitan identificarle estaran siempre en una
base de datos protegida con contrasefia y de acceso restringido.

Tanto las muestras como sus datos genéticos estaran protegidos con un cédigo. Las
claves que permitan conocer la identidad de sus muestras estaran bajo la custodia del
investigador principal del estudio.

Los resultados del estudio en el que usted participa podran comunicarse a la comunidad
cientifica en el contexto de seminarios o congresos, o publicarse en articulos cientificos.
Sin embargo, su identidad no podra revelarse nunca en ninguna publicacién ni informe
relacionado con este estudio.

éQuién tendra acceso a mi muestra y a mis datos genéticos?

Tanto su muestra como sus datos genéticos seran utilizados por investigadores del
proyecto, en el contexto del estudio. Los datos o las muestras podran, en el marco de
los fines del estudio, transferirse a colaboradores externos procedentes de grupos de
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investigacion que forman parte de este proyecto. Esta transferencia se realizara siempre
en formato codificado, es decir, no podran acceder a sus datos personales.

éPor cuanto tiempo se guardara mi muestra?

Si acepta participar sélo en la Parte 1, su muestra serd destruida una vez que haya
finalizado oficialmente el estudio (6 afios aproximadamente).

Si acepta participar en la Parte 2, los investigadores conservaran la muestra hasta que se
acabe la fuente de ADN.

Destino final de la muestra

Al final de los estudios realizados por esta linea de investigacion, sus muestras pasaran a
integrarse en una coleccion de biobanco del Parc de Salut Mar (MARBiobanc). Un
biobanco es un establecimiento de caracter publico, sin animo de lucro, que acoge varias
colecciones de muestras biolégicas. La finalidad de un Biobanco es proporcionar muestras
para la investigacion biomédica, para ello dichas muestras estan organizadas
técnicamente siguiendo unos estrictos criterios de calidad, orden y trazabilidad (Ley
14/2007 de 3 de Julio de Investigacion Biomédica).

éConoceré los resultados de la investigacion genética?

Usted tiene derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir de su
muestra si asi lo solicitase. No obstante, los resultados que se van a obtener se
consideran exploratorios, es decir, que no tendran suficiente validez cientifica para ser
utilizados en su atencién médica. Por tanto, en un principio y de forma habitual, sus
datos no se le enviaran ni a usted ni a su médico, ni se incluiran en su historia médica.

Aunque es poco probable, podrian encontrarse datos genéticos, o relacionados con sus
biomarcadores, que sean relevantes para su salud. Estos datos pueden estar
relacionados con los objetivos del estudio o pueden ser hallazgos inesperados. Cuando
esto ocurra le haremos llegar los resultados a través de su médico de atencién primaria,
si usted asi lo ha autorizado.

Destino de los datos

Los datos recogidos en el Instituto Hospital del Mar de Investigaciones Médicas se
almacenaran en el fichero de investigacién, cdédigo de inscripcion 2042190017,
propiedad del mismo Instituto Hospital del Mar de Investigaciones Médicas, carrer Dr.
Aigliader 88. Con estos datos los investigadores hacemos los analisis estadisticos
pertinentes para poder extraer los resultados.

éQué beneficios puedo esperar tras la donacion de la muestra?

No se espera que su participacién en este estudio implique beneficio directo para usted
de forma inmediata. Sin embargo, la informacién que se obtenga en este estudio puede
afiadir conocimientos que ayuden a la prevencion de las enfermedades cardiovasculares
y otras enfermedades crénicas.

éQué riesgos o molestias existen si dono la muestra?

La extraccién de sangre no implica ningln riesgo para su salud porque la cantidad
obtenida sera pequefia. Durante la extracciéon podria sufrir una pequefia molestia. Esto
podria incluir una sensacion de ardor en el punto en el que se introduce la aguja en la
piel y le puede ocasionar un pequefio hematoma que desaparece en pocos dias. Mas
raramente puede provocar un mareo transitorio y muy raramente una infeccién o

-197-




EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

Hoja de Informacidén y Consentimiento infgrmado
ESTUDIO PREDIMED PLUS-GENETICA-
Version 1 del 16/12/2013

flebitis.

No se facilitara informacién personal, ni sobre su salud, ni datos genéticos a terceras
personas salvo si asi lo exigiera la ley, las autoridades sanitarias o los comités éticos con
el fin de verificar la informacién que se obtenga en este estudio.

Si decidiese solicitar sus datos personales inférmese a través de su médico sobre las
implicaciones que esta informacién pueda tener para su persona y su familia.

Cabe la posibilidad que en un futuro nos pongamos en contacto con usted en caso de
confirmar informacién necesaria para este proyecto de investigacion.

éRecibiré alguna remuneracion por participar en este estudio?

Conforme a la ley vigente, la donacién y utilizacién de muestras bioloégicas de origen
humano seran gratuitas.

éPuedo solicitar la destruccion de la muestra y datos genéticos?

En todo momento puede revocar su autorizaciéon para cualquiera de las partes de esta
investigacion y solicitar la anonimizacién de las muestras y/o datos genéticos de forma
irreversible o su completa destruccién. Si elige la primera opcién, se procedera a destruir
sus datos personales y el cédigo que permite asociarle con la muestra o los datos
genéticos.

éQuién financia este estudio?

Esta investigacién se esta financiando con fondos publicos procedentes del Instituto de
Salud Carlos III (Ministerio de Economia y Competitividad) y de los departamentos de
Salud de los gobiernos de Catalufia, Valencia y Navarra.

éCon quién deberia contactar para solicitar mas informacion?

Si tiene alguna duda sobre algin aspecto del estudio o le gustaria comentar algin
aspecto de esta informacion, por favor no deje de preguntar a los miembros del equipo
investigador (Dr Albert Goday, Endocrinologia Hospital del Mar; Dra Montserrat Fit6
IMIM; 933160705/638870000). En caso de que una vez leida esta informacién y
aclaradas las dudas decida participar en el estudio, debera firmar su consentimiento
informado. Este estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigaciéon Clinica del
Parc de Salut Mar, el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Universitari Sant
Joan de Reus y el Comité ético de la Fundacién Jordi Gol i Gurina de Atencién Primaria.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
Nombre y Apellidos

Acepto participar de forma voluntaria en el subestudio genético del estudio:
"Efecto de una intervencion intensiva sobre el estilo de vida a base de una Ol o
Dieta Mediterrdnea tradicional con restriccion de energia, actividad fisica y
tratamiento conductual sobre la prevencidn de enfermedad cardiovascular”

He leido la Hoja de Informacién al Paciente, comprendo los riesgos y los
beneficios que comporta mi participacion en el estudio genético, que mi ol o
participacion es voluntaria y que me puedo retirar o solicitar que retiren mis
datos y/o muestras siempre que quiera.

Comprendo que mi participacién en el estudio consiste en: Donar muestras Ol o
de sangre para el posterior estudio genético de las mismas.

Doy mi permiso para que los investigadores guarden las muestras de
sangre_y orina en el Biobanco Hospital del Mar (MARBiobanc) de Barcelona,
para otros estudios relacionados con la enfermedad cardiovascular y
factores de riesgo asociados. Autorizo a que mis muestras una vez | [ | O
depositadas en el biobanco puedan ser cedidas a estudios nacionales e
Internacionales siguiendo siempre las mas estrictas normas de
confidencialidad

Comprendo que no recibiré un beneficio directo por mi participacion en este
estudio y que no recibiré ningin beneficio econémico en el futuro en elcaso | [1 | O
en que se desarrolle un nuevo tratamiento o test médico.

Comprendo que la informacién del estudio sera confidencial y que ninguna Ol o
persona no autorizada tendra acceso a los datos o a las muestras.

Sé cémo ponerme en contacto con los investigadores si lo necesito. O 0O

DOY / NO DOY mi conformidad para participar en la parte 1 del estudio, en la que
autorizo que se guarde mi ADN para la realizacion de pruebas que permitan identificar
factores genéticos relacionados con la nutricién y enfermedades cardiovasculares asi
como otras enfermedades crénicas (cancer, enfermedades neuro-psiquiatricas vy
osteoporosis).

DOY / NO DOY mi conformidad para participar en la parte 2 del estudio, en la que
autorizo que se guarde mi ADN para la realizacion de nuevas pruebas en el futuro que
permitan identificar factores genéticos relacionados con enfermedades crénicas
(enfermedades cardiovasculares, cancer, enfermedades neuro-psiquiatricas y
osteoporosis).

DOY / NO DOY mi consentimiento para ser informado, a través de mi médico de

cabecera, sobre los datos genéticos o relacionados con mis biomarcadores del estudio que
sean relevantes para mi salud.

Firmas

Acompafante

Participante: Quién ha informado: (tutor o representante legal):
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Fecha (Dia/mes/afio):

Contacto: En el caso que necesite ponerse en contacto con los investigadores del estudio
puede llamar al teléfono 933160705/638870000, para hablar con los Investigadores
Principales: Dr Albert Goday, Endocrinologia Hospital del Mar; Dra Montserrat Fit6, IMIM.

-200-







11. ANEXOS

ANEXO 3. CUESTIONARIOS DATOS “HALO”
Datos generales. Antropométricos. Actividad fisica

EFECTO HALO

FAMILIAR P2

kel 42 B L R _F ‘Fooh-g
ID familiar: D ESTLDIO PACIENTE VISITA
Paadapantesy | T JTITTT]] pechar | T LA L 14 LT ]
wompre: [ [ [ [T [[QPTTTTIIOTIT]
apetiot: | [ [ [[[TTTTLQOITTITTIT]T]
apeticoz: | | [ [[[JTTTLQQITTTTTIITTT]
aps [ [PPQTTTOOOTT0] o (QTTOOO0T] »wm AL TTTTT]
Fecha de nacimiento: LJ_'/I_I_I/I_'_LL' Edad: |:|:| Sexo: [ Hombre

O Mujer
Peso: ED:I’D ke Altura: D:Dcm

Niamero de veces que come lo mismo a la semana con el participante en el estudio:

Desayuno | Media mafiana | Comida | Merienda | Cena | Comida entre horas

O o jojojg)p 0

CUESTIONARIO DE ACTIVIDAD FiSICA EN EL TIEMPO LIBRE REDUCIDO

A continuacion le preguntaremos sobre actividades referidas a las realizadas en un mes convencional

Durante un mes:

¢;Cudntos dias camina deprisa? D] ¢;Cuantos minutos al dia? D]:]

¢;Cuantos dias pasea o camina tranquilamente? D] ¢;Cuantos minutos al dia? D:l:]

; f(tclzfst’%sngws camina campo a través, va de D] SR RIS LR D:D

¢;Cudntos dias sube escaleras? D] ¢;Cuantos pisos al dia? D:l:]

¢;Cuantos dias trabaja en el huerto o en el jardin? D] (;Cuantos minutos al dia? D:D

¢;Cuantos dias hace ejercicios y deportes al aire D] — . i D:D
libre o en casa o en el gimnasio? GRSl

(Cree usted que ha cambiado su dieta desde que su familiar empez6 el estudio? [1Si [JNo

¢Ha acompaiiado usted a su familiar a las reuniones informativas sobre dieta?

O Nunca [ Alguna vez [ Varias veces [ Casi siempre
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Cuestionario MEDAS 14 puntos modificado y autoadministrado

-

CUESTIONARIO DE ADHESION A LA DIETA MEDITERRANEA

. O si
1. ¢Usa usted aceite de oliva como principal grasa para cocinar?: -
No
2. ;Cudntas cucharadas de aceite de oliva consume en total al dia?: [ Menos de 4
(incluyendo el usado para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc.) [14 o mas
3. a. ;Cudntas raciones de verdura cruda (hortalizas) consume al dia?: Oo 0O2
(las guarniciones o acompanamientos = 1/2 racion) (1 racion = 200 g.) 01 [ Mdsde2
3. b. ;Cudntas raciones de verdura cocinada consume al dia?: Oo O2
(las guarniciones o acompaiamientos = 1/2 racion) (1 racion = 200 g.) 01 [Mdsde2

0 2 Mas de 3
4. ;Cudntas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al dia?: = = 0 *

Or O3

5. ¢Cuadntas raciqnes de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o embutidos Oo [Mdsde1
consume al dia?:
(1 racién = 100 -150 g.) Or

6. ;Cudntas raciones de mantequilla, margarina o nata consume al dia?: 0o [CiMdsde1
(porcion individual = 12 g.) o1

7. éCudntas bebidas azucaradas/carbonatadas (refrescos, colas, ténicas, bitter, Oo DOMasde 1
zumos envasados) consume al dia?: o7

[J No consumo vino
8. ¢Cudnto vino consume a la semana?: [ Menos de 7 vasos semana
[ 7 o mas vasos semana

9. ;Cudntas raciones de legumbres consume a la semana?: Oo O2 OMdasde3
(1plato o racion = 150 ¢.) Or O3

10. ;Cudntas raciones de pescado - mariscos consume a la semana?: 0o [02 [IMdsde3
(no contar enlatados, 1 plato, pieza o racion = 100 - 150 g. de pescado O: O3
04 - 5 piezas = 200 g. de marisco)

11. ;Cudntas veces consume reposteria comercial (no casera) como galletas, Oo [OMdsde1
flanes, dulces o pasteles a la semana?: o1

12. ¢Cudntas veces consume frutos secos crudos (almendra, avellana, nueces) o 02 [CIMdsde3
a la semana?:
(1 racion = 30g.) O+ O3

13. ;Consume usted preferentemente carne de pollo, pavo o conejo en vez de Osi
ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas?:
(1 pieza o racion =100 -150 g.) ONo

14. ;Cudntas veces a la semana consume los vegetales cocinados, la pasta, arroz Oo 02
u otros platos aderezados con salsa de tomate, ajo, cebolla o puerro )
elaborada a fuego lento con aceite de oliva (sofrito)?: O7 [OMdsde2
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Cuestionario Frecuencia de Consumo Alimentario (CFCA)

Fecha actual Numero

—m‘ Nodo Pacient Visita Dia Mes  Ano 1 7 6_5 g ‘1'
PREDIMED A ] o] e foo o o
PLUS 1.1 AT T e S i T U T e IO VT R e, D . — |-
| _—
2 ; 2 2 2 2 ey
- 28 Y * ~ -
Frecuencia g4 g 4 -
de consumo 5. 8] (5 A S ‘ —
de alimentos > | - : ‘ e
78 ;17 78 78" :bi 8 a 8 8 8 -
O/ N %= — J :
Por favor, marque una unica opcion para cada alimento.
| ﬁ%’?gﬁé’fﬁl}"&ﬁ?i‘éaﬂiﬁ‘ .“%%'aéfé‘u‘?5’5&.%?‘Z%.’.‘ad,‘,%"s/é%f{eég‘i?féé’ O P RO R
Por ejempio, of tom helados 4 vecssisemana solo duranis | oac (Aues]  Auasewana _ ALDA
los 3 meses de verano, el consumo promedio al ano es 1/semana | NUNCA | 1-3 J 1 [ 24 |5-6[ 1 |23 \ 4-6 ‘ 6+
1. Leche entera (1 taza, 200 cc) f | [ ; ; ‘ | i
2. Leche semidesnatada (1 taza, 200 cc) | | s
3. Leche descremada (1 taza, 200 cc) | ; ( ’ [ ‘ ‘ ]
4. Leche condensada (1 cucharada) | I [ )
‘ 5. Nata o crema de leche (1/2 taza) ‘ [ I ‘ = | \ ‘ s
{ 6. Batidos de leche (1 vaso, 200 cc) | | )
‘& 7. Yogurtentero (1, 125 gr.) ‘ | \ | i =
i 8. Yogurt descremado (1, 125 gr.) sy
9. Petit suisse (1, 55 gr.) | } ‘ | e
10. Requeson o cuajada (1/2 taza) [ g}
11. Queso en porciones o cremoso (1, porcién 25 gr.) l \ ‘ e
12. Otros quesos: curados, semicurados (Manchego, | ‘
Bola, Emmental...) (50 gr.) (l [ | ‘ [
13. Queso blanco o fresco (Burgos, cabra...) (50 gr.) I I ‘ ‘ | )
14. Natillas, flan, puding (1, 130 cc) ‘ e
15. Helados (1 cucurucho) | | ‘ } [ )
Un plato o racién de 100-150 gr., excepto cuando e ?AL MES|  ALASEMANA ~_ALDIA

se indique otra cantidad NUNCA | 1-3 1 | 2-4 | 5-8 1 2-3 | 4-6 | 6+

. Huevos de gallina (uno) \ I \ 1 }
. Pollo o pavo CON piel (1 racién o pieza) | |
. Pollo o pavo SIN piel (1 racién o pieza) | = | = ‘
. Camne de ternera o vaca (1 racion) ‘ [
. Came de cerdo (1 racion) E=1 \ 1 1 \
. Came de cordero (1 racién) ‘ [ ‘ ‘

|

. Conejo o liebre (1 racion) | f \
. Higado (ternera, cerdo, pollo) (1 racion)
. Otras visceras (sesos, corazon, mollejas) (1 racion) ( [l \
. Jamén serrano o paletilla (1 loncha, 30 gr.) [ |
. Jamoén York, jamén cocido (1 loncha, 30 gr.) ‘ I i 1
. Carnes procesadas (salchichon, chorizo, morcilla, ‘
mortadela, salchichas, butifarra, sobrasada) (50 gr.)
. Patés, foie-gras (25 gr.) [ [l
. Hamburguesa (una, 50 gr.), albéndigas (3 unidades)
. Tocino, bacon, panceta (50 ar.) |
. Pescado blanco: mero, lenguado, besugo, merluza, ‘
pescadilla,... (1 plato, pieza o racién) [ |
. Pescado azul: sardinas, atun, bonito, caballa, salmén [ ‘ ‘ [ ‘
(1 plato, pieza o racién 130 gr.) ( W= =
. Pescados salados: bacalao, salazones (1 racion, 60 gr. en seco) I |
. Ostras, almejas, mejillones y similares (6 unidades) | [ ‘ ‘
. Calamares, pulpo, chipirones, jibia (sepia) (1 racion, 200 gr.)
. Crustaceos: gambas, langostinos, cigalas, etc. (45 | ‘i ‘ ‘ ‘
[

Il. HUEVOS, CARNES, PESCADOS

piezas, 200 gr.) ‘

. Pescados y mariscos enlatados al natural (sardinas, anchoas,

bonito, atin) (1 lata pequena o media lata normal, 50 gr.) | [
. Pescados y mariscos en aceite (sardinas, anchoas, \1
bonito, atln) (1 lata pequena o media lata normal, 50 gr.) (i 1
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Por favor, marque una tnica opci6

i | CONSUMO MEDIO DURANTE ELANO PASADO

ALDIA
2-3

NUNCA LAL MES |

e A LA SEMANA
| Un plato o racién de 200 grs., excepto cuando se indique ‘ SUC'::; sl a T

=y

| 2-4 5-6 1 4-6 | 6+

39. Acelgas, espinacas i

40. Col, coliflor, brécoles

41. Lechuga, endivias, escarola (100 gr.)

42. Tomate crudo (1, 150 gr.)

43. Zanahoria, calabaza (100 gr.)

44. Judias verdes

45. Berenjenas, calabacines, pepinos

46. Pimientos (150 gr.)

47. Espéarragos |
48. Gazpacho andaluz (1 vaso, 200 gr.)

49. Otras verduras (alcachofa, puerro, cardo, apio) |
50. Cebolla (media unidad, 50 gr.)

51. Ajo (1 diente)

52. Perejil, tomillo, laurel, orégano, etc. (una pizca)

53. Patatas fritas comerciales (1 bolsa, 50 gr.)

54. Patatas fritas caseras (1 racién, 150 gr.)

55. Patatas asadas o cocidas

56. Setas, niscalos, champinones

Ill. VERDURAS Y HORTALIZAS

~ CONSUMO MEDIO DURANTE ELANO PASADO
NUNCA | AL MES A LA SEMANA AL DIA
ocAsl - . - - —_—
(NUNCA | 1-3 | 1 5-6 | 1

Una pieza o racion 1

2-4 2-3 | 4-6 6+

57. Naranja (una), pomelo (uno), o0 mandarinas (dos)

58. Platano (uno)

59. Manzana o pera (una) [
60. Fresas/fresones (6 unidades, 1 plato postre) |

61. Cerezas, picotas, ciruelas (1 plato de postre) [
62. Melocoton, albaricoque, nectarina (una pieza) [ |
63. Sandia (1 tajada, 200-250 gr.) | 0 [
64. Melén (1 tajada, 200-250 gr.) ‘ ‘
65. Kiwi (1 unidad, 100 gr.)

66. Uvas (un racimo, 1 plato postre)
67. Aceitunas (10 unidades) | I
68. Frutas en almibar o0 en su jugo (2 unidades)

69. Datiles, higos secos, uvas-pasas, ciruelas-pasas (50 gr.) l ‘
70. Almendras (30 gr.) |

71. Pistachos (30 gr.) \ ‘
72. Nueces (30 gr.)

73. Otros frutos secos (30 gr.) H

74. ;Cuantos dias a la semana toma fruta como postre? 0 1 2 3 4 |5 6 7 ‘

_ CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO
| NUNCA | AL MES| A LA SEMANA AL DIA

0CASI - Al - . = ME—
NUNCA 2-4 | | 2-3 | 4-6 | &% |

I

Un plato o racion 5.6 1

1-3 1

. Lentejas (1 plato, 150 gr. cocidas)

. Alubias (pintas, blancas o negras) (1 plato, 150 gr. cocidas)

. Garbanzos (1 plato, 150 gr. cocidos) l
. Guisantes, habas (1 plato, 150 gr. cocidas)

. Pan blanco, pan de molde (3 rodajas, 75 gr.) \
. Pan negro o integral (3 rodajas, 75 gr.)

. Cereales desayuno (30 gr.)

. Cereales integrales: muesli, copos avena, alkbran (30 gr.)

. Arroz blanco (60 gr. en crudo)

. Arroz integral (60 gr. en crudo)

. Pasta: fideos, macarrones, espaguetis, otras (60 gr. en crudo)

86. Pasta integral (60 gr. en crudo)

87. Pizza (1 racion, 200 gr.) ‘ 1‘

Scopyright SUMCO 1683313 (s

V. LEGUMBRES Y CEREALES
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V\

Repita el nimero de la 1° hoja > |

¢ asf no marque = e 5 i
mRIguea y vuelva a marcarlo 9y

CONSUMO MEDIO DURANTE EL;NO PASADO

" '(l)uc'ics':‘ALMEs‘ ALASEMANA | AL DIA [ |
n que frecuencia consume e e E— ‘ T T i
¢Conq NUNCA‘ 1231 2 2-4 | 5-6 | 1 2-3 | 4-6 | 6+ ‘ ‘
~ | ] | | I ] !
I ‘ [
[
I |

88. Alimentos fritos en casa [ [ \
| 89. Alimentos fritos fuera de casa ‘

Por favor, marque una Gnica opcion para cada alimento. [ CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO |

Una cucharada o porcion individual. Para freir, untar, | NUNCA fALmMES| ~ ALASEMANA | ALDIA ‘
mojar en el pan, alinar o para ensaladas, utiliza en total: | yynca | 1-3 | 1 2-4 | 5.8 1 2:3 | 4-6 | 6+ |

90. Aceite de oliva (una cucharada sopera) [ ‘\ |
91. Aceite de oliva virgen (una cucharada sopera) ‘

92. Aceite de oliva de orujo (una cucharada sopera) I “

93. Aceite de maiz (una cucharada sopera) [

94. Aceite de girasol (una cucharada sopera) | I [

95. Aceite de soja (una cucharada sopera) I

96. Mezcla de los anteriores (una cucharada sopera) “ | |
97. Margarina (porcion individual, 12 gr.)

98. Mantequilla (porcion individual, 12 gr.) “ [
99. Manteca de cerdo (10 gr.)

100. Marca de aceite de oliva que usa habitualmente: i e . TF % 8
Iad > { No marque

VI. ACEITES Y GRASAS

aqui

= NUNCA | AL MES A LA SEMANA AL DIA
CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO OCAS| |—— T T

| NUNCA | 1-3 1 2-4 5-6 ;| 2-3 4-6 6+

101. Galletas tipo Maria (4-6 unidades, 50 gr.) |

102. Galletas integrales o de fibra (4-6 unidades, 50 gr.) ‘

103. Galletas con chocolate (4 unidades, 50 gr.) I

104. Reposteria y bizcochos hechos en casa (50 gr.) |

105. Croissant, ensaimada, pastas de té u otra bolleria I
industrial comercial... (uno, 50 gr.) ‘ ‘ i

106. Donuts (uno)

107. Magdalenas (1-2 unidades) [ | I ‘

108. Pasteles (uno, 50 gr.) ‘ [

109. Churros, porras y similares (1 racién, 100 gr.) ‘

110. Chocolates y bombones (30 gr.) ‘ ‘

111. Cacao en polvo-cacaos solubles (1 cucharada de postre) ‘ I ;‘

112. Turrén (1/8 de barra, 40 gr.) [ ‘ | |

113. Mantecados, mazapan (90 gr.) ‘ H \‘ |

Vil. BOLLERIA Y PASTELERIA
TRRRRRRNN KNl

NUNCA \ALMES| A LA SEMANA AL DiA
OCASI |—— i { . o _—
NUNCA | 1-3 | 1 | 2-4 5-6 1 |2-3 4-6 6+

1t

CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO }

114. Croquetas, empanadillas, precocinados (una racién) \

115. Sopas y cremas de sobre (1 plato) [ [

116. Mostaza (una cucharadita de postre) ‘ ‘ |
[
|

117. Mayonesa comercial (1 cucharada sopera = 20 gr.)
118. Salsa de tomate frito, ketchup (1 cucharadita)
119. Picante: tabasco, pimienta, pimentdn (una pizca)
120. Sal (una pizca) ‘
121. Mermeladas (1 cucharadita)
122. Azicar (1 cucharadita) | |
123. Miel (1 cucharadita) [
124. Snacks distintos de patatas fritas: gusanitos, [
palomitas, maiz, etc. (1 bolsa, 50 gr.) |
125. Otros alimentos de frecuente consumo:
125.1
125.2
125.3

Ocepyrigh SUMED 14
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Por favor, marque una tinica opcion para cada alimento.

2
(=]
o
w
o
X

Si durante el ano pasado tomo vitaminas y/o minerales (incluyendo calcio) o productos dietéticos especiales (salvado, aceite
de onagra, leche con acidos grasos omega-3, flavonoides, etc.), por favor indique la marca y la frecuencia con que los tomo:

125. Otros alimentos de frecuente consumo (continuacion)

125.1 (No marque aqui) 125.2 (No marque aqui) 125.3 (No marque aqui)
[ - T T S N ) 9 1 2 3 4 5 8 7 8 9 T e R T 8 2
} ~1& 3 2 3. % 48 7 5.8 —lo 1 2 3 4 5 & 7 8 ’ —1o. 1.2 & 5 6 7 8 9

CONSUMO MEDIOiDERANTE EL ANO PASADO

NUNCA | ALMES| A LA SEMANA AL DIA
0CASI

NUNCA” 1-3 1 2-4 | 5-6 1 2-3 | 4-6

6+

126. Bebidas carbonatadas con azlcar: bebidas con cola, ‘
limonadas, ténicas, etc. (1 botellin, 200 cc)

127. Bebidas carbonatadas bajas en calorias, bebidas I
light (1 botellin, 200 cc) | ‘

128. Zumo de naranja natural (1 vaso, 200 cc)
129. Zumos naturales de otras frutas (1 vaso, 200 cc) |
130. Zumos de frutas en botella o enlatados (200 cc) ‘ |
131. Café descafeinado (1 taza, 50 cc) |
132. Café (1 taza, 50 cc) |
133. Té (1 taza, 50 cc) |
134. Mosto (100 cc) I
135. Vaso de vino rosado (100 cc)
136. Vaso de vino moscatel (50 cc) ‘
137. Vaso de vino tinto joven, del afo (100 cc)
138. Vaso de vino tinto anejo (100 cc) 0 ‘
139. Vaso de vino blanco (100 cc) |
140. Vaso de cava (100 cc) | |
141. Cerveza (1 jarra, 330 cc) ‘
142. Licores, anis o0 anisetes... (1 copa, 50 cc) | [
143. Destilados: whisky, vodka, ginebra, conac (1 copa, 50 cc) [

144. ;A que edad empezo a beber alcohol (vino, cerveza o licores), incluyendo el que toma con las comidas con
regularidad (méas de siete “bebidas"” a la semana)?

Edad [ [0 1 2 3 4 5 6 7 8 8
(anos) | e % 2 -8 4 5 6. 7.8 8
‘ |

Decena
Unidad

145. ;Cuantos anos ha bebido alcohol con regularidad (méas de siete “bebidas” a la semana)?
D 1 % 4 &« & & 7 0 9|

A"OS‘*(Jv:rAaiarag

Decena
Unidad

M del | de vi . X | CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO
arcas de los suplementos de V|.tar’fu.nas O minerales NUNCA [ AL meS A LA SEMANA T AL DIA
o de los productos dietéticos 0 CAsl T T I
NUNCA | 1-3 1 | 2-4 | 5-6 | 1 72;3 4-6 | 6+
AB! omsmmmsasemopmeaonna ‘ ‘
146.1 | | |
862 ‘ ‘ U
146 (No marque aqui) 146.1 (No marque aqui) 146.2 (No marque aqui)
[0, 12 3 a 5 8 7 8 9 ] b 1 2 3 4 5 6 7 8 _8 0 1 2 3 4 5 8 7 8 9
4*‘,0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 41 g 1.2 3 4.5 .8 7 8 9 —]o0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
L -

Ocopyright SUMCO 114 am

Muchas gracias por su colaboracion

© Departamento de Medicina Preventiva ~ UNIVERSIDAD DE NAVARRA

-207-



11. ANEXOS

ANEXO 4. CUESTIONARIOS DATOS PARTICIPANTE PPLUS
Cuestionario de habitos dietéticos. Parentesco con su “Halo”.

=

EFECTO HALO
PARTICIPANTE 2] CITTT] [T

ESTUDIO PACIENTE VISITA

Peso: D]]'Dkg Fecha: Iﬂ-]la—"l—mlrlll | EL | l

¢Es usted quien cocina en casa? [ Sf

O Ne  En caso negativo, ;quién cocina? | | | | | | | | | | |

¢Es usted quien compra en casa? [ i

O Ne  En caso negativo, ;quién compra?l | | | | I | | | | |

Ndmero de personas con las que comparte el hogar: ED (excluyéndose a usted mismo)

Ndmero de veces que come o mismo a la semana con cada persona con la que convive:

Tipo de parentesco
(respecto a usted)

{LLLITTIITT] O ]
{LLLITTTTTIT O [

Desayuno | Media mafana | Comida | Merienda Cena Comida entre horas

-

N

(N -
(N o o
(o
(o o o

I O ]
«[LLITIITITT| O []
s[TTTTTTTTT] [ ]

INFORMACION DE LOS FAMILIARES CON LOS QUE CONVIVE

FAMILIAR NUM. 1: Fecha de nacimiento: |_|_, / I__I / LLJ_I

dia es afio
Nivel mas alto de escolarizacién que ha completado: [ Titutado Superior o simitares [ Escueta primaria

[ Técnico Escuela Universitaria [ No sabe leer ni escribir

[ Escuela secundaria o Bachitler [ Datos insuficientes

Sedtonpelbeerotedie | | ||} LAY DR R DY LRI A UL LA TR ELT)

¢Ha tenido alguna vez alguna de estas enfermedades?

Diabetes: Osi OwNe [ Datos insuficientes
Hipercolesterolemia (colesterol elevado): [1Si [Ne [ Datosinsuficientes

Hipertension arterial: s/ [Ne [ Datos insuficientes

| 1221277743 I
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=

FAMILIAR NUM. 2: Fecha de nacimiento:
Nivel mas alto de escolarizacion que ha completado: [0 Titulado Superior o similares
[ Técnico Escuela Universitaria

[ Escuela secundaria o Bachiller

=
/LT

[ Escuela primaria

[ No sabe leer ni escribir

[ Datos insuficientes

rrabajoquetaceohocier | [ [ [ [ [ QLT Q[T {QTQ0DQI 0TI OPTT T 0]

¢Ha tenido alguna vez alguna de estas enfermedades?

Diabetes: [Osi [ONo [ Datos insuficientes
Hipercolesterolemia (colesterol elevado): [1Si [dNo [ Datos insuficientes
Hipertension arterial: Osi [ONo [ Datos insuficientes
FAMILIAR NUM. 3: Fecha de nacimiento:

Nivel mas alto de escolarizacion que ha completado: [0 Titulado Superior o similares
[ Técnico Escuela Universitaria

[ Escuela secundaria o Bachiller

L]

mes ano
[ Escuela primaria

[ No sabe leer ni escribir

[ Datos insuficientes

Taakoja oo | [ [ QLT UL QU T IS PTQPTAT OOV TRI0T]

¢Ha tenido alguna vez alguna de estas enfermedades?

Diabetes: [Osi [ONo [ Datos insuficientes
Hipercolesterolemia (colesterol elevado): [1Si [dNo [ Datos insuficientes
Hipertension arterial: Osi [ONo [ Datos insuficientes
FAMILIAR NUM. 4: Fecha de nacimiento:

Nivel mas alto de escolarizacion que ha completado: [ Titulado Superior o similares
[0 Técnico Escuela Universitaria

[ Escuela secundaria o Bachiller

Ll

[ Escuela primaria

[ No sabe leer ni escribir

[ Datos insuficientes

mag oo | [TV L U RT QNI PT VO TR T A

¢Ha tenido alguna vez alguna de estas enfermedades?

Diabetes: Osi [ONo [ Datos insuficientes
Hipercolesterolemia (colesterol elevado): [1si [dNo [ Datos insuficientes
Hipertension arterial: Osi [ONo [ Datos insuficientes
FAMILIAR NUM. 5: Fecha de nacimiento:

Nivel mds alto de escolarizacion que ha completado: [ Titulado Superior o similares
[ Técnico Escuela Universitaria

[ Escuela secundaria o Bachiller

(/D)

[ Escuela primaria

[ No sabe leer ni escribir

[ Datos insuficientes

rakejouedmaotockn [ || L] J QL]0 ]001]]

¢Ha tenido alguna vez alguna de estas enfermedades?
Diabetes: [Osi [ONo [ Datos insuficientes
Hipercolesterolemia (colesterol elevado): [1si [dNo [ Datos insuficientes

Hipertension arterial: Osi [ONo [ Datos insuficientes

L

1080277746 I
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EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

Cuestionario MEDAS 14 puntos modificado y autoadministrado

-

V) s

-

EFECTO HALO B2l TT111] [[]]
PAR T!CIPAN TE ESTUDIO PACIENTE VISITA
: ' Fecha: | | /[ [ /[ ]]]
CUESTIONARIO DE ADHESION A LA DIETA MEDITERRANEA L L -
. . . . Osi
1. ¢Usa usted aceite de oliva como principal grasa para cocinar?: -
No
2. ;Cudntas cucharadas de aceite de oliva consume en total al dia?: [ Menos de 4
(incluyendo el usado para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc.) 14 0 mds
3. a. ;Cudntas raciones de verdura cruda (hortalizas) consume al dia?: Oo0 0Oz
(las guarniciones o acompanamientos = 1/2 racién) (1 racién = 200 g.) O [ Mds de 2
3. b. ;Cudntas raciones de verdura cocinada consume al dia?: Oo Oz
(las guarniciones o acompanamientos = 1/2 racion) (1 racién = 200 g.) 07 [CMdsde?z
, . . , o 2 Mds de 3
4. ;Cudntas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al dia?: = = L mas de
O: O3
5. ;Cudntas raciolnes de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o embutidos Oo [ Mdsde 1
consume al dia?:
(1 racién = 100 -150 g.) [y
6. ;Cudntas raciones de mantequilla, margarina o nata consume al dia?: 0o [ Mdsder
(porcién individual = 12 g.) 07
7. ;Cudntas bebidas azucaradas/carbonatadas (refrescos, colas, tonicas, bitter, Oo [OMdsde 1
zumos envasados) consume al dia?: (m ]

8. ;Cudnto vino consume a la semana?:

[ No consumo vino
[ Menos de 7 vasos semana
[ 7 o mds vasos semana

elaborada a fuego lento con aceite de oliva (sofrito)?:

9. ;Cuantas raciones de legumbres consume a la semana?: Oo 0Oz DOMdsdes
(1plate o racién = 150 g.) O/ O3
10. ;Cudntas raciones de pescado - mariscos consume a la semana?: Oo O2 [OMdsde3
(ne contar enlatades, 1 plato, pieza o racién = 100 - 150 g. de pescado O O3
04 - 5 piezas = 200 g. de marisco)
11. ;Cuantas veces consume reposteria comercial (no casera) como galletas, Oo [ Mdsde1
flanes, dulces o pasteles a la semana?: 0o
12. ;Cuadntas veces consume frutos secos crudos (almendra, avellana, nueces) Oo [O2 [Mdsde3
a la semana?:
(1 racién = 30 g.) Oor os
13. ;Consume usted preferentemente carne de pollo, pavo o conejo en vez de O 'si
ternera, cerde, hamburguesas o salchichas?:
(1 pieza o racion =100 -150 g.) O No
14. ;Cudntas veces a la semana consume los vegetales cocinados, la pasta, arroz Co 02
u otros platos aderezados con salsa de tomate, ajo, cebolla o puerro
O [OMds de 2

L

6852039890 I
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11. ANEXOS

CUESTIONARIO RECOGIDA DATOS PARTICIPANTES PPLUS

-

PREVENCION CON DIETA MEDITERRANEA

VISITA DE SEGUIMIENTO
Bz LITVE] 1) A

ESTUDIO PACIENTE VISITA dia mes afio

TIPO DE RECOGIDA DE LA INFORMACION

[Cllpresenciat
Telefonica

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Desde la ditima visita:

¢Ha cambiado su estado civil?: [1si [ No

En caso afirmativo, estado civil actual:
[_1 Soltero/a [I Casado/a [ Viudo/a
] Divorciado/a |l Separado/a |1 Religioso/a

¢Ha cambiado el nimero de personas con las que comparte el hogar 22 [115i [l No

En caso afirmativo, n° de personas con las que comparte el hogar: | o
(excluyéndose a usted mismo)

¢Ha cambiado su situacion laborat?:  [1Sf [ No

En caso afirmativo, situacion laboral actual:

[] Estd trabajando [C] Trabaja pero tiene una baja laboral de mds de tres meses
1 Incapacidad permanente [Z1 Paro con subsidio

] Ama de casa [_1 Paro sin subsidio

[] Estudiante [Tl Datos insuficientes

] Jubilado /a

(Qué trabajo concreto hace o hacia?:

(Qué trabajo concreto hace o hacia et/{a cabeza de famitia ?:

ﬂ H

ANTECEDENTES PERSONALES

(Fuma usted cigarrillos actualmente?:

O si | Exfumador > 5 afios
Exfumador de 0 a 1 afio [ Nunca fumador
] Exfumador de 1 a 5 afios [_1 Datos insuficientes

Aproximadamente, ;cudntos cigarritfos, puros o pipas fuma al dia?:

88=no procede
' —i g 99=datos insuficientes
cigarrillos/ dia puros/ dia pipas/dia

¢Ha cambiado su habito tabaquico en los dttimos 6 meses?:  [15i [ No
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.

¢Ha sido usted informado por personal sanitario que se le hayan hallado cifras de colesterol alto
desde la 4ltima visita?:

[Csi [Cino  [Cllpatos insuficientes

¢Ha sido usted informado por personal sanitario de que tenga la presion arterial alta desde la Gitima
visita?:

S i No Datos insuficientes

¢Ha sido usted informado por personal sanitario de que haya sufrido un paro cardiaco del que haya
recuperado desde la dltima visita?:

[Cllsf [Cino  [Clbatos insuficientes

¢Ha sido usted informado por personal sanitario de que haya sufrido alguna arritmia desde la titima
visita?:

E]S i No Datos insuficientes

¢/Le han diagnosticado desde la Gitima visita un aneurisma de aorta?:
[Clsi [lno  [Clipatos insuficientes

¢Ha notado desde la Gitima visita que se cansa excesivamente o le falta el aire al realizar algtn
ejercicio (subir escaleras, caminar, etc.)?:

E] No disnea

E]Disnea a grandes esfuerzos (bailar, caminar durante media hora, trabajos de jardineria, etc.)

@Disnea a moderados esfuerzos (ducharse, vestirse, etc.)

E]Disnea a minimos esfuerzos (cualquier actividad, levantarse de la cama)

[Cl|pisnea sin especificar grado

[Cl|patos insuficientes

¢Ha sido sometido a algun tipo de intervencion quirtirgica (excepto baridtrica) desde la altima
visita? (en caso afirmativo, indicar cual):

Si’ @No Datos insuficientes
Espedificar tipo: |

Fecha: / /
I T L T T NN WS T

¢Ha sido sometido a cirugia baridtrica desde la dltima visita?:
@]Si’ No Datos insuficientes

fecha: | ,/. i ./, A T O |

¢Ha desarrollado desde la Gitima visita algun tipo de enfermedad que no se le hubiera diagnosticado
previamente? (en caso afirmativo, indicar cual):

@ Si, especificar: I
No

Datos insuficientes
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EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

.

¢Ha sido usted informado por personal sanitario que se le hayan hallado cifras de colesterol alto
desde la tltima visita?:

Csi [Cino  [Cllpatos insuficientes

¢Ha sido usted informado por personal sanitario de que tenga la presion arterial alta desde la titima
visita?:

ESJ’ No @Datos insuficientes

¢Ha sido usted informado por personal sanitario de que haya sufrido un paro cardiaco del que haya
recuperado desde la aitima visita?:

[Cllsi [Cino  [Cllpatos insuficientes

¢Ha sido usted informado por personal sanitario de que haya sufrido alguna arritmia desde la gltima
visita?:

@]Si No Datos insuficientes

¢Le han diagnosticado desde la tltima visita un aneurisma de aorta?:

SJ’ No Datos insuficientes

¢Ha notado desde la ditima visita que se cansa excesivamente o le falta el aire al realizar algtin
ejercicio (subir escaleras, caminar, etc.)?:

No disnea

DJ'snea a grandes esfuerzos (bailar, caminar durante media hora, trabajos de jardineria, etc.)
Disnea a moderados esfuerzos (ducharse, vestirse, etc.)

@Disnea a minimos esfuerzos (cualquier actividad, levantarse de la cama)

Disnea sin especificar grado

[Cl|patos insuficientes

¢Ha sido sometido a algun tipo de intervencion quirdrgica (excepto baridtrica) desde {a altima
visita? (en caso afirmativo, indicar cual):

Sl’ No @Datos insuficientes
Espedificar tipo: l

FECha:-~!/4Ln/laLli

¢Ha sido sometido a cirugia bariatrica desde la ditima visita?:

Si No Datos insuficientes
Fecha: : W/, i E/,

¢Ha desarrollado desde la Gitima visita algun tipo de enfermedad que no se le hubiera diagnosticado
previamente? (en caso afirmativo, indicar cual):

@ Si, especificar: l
[E} No

Datos insuficientes
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Respecto al inicio det estudio, ;le parece haber sufrido mas dolores de cabeza?:
s
No
Datos insuficientes

Respecto al inicio del estudio, ¢le parece sentirse mds cansado/ a?:
Csr
@ No

[ patos insuficientes

Respecto al inicio det estudio, ;le parece tener mas estrefiimiento?:
Oss
[Cno

Datos insuficientes

Respecto al inicio det estudio, ;le parece tener un ndmero mayor de deposiciones?:
st
@ No

@Datos insuficientes

EN LAS SIGUIENTES PREGUNTAS, EN CASO AFIRMATIVO SOLICITAR INFORMES Y RELLENAR HOJA DE EVENTOS.

¢Desde la Gitima visita se le ha diagnosticado alguno de los siguientes eventos?

Infarto agudo de miocardio (IAM): Ols No |l patos insuficientes
Ictus (Accidente cerebrovascular agudo o AVC): st [Cl|No @Datos insuficientes
Angina inestable: st [Clno  [ClDatos insuficientes
Revascularizacién coronaria (angioplastia o bypass): E si [inNo @ Datos insuficientes
Insuficiencia cardiaca: si [CllNo  [ClDatos insuficientes
Arteriopatia periférica (claudicacion intermitente): si [ liNo @Datos insuficientes
Fibritacion auricular (FA): [Clsi [Cno  [Clpatos insuficientes
Diabetes: si [ClNo  [Cpatos insuficientes
Comp. diabetes (nefropatia, retinopatia o polineuropatia): Sf @No Datos insuficientes
Cancer: s No Datos insuficientes
Demencia / Enfermedad de Alzheimer: [C]si [CNo  [Cpatos insuficientes
Enfermedad de Parkinson: si [ClNo  [ClDatos insuficientes
Depresion: st [Clno  [ClDatos insuficientes
fracturas osteoporéticas: [Cisi ElNo  [Clpatos insuficientes
Colelitiasis (piedras en vesicula biliar) o colecistectomia : si [Clno  [Chatos insuficientes
Gota: si No [CllDatos insuficientes
Accidente isquémico transitorio (AIT): [E_]sf " |No Datos insuficientes
Cataratas: si Ellno Datos insuficientes

| 1053145571 I
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EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

L

MEDICACION

Durante el altimo mes, sha tomado algtin medicamento de los siguientes?:

Aspirina, adiro o similar: [Clsi [ivo  [Clno sabesno contesta
Otras medicinas para aliviar el dolor o la fiebre: [Csi Clino  [C]no sabesno contesta

Tranquilizantes, sedantes, para la ansiedad o para dormir: s;’ No No sabe/no contesta

Vitaminas o minerales: Sf No No sabe/no contesta
Medicamentos para el corazén: si [lno  [CINo sabe/no contesta
Medicamentos para la presion arterial: s [CINo  [CI|No sabe/no contesta
Medicamentos para el colesterol: [Clsi Elvo  [CliNo sabesno contesta
Insulina: [Csi [vo  [Clno sabesno contesta

Medicamentos para la diabetes (diferentes a la insulina): [Clsi Cllve  [Cilno sabe/no contesta
Tratamiento hormonal (s6lo mujeres): [Clsi Elvo  [CliNo saberno contesta

Otros: [Clst Cvo  [Cllno saberno contesta

En caso afirmativo, nombre del medicamento y dosis/dia:

NOMBRE COMERCIAL NOMBRE GENERICO DOSIS/DIA

I |
I |
l |
| |
I |
| |
| I les woun o vs o ing
| |
| |
| |
| |
| |
l |
I |

(W VS S TV | WO N TS PO " [

L2 e & 3t 3 1 Jmg

L0 et 118 1 img

LOS TRATAMIENTOS ANOTADOS POR EL PACIENTE DEBEN SER CONFIRMADOS POR LA ENFERMERA A PARTIR DE LA
HISTORIA CLINICA DEL CENTRO DE SALUD.
0906145577 I
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.

EXPLORACION FiSICA

Peso 1: — 1 i ke Talla 1: it 93§ cm IMC: ) kgim2

Peso 2: L 1 B ks Talla2: + 1 4 g4 em

Cintura 1: o1y om

Cintura 2: o133 om

Cadera 1: o 1 _ni_1om

Cadera 2: a1y em
Las medidas antropomeétricas se determinaran por duplicado, sin zapatos y con ropa ligera. El perimetro de la cintura se
mediré en el punto medio entre la crestailiaca y la Gltima costilla. El perimetro de la cadera se medira en el punto mas

prominente del trocdnter.

Brazo escogido:

Tension arterial 1:  Sistolica: _, , , Diastélica: , mmHg  Frecuencia cardiaca: | _, |

4

Tension arterial 2:  Sistélica: | Diastélica: |, , mmig  Frecuencia cardiaca:

Tension arterial 3:  Sistélica: | .y Diastotica: |, , mmig  Frecuencia cardiaca: |, 4

Las medidas de tension arterial se determinardn por triplicado (separadas de un minuto entre elias)y después de 5 minutos de
reposo. El brazo con la tension arterial media diastolica superior escogido en la visita de seleccion 1, seré utilizado para las
determinaciones a lo largo de todo el estudio.

DOPPLER (paciente dectibito supino):
Tension arterial sistélica de las extremidades superiores:

Brazo derecho: |, , Brazo izquierdo: |, , ; mmHg

Tension arterial sistolica de las extremidades inferiores:
Arteria pedia derecha: |, , , Arteria tibial posterior derecha: L romiig

Arteria pedia izquierda: | | | | Arteria tibial posterior izquierda: | | | mmHg

Anotar por favor los valores mas altos obtenidos de las medidas anteriores, para el célculo de ITB:

Brazo: |, , , | Pie derecho: L1 Pie jzquierdo: ]
ITB derecho: ) ITB izquierdo:  _______§ mmHe
IMPORTANTE: Aunque se obtienen 2 valores de ITB, el valor més bajo de los dos seré el elegido parainterpretar el resultado.

La prueba del Eco-Doppler sélo se realizaré en las siguientes visitas de seguimiento: a 1 afio (visita 01), a 3(visita 03),a 5
afios (visita 05), a 7 afios (visita 07) y en la visita final (visita 08).

TEST DE LA SILLA:

L veces

I 6707145572 I
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EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

CUESTIONARIO DE ADHESION A LA DIETA MEDITERRANEA (14 PUNTOS DE PREDIMED, SGLO GRUPO CONTROL)

1. (Usa usted el aceite de oliva como principal grasa para cocinar?:  Si= 1 punto

N

. ¢Cudnto aceite de oliva consume en total al dia?: (incluyendo el .
. N 4 0 mas cucharadas= 1 punto
usado para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc.) (|

3. ;Cudntas raciones de verdura u hortalizas consume al dia?: 2 0 més (al menos una de ellas en
(las guarniciones o acompaiamientos= 1/2 racién)1 racién= 200 g. ensaladao crudas)= 1 punto

4. i'f(.:u;zntas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al 30 mésal dia= 1 punto
ia?: =

5. ¢Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o

; o Menos de 1 al dia= 1 punto
embutidos consume al dia?: (racion= 100 - 150 g.) P

6. g(.:uantas rt_zqor]es_d.e mantequilla, margarina o nata consume al. L0 Ll 1 punto
dia?: (porcién individual=12 g.) ]

7 g(:‘ur:mtas b_ebrdas carbonatadfzs y/o azucaradas (refrescos, colas, .. o 4o 1ol dign 1 punto
ténicas, bitter) consume al dia?: —

8. (Bebe usted vino? ;Cudnto consume a la semana?: 7 0 mas vasos a la semana= 1 punto

9. (Cuantas raciones de legumbres consume a la semana?: (1 plato .
. 3 0 mas ala semana= 1 punto
o racion de 150 g.) i

10. ¢Cuantas raciones de pescado - mariscos consume a la semana?:
(1 plato, pieza o racién= 100 - 150 g. de pescado 0 4 - 5 piezas 0 3 0 mas ala semana= 1 punto
200 g. de marisco)

11. ¢Cuantas veces consume reposteria comerciat (no casera) como
Menos de 2 ala semana= 1 punto
galletas, flanes, dulces o pasteles a la semana?: -

12. ;Cuantas veces consume frutos secos a {a semana?: (racion 30 g.) 3o mds alasemana= 1 punto

13. ¢Consume usted preferentemente carne de pollo, pavo o conejo
en vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas?: (carne de Si= 1 punto
pollo= 1pieza o racion de 100 - 150 g.)

14. ;Cuantas veces a la semana consume los vegetales cocinados, la
pasta, arroz u otros platos aderezados con salsa de tomate, ajo,
cebolla o puerro elaborada a fuego lento con aceite de oliva
{(sofrito)?:

2 0 maés ala semana= 1 punto

PUNTUACION TOTAL: .0,

I 2526145577 I
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11. ANEXOS

CUESTIONARIO DE 17 [TEMS DE ADHESION A LA DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA
(HAY QUE PASARLO A LOS DOS GRUPOS)

1. (Usa usted el aceite de oliva virgen extra como principal grasa
para cocinar?:

2. ;Cudntas raciones de verdura u hortalizas consume af dia?:
(tas guarniciones o acompanamientos= 1/2 racion) 1 racion= 200 g.

3. (Cuadntas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al
dia?:

4. ;Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas,
jamon o embutidos consume a ta semana?: (racion= 100 - 150 g.)

5. ¢Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata consume a la
semana?: (porcion individual=12 g.)

6. ;Cuantas bebidas azucaradas (refrescos, colas, tonicas, bitter,
zumos de frutas con azdicar afiadido) consume a la semana?:

7. (Cuantas raciones de tegumbres consume a la semana?: (1 plato
o racion de 150 g.)

8. ;Cuantas raciones de pescado o mariscos consume a la semana?:
(1 plato, pieza o racién= 100 - 150 g. de pescado o 4 - 5 piezas o
200 g. de marisco)

9. ¢Cuantas veces consume reposteria tal como galletas, flanes,
dulces o pasteles a la semana?:

10. ;Cudntas veces consume frutos secos a la semana?: (racién 30 g.)

11. ¢Consume usted preferentemente carne de pollo, pavo o conejo
en vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas?: (carne de
pollo= 1 pieza o racién de 100 - 150¢.)

12. ;Cuantas veces a la semana consume los vegetales cocinados, la
pasta, arroz u otros platos aderezados con salsa de tomate, ajo,
cebolla o puerro elaborada a fuego lento con aceite de oliva
(sofrito)?:

13. (Ahade usted azdcar a las bebidas (café, té)?:

14. ;Cuantas raciones de pan btanco consune al dia?: (1 racion=75g.)

15. ;Cuantas raciones de cereales y alimentos integrales (pan, arroz,
pasta) consume a la semana?:

16. ;Cuantas raciones de pan, arroz y/o pasta refinados consume a

Si= 1 punto

2 0 mas (al menos una de ellas en
ensalada o crudas)= 1 punto

3 0 mas al dia= 1 punto

10 menos ala semana= 1 punto

Menos de 1 ala semana= 1 punto

Menos de 1 ala semana= 1 punto

3 0 mas ala semana= 1 punto

3 0 més ala semana= 1 punto

Menos de 3 ala semana= 1 punto

3 0 mds a la semana= 1 punto

Si= 1 punto

2 0 mdés a la semana= 1 punto

No/No, utilizo edulcorantes

acaloricos= 1 punto

1 0 menos al dia= 1 punto

5 0 més a la semana= 1 punto

Menos de 3 ala semana= 1 punto

la semana?: —
Hombre entre 2y 3 vasos al dia
17. (Bebe usted vino? ;Cuanto consume a la semana? y mujer entre 1y 2 vasos al dia= )
1 punto L
PUNTUACION TOTAL: ;7_97,’
8637145576 I
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EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

1

CUESTIONARIO DE ACTIVIDAD FISICA

ACTIVIDAD FISICA LABORAL Y SEDENTARISMO

(Qué tipo de actividad fisica reatiza en su lugar de trabajo (o en su vida cotidiana) ?

D bdsicamente estoy sentado/a y camino poco {(administrativo...)

D estoy sentado/a pero hago esfuerzos moderados continuos (cajero...)

D camino bastante pero no hago ningin esfuerzo vigoroso (vendedor, comercial...)

D camino bastante y hago esfuerzos vigorosos (cartero, transportista...)

D bdsicamente hago esfuerzos vigorosos y de mucha actividad (construccion, cargadores...)
D datos insuficientes

(Cudntas horas al dia esta en el trabajo? ) (no procede: '38")
I

En un dia laborable y fuera del trabajo ;cuantas horas al dia esta viendo la television /
ordenador / videojuegos? L

En un dia no laborable ;cuantas horas al dia esta viendo la television/ordenador/videojuegos? ;

¢(Cudntas horas duerme al dia ? )
1 9

Recordar: aproximar el valor en horas a nimeros enteros (ej: 20 minutos = 0 horas; 1.33 horas = 2 horas)
CUESTIONARIO DE ACTIVIDAD FISICA EN EL TIEMPO LIBRE REDUCIDO

A continuacion le preguntaremos sobre actividades referidas a las realizadas en un mes convencional

Durante un mes:
(Cudntos dias camina deprisa? E]:l ¢Cudntos minutos af dia? D:D
(Cuantos dias pasea o camina tranquitamente? l:l:l ¢Cuadntos minutos al dia? D:D

(Cuantos dias camina campo a través, va de e g o
3 ¢Cuéntos minutos al dia?
excursion?

(Cuantos dias sube escaleras? I:D ¢Cuantos pisos at dia? D:]j

¢Cuantos dias trabaja en el huerto o en el jardin? D:I ¢Cudntos minutos af dia? [ED

(Cuantos dias hace ejercicios y deportes al aire I:I:' ‘Cudntos minutos al dia? [:]:El
libre o en casa o en el gimnasio? ¢ ’

[Qué tipo de ejercicio hace?
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11. ANEXOS

.

CUESTIONARIO RAPA DE ACTIVIDAD FiSICA (RAPID ASSESSMENT OF PHYSICAL ACTIVITY QUESTIONNAIRE)

gCuél es su nivel de actividad fJ'S ica ?(marque su respuesta para cada pregunta)
RAPA 1 ¢Lo describe a usted
con exactitud?
1. Nunca o casi nunca hago actividades fisicas: Sr’ _I|No
2. Hago algunas actividades fisicas ligeras y/o moderadas, pero no cada semana: ~ [|si  [l|no
3. Hago algunas actividades fisicas ligeras cada semana: Chisi Elnvo
4. Hago actividades fisicas moderadas cada semana, pero menos de 150 minutos .
semanales: i No
5. Hago actividades fisicas vigorosas cada semana, pero menos de 75 minutos i @ o
semanales: -
6. Hago 150 minutos o mas de actividades fisicas moderadas cada semana: Olsi  Dwe
7. Hago 75 minutos o mas de actividades fisicas vigorosas cada semana: E]Si No
NIVEL DE RAPA 1: [l Nivet 1y 2 (si contesta afirmativamente a las preguntas 1, 20 3)
(anotar el nivel MAS ALTO) [ Nivet 3 (si contesta afirmativamente a las preguntas 4 0 5)
1 Nivet 4 (si contesta afirmativamente a las preguntas 6 0 7)
RAPA 2
1. Hago actividades para aumentar la fuerza muscular, como levantamiento de Sr’ @No
pesas, dos o mas veces por semana:
2. Hago actividades para mejorar el equilibrio, como yoga, tai chi, pilates o st @ -
ejercicios con fitball/bosu, tres o mas veces por semana:

CLASIFICACION FINAL EN BASE AL ESTADO Y ACTIVIDAD FISICA

Grupo de edad: [1<65 [165-69 [170-75 Sexo: [1Hombre [ Mujer
NIVEL DE TEST DE LA SILLA: O
MARCAR el que ap )
(; el gue aparezca O
O

CLASIFICACION FINAL:
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EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

1

PREGUNTAS DE SEDENTARISMO DEL NHS (NURSES HEALTH STUDY)

NHS. Por favor, sefiale con una X el tiempo por termino medio al dia que pasa en las siguientes
actividades en el (itimo afio entre las siguientes opciones.
Distinga y conteste un dia ENTRE SEMANA y de FIN DE SEMANA.

1. Ver television-video:

Entre semana: Nunca 1 hora 4 horas 7 horas
<30 minutos 2 horas 5 horas 8 horas
30-60 minutos 3 horas 6 horas 9 horas o mds

Fin de semana:  |Cl|Nunca [C11 hora [Cl4 noras  [C17 horas
<30 minutos 2 horas 5 horas 8 horas
[Cl130-60 minutos |13 horas |6 horas 9 horas o mds

2. Sentado ante la pantalla del ordenador:

Entre semana: Nunca 1 hora 4 horas 7 horas
[ﬁ] <30 minutos Z horas 5 horas 8 horas
30-60 minutos 3 horas 6 horas @ 9 horas o mds

Fin de semana:

Nunca IE] 1 hora 4 horas 7 horas
@ <30 minutos Z horas 5 horas @8 horas
@30- 60 minutos 6 horas I:T“_ﬂ 9 horas o mds

3. Sentado en los desptazamientos que realiza al trabajo o al ocio (como conductor o como
pasajero en coche, metro, autobus, ...):

Entre semana:  |[C|Nunca 1 hora [Cll4 noras  [C17 horas
<30 minutos [C]2 horas  [C15 horas |18 horas
[C1]30-60 minutos |13 horas  [C1]6 horas 9 horas o mds

£in de semana: [E]Nunm 1 hora 4 horas 7 horas
<30 minutos Z horas @5 horas 8 horas
30- 60 minutos @3 horas @6 horas 9 horas o mds

4. Estar sentado en total:

Entre semana: Nunca 1 hora 4 horas 7 horas
<30 minutos 2 horas 5 horas 8 horas
30-60 minutos 3 horas 6 horas 9 horas o mds
Fin de semana:  [|Munca thora  [Cll4horas  [C]]7 horas
[11<30 minutos 2horas  |[Cl|5 horas  [CJ|8 horas
30-60 minutos  [CJ|3 horas  [C1|6 horas 9 horas o mds

Sedentarismo segun NHS:

(Es muy sedentario (7 o mas horas sentado al dia)? s;’ No
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11. ANEXOS

CUESTIONARIO DE APTITUD PARA LA PRACTICA DE ACTIVIDAD FISICA PAR-Q

La actividad fisica regular es divertida y saludable, y mds personas cada dia liegan a ser mds activas. Ser
mds activo es seguro para la mayoria de {as personas. Sin embargo, aigunas personas deben consuitar con
su médico antes de empezar un programa fisico de {a actividad. Lea bien las preguntas de este cuestionario

y sefiale con una X {a opcidn que crea que mds se identifica con usted.

[1si [INo 1. ¢Sumédico alguna vez le informd que tenia problemas del corazén y que debia

hacer actividad fisica recomendada por un médico?
1 No 2. (Siente dolor en el pecho cuando hace actividad fisica?

[dsi [dNo 3. ¢En el altimo mes ha tenido dolores en el pecho cuando no estaba haciendo
actividad fisica?

Osi OnNo 4. (Pierde el equilibrio debido a vértigo o alguna vez perdié la conciencia?

[1si [lNo 5. (Tiene problemas de huesos o articulaciones que pueden empeorar debido a un
cambio de su actividad fisica?

Osi ONo 6. ;Et médico le ha prescrito actualmente medicinas (por ejemplo, comprimidos)

para la tension arterial o para el corazéon?

7. ¢Sabe alguna otra razoén por la que no debe hacer actividad fisica?

EN LA PRESENTE VISITA

(s
Os+

No
No

Se recoge la muestra de sangre

Se recoge la muestra de orina matutina in situ

Recordar: las muestas de sangre y orina solo se recogeran en las siguientes visitas de seguimiento: a 6 meses (visita 66), a 1
(visita 01), a 3 (visita 03), a 5 afios (visita 05), a 7 afos (visita 07)y en la visita final (visita 08).

Si

No

Se recoge la muestra de ufias

Recordar: muestra de ufias solo se recogera en las siguientes visitas de seguimiento: a 1 (visita 01), a 3 (visita 03), a 5 afios
(visita 05), a 7 afios (visita 07) y en la visita final (visita 08).

[Clsi [Cino Se realiza electrocardiograma
Si No Se rellena cuestionario de alimentos
C|s7 No Se modifica el Valor calérico total de la dieta pautada
Valor calérico total de la dieta pautada: I R
Se rellenan los test cognitivo-neuropsicologicos: Mini-mental Status Examination, test
Olss No del reloj, fluencia verbal semantica y fonolégica (animales+P), digitos (bateria

WAIS-III) directos e inversos y test del trazo

Recordar: los tests cognitivos se recogerdn solo en las visitas de seguimiento cada 2 afios que correspondan a los afios pares:
afio 2 (visita 02), 4 (visita 04), 6 (visita 06) y en la visita final (visita 08).

Se entregan los cuestionarios ctinico-psicopatoldgicos y de calidad de vida: Depresion
de Beck BDI-l, escala multidimensional de locus de control sobre el peso, criterios
diagnoésticos TCA y cuestionario de salud SF-36. Y se le pide al paciente que debe
entregarlos lo antes posible

Recordar: los tests clinico-psicopatologicos se recogeran anualmente y el cuestionario de calidad de vida (SF-36) sélo se
recogera en las visitas de seguimiento con afios impares: afio 1 (visita 01), 3 (visita 03), 5 (visita 05)y 7 (visita 07).

[Cls7 [Cino

Se coloca et acelerometro al paciente y se le pide que debe entregarlo lo antes

posible transcurridos los 7 dias de registro

L

7678145570

-
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EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

. 1

A

EFECTOS SECUNDARIOS Y ADVERSOS DERIVADOS DE LA INTERVENCION

¢Ha sufrido el/la participante alguna/s de las siguientes lesiones durante la practica de ejercicio
fisico desde {a Gltima visita ?

"] Fracturas éseas

[l tumbago

["] Esguinces de tobillo o torceduras de ligamentos y desgarros de musculos y tendones
[[] Lesiones en la rodilla

[C1 Hinchazén articutar

[ Dislocaciones

[[] Otras (especificar): U

¢Ha seguido el/la participante algin tipo de tratamiento para la lesion desde la Gltima visita ?

[C] Agentes antiinflamatorios [ Cirugia
[_] inmoviltizacién [71 Rehabilitacion
[ Reposo [Z1 Ot ros (especificar): u

¢Ha sufrido el/la participante alguno/s de los consecuentes efectos secundarios durante la
prdctica de ejercicio fisico desde la tttima visita ?

[l Fatiga [7] Bajadas de azicar en sangre o hipoglucemia
["1 Mareos o sensacién de inestabilidad [ Otros (especificar): U

¢Ha presentado et/ la participante alguno/s de los siguientes sintomas desde la G4itima visita?

[C] Atiento "diferente” ["1 Bajadas de azicar en sangre o hipoglucemia
[Tl Fatiga ["1 Dolores de cabeza

[ Mareos o sensacién de inestabilidad  [_| Estrefiimiento

] Depresién |1 Cambios de humor

[T] Otros (especificar): |

¢Ha tenido el/la participante alguna dificultad para ingerir el aceite de oliva virgen extra que le
hemos dado?

] Demasiada cantidad [71 No lo tolera
[C] No le gusta [T1 Otros (especificar): “

¢Ha tenido ellla participante alguna dificultad para ingerir los frutos secos que le hemos dado?

[_1 Demasiada cantidad

[7] No te gusta

[C] No lo tolera

[Z] Dificuttad para masticarlos (especificar como lo soluciona): ﬂ |
[[] Otros (especificar): ﬂ |

¢Cémo ha tomado los frutos secos?

] Combinados con los alimentos en una sola toma ["1 Los ha tomado solos en una sola toma
[_1 Combinados con los alimentos en varias tomas [_1 Los ha tomado solos en varias tomas

2988145579 I
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11. ANEXOS

ADHESION A LA INTERVENCION

.

Anotar el nimero total (incluida la de hoy) de visitas individuales y grupales a las que ha asistido

el/la participante:

Visitas grupales: l:D
Visitas individuales: D]

RECORDAR:

En grupo de Dieta Mediterranea hipocalérica intensivo:

Primeros 6 meses: 6 visitas individuales y 6 visitas grupales (no incluir la basal)
Segundos 6 meses: 6 visitas individuales y 6 visitas grupales

A partir del 2° afio hasta final de seguimiento: 4 visitas anuales individuales y 12 visitas anuales grupales.

En grupo controi:

Primeros 6 meses: 1 visita individual y 1 visita grupat

Segundos 6 meses: 1 visitaindividual y 1 visita grupal

A partir del 2° afio hasta final de seguimiento: 1 visita anual individual y 2 visitas anuales grupales.

INCIDENCIAS

* EL MARGEN DE RESPUESTA SE SITUA ENTRE 30 DIAS ANTES Y 30 DIAS DESPUES DE LA FECHA DE SEGUIMIENTO QUE CORRESPONDA.

E
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EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

CUESTIONARIO FRECUENCIA DE CONSUMO ALIMENTARIO
(CFCA)

- i Visita Fecha actual ~_Ndamero —
ESTUDIO odo ¥ Dia Mes Ano 1 7 6 5 6 1
g Inen il bt b e, |
PLU 11 [ S, D | ¥ S 8% s DO, N IO : TS W, DR . o
2 2 g i3 % 8 ‘2 2. 2 212 2 .8 -
- 3 s) |8 3 3 ] 3 3 3 oy
Frecuencia 4 § a4 ‘ [—
de consumo 22 & 2l | =
de alimentos S S A | 5 ‘ -
7\ 7; :8 787 f 8 8 8 8 8 8 8.8 8 p—
O /N X~ }
Por favor, marque una unica opcion para cada alimento.
| s o i aaeche Suralte ol afo pesmia S s SONSUNG NEDIO BURANTE BLAfO PABATO
de tener en cuenta también la variacion verano/invierno. NUNCA [acmes] A LA SEMANA ALDIA
Por ejemplo, si toma helados 4 veces/semana solo durante 0cAS! | { ' .
los 3 meses de verano, el consumo promedio al afo es 1/semana [NuNcA | 1-3 | 1 | 2-4 | s-6 | 1 |2-3 | 4-6 | e+ |
1. Leche entera (1 taza, 200 cc) f | [ [ [ \ ‘ —
2. Leche semidesnatada (1 taza, 200 cc) | | -
3. Leche descremada (1 taza, 200 cc) \ ; { [ ‘ i ‘ e
4. Leche condensada (1 cucharada) | I [ .
5. Nata o crema de leche (1/2 taza) ‘ [ I ‘ | 1 ‘ =
6. Batidos de leche (1 vaso, 200 cc) | | =25
7. Yogurtentero (1, 125 gr.) | \ | i (=
8. Yogurt descremado (1, 125 gr.) il
9. Petit suisse (1, 55 ar.) | } ‘ | [
10. Requeson o cuajada (1/2 taza) [ =]
11. Queso en porciones 0 cremoso (1, porcion 25 gr.) l ‘ ‘ =
12. Otros quesos: curados, semicurados (Manchego, l ‘

Bola, Emmental...) (60 gr.) [ [ | ‘ i
13. Queso blanco o fresco (Burgos, cabra...) (50 gr.) I I ‘ ‘ ‘ =
14. Natillas, flan, puding (1, 130 cc) e
15. Helados (1 cucurucho) [ | l | [ e

Un plato o racién de 100-150 gr., excepto cuando [ TALMESAij\'-ASEMAVNA  Atbia
se indique otra cantidad NUNCA | 1-3 1 | 2-4 | 5-86 1 2.3 | 4-6 | 6%

16. Huevos de gallina (uno) \ I | 1 }

17. Pollo o pavo CON piel (1 racién o pieza) 1 |

18. Pollo o pavo SIN piel (1 racién o pieza) = \ ‘

19. Camne de ternera o vaca (1 racioén) ‘ [

20. Came de cerdo (1 racion) = \ 1 ‘ \

21. Came de cordero (1 racién) ‘ : ‘

22. Conejo o liebre (1 racion) \ I | = ‘ :

23. Higado (ternera, cerdo, pollo) (1 racién)

24. Otras visceras (sesos, corazéon, mollejas) (1 racion) ‘ I \

25. Jamon serrano o paletilla (1 loncha, 30 gr.) ‘ ‘

26. Jamoén York, jamén cocido (1 loncha, 30 gr.) ‘ 1\ i }

27. Carnes procesadas (salchichdn, chorizo, morcilla, ‘ [
mortadela, salchichas, butifarra, sobrasada) (50 gr.)

28. Patés, foie-gras (25 gr.) ‘ [l

29. Hamburguesa (una, 50 gr.), albéndigas (3 unidades)

30. Tocino, bacon, panceta (50 gr.) |

31. Pescado blanco: mero, lenguado, besugo, merluza, ‘ ‘
pescadilla,... (1 plato, pieza o racién) ( | |

32. Pescado azul: sardinas, atdn, bonito, caballa, salmén | | ‘ [ ‘ ‘
(1 plato, pieza o racion 130 gr.) ( W= = [ ‘

|

L2}
o
=}
<
(3]
7]
w
Q.
0
w
2
o
<
o
g
>
w
2
T

33. Pescados salados: bacalao, salazones (1 racion, 60 gr. en seco) [
34. Ostras, almejas, mejillones y similares (6 unidades) | [ ‘ ‘
35. Calamares, pulpo, chipirones, jibia (sepia) (1 racion, 200 gr.)
36. Crustaceos: gambas, langostinos, cigalas, etc. (4-5 | ‘i ‘ ‘ ‘
piezas, 200 gr.) ‘
37. Pescados y mariscos enlatados al natural (sardinas, anchoas, |
bonito, atun) (1 lata pequena o media lata normal, 50 gr.) | [
38. Pescados y mariscos en aceite (sardinas, anchoas, \1 1
bonito, atun) (1 lata pequena o media lata normal, 50 gr.) }} |

© Departamento de Medicina Preventiva ~ UNIVERSIDAD DE NAVARRA
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11. ANEXOS

Por favor, marque una tnica opci6

i | CONSUMO MEDIO DURANTE ELANO PASADO

ALDIA
2-3

NUNCA LAL MES |

e A LA SEMANA
| Un plato o racién de 200 grs., excepto cuando se indique ‘ SUC'::; sl a T

=y

| 2-4 5-6 1 4-6 | 6+

39. Acelgas, espinacas i

40. Col, coliflor, brécoles

41. Lechuga, endivias, escarola (100 gr.)

42. Tomate crudo (1, 150 gr.)

43. Zanahoria, calabaza (100 gr.)

44. Judias verdes

45. Berenjenas, calabacines, pepinos

46. Pimientos (150 gr.)

47. Espéarragos |
48. Gazpacho andaluz (1 vaso, 200 gr.)

49. Otras verduras (alcachofa, puerro, cardo, apio) |
50. Cebolla (media unidad, 50 gr.)

51. Ajo (1 diente)

52. Perejil, tomillo, laurel, orégano, etc. (una pizca)

53. Patatas fritas comerciales (1 bolsa, 50 gr.)

54. Patatas fritas caseras (1 racién, 150 gr.)

55. Patatas asadas o cocidas

56. Setas, niscalos, champinones

Ill. VERDURAS Y HORTALIZAS

~ CONSUMO MEDIO DURANTE ELANO PASADO
NUNCA | AL MES A LA SEMANA AL DIA
ocAsl - . - - —_—
(NUNCA | 1-3 | 1 5-6 | 1

Una pieza o racion 1

2-4 2-3 | 4-6 6+

57. Naranja (una), pomelo (uno), o0 mandarinas (dos)

58. Platano (uno)

59. Manzana o pera (una) [
60. Fresas/fresones (6 unidades, 1 plato postre) |

61. Cerezas, picotas, ciruelas (1 plato de postre) [
62. Melocoton, albaricoque, nectarina (una pieza) [ |
63. Sandia (1 tajada, 200-250 gr.) | 0 [
64. Melén (1 tajada, 200-250 gr.) ‘ ‘
65. Kiwi (1 unidad, 100 gr.)

66. Uvas (un racimo, 1 plato postre)
67. Aceitunas (10 unidades) | I
68. Frutas en almibar o0 en su jugo (2 unidades)

69. Datiles, higos secos, uvas-pasas, ciruelas-pasas (50 gr.) l ‘
70. Almendras (30 gr.) |

71. Pistachos (30 gr.) \ ‘
72. Nueces (30 gr.)

73. Otros frutos secos (30 gr.) H

74. ;Cuantos dias a la semana toma fruta como postre? 0 1 2 3 4 |5 6 7 ‘

_ CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO
| NUNCA | AL MES| A LA SEMANA AL DIA

0CASI - Al - . = ME—
NUNCA 2-4 | | 2-3 | 4-6 | &% |

I

Un plato o racion 5.6 1

1-3 1

. Lentejas (1 plato, 150 gr. cocidas)

. Alubias (pintas, blancas o negras) (1 plato, 150 gr. cocidas)

. Garbanzos (1 plato, 150 gr. cocidos) l
. Guisantes, habas (1 plato, 150 gr. cocidas)

. Pan blanco, pan de molde (3 rodajas, 75 gr.) \
. Pan negro o integral (3 rodajas, 75 gr.)

. Cereales desayuno (30 gr.)

. Cereales integrales: muesli, copos avena, alkbran (30 gr.)

. Arroz blanco (60 gr. en crudo)

. Arroz integral (60 gr. en crudo)

. Pasta: fideos, macarrones, espaguetis, otras (60 gr. en crudo)

86. Pasta integral (60 gr. en crudo)

87. Pizza (1 racion, 200 gr.) ‘ 1‘

Scopyright SUMCO 1683313 (s

V. LEGUMBRES Y CEREALES
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EFECTO HALO DE UNA INTERVENCION DE PERDIDA DE PESO
MEDIANTE CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA EN FAMILIARES DE PARTICIPANTES CON SOBREPESO Y/U OBESIDAD
VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA

V\

Repita el nimero de la 1° hoja > |

¢ asf no marque = e 5 i
mRIguea y vuelva a marcarlo 9y

CONSUMO MEDIO DURANTE EL;NO PASADO

" '(l)uc'ics':‘ALMEs‘ ALASEMANA | AL DIA [ |
n que frecuencia consume e e E— ‘ T T i
¢Conq NUNCA‘ 1231 2 2-4 | 5-6 | 1 2-3 | 4-6 | 6+ ‘ ‘
~ | ] | | I ] !
I ‘ [
[
I |

88. Alimentos fritos en casa [ [ \
| 89. Alimentos fritos fuera de casa ‘

Por favor, marque una Gnica opcion para cada alimento. [ CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO |

Una cucharada o porcion individual. Para freir, untar, | NUNCA fALmMES| ~ ALASEMANA | ALDIA ‘
mojar en el pan, alinar o para ensaladas, utiliza en total: | yynca | 1-3 | 1 2-4 | 5.8 1 2:3 | 4-6 | 6+ |

90. Aceite de oliva (una cucharada sopera) [ ‘\ |
91. Aceite de oliva virgen (una cucharada sopera) ‘

92. Aceite de oliva de orujo (una cucharada sopera) I “

93. Aceite de maiz (una cucharada sopera) [

94. Aceite de girasol (una cucharada sopera) | I [

95. Aceite de soja (una cucharada sopera) I

96. Mezcla de los anteriores (una cucharada sopera) “ | |
97. Margarina (porcion individual, 12 gr.)

98. Mantequilla (porcion individual, 12 gr.) “ [
99. Manteca de cerdo (10 gr.)

100. Marca de aceite de oliva que usa habitualmente: i e . TF % 8
Iad > { No marque

VI. ACEITES Y GRASAS

aqui

= NUNCA | AL MES A LA SEMANA AL DIA
CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO OCAS| |—— T T

| NUNCA | 1-3 1 2-4 5-6 ;| 2-3 4-6 6+

101. Galletas tipo Maria (4-6 unidades, 50 gr.) |

102. Galletas integrales o de fibra (4-6 unidades, 50 gr.) ‘

103. Galletas con chocolate (4 unidades, 50 gr.) I

104. Reposteria y bizcochos hechos en casa (50 gr.) |

105. Croissant, ensaimada, pastas de té u otra bolleria I
industrial comercial... (uno, 50 gr.) ‘ ‘ i

106. Donuts (uno)

107. Magdalenas (1-2 unidades) [ | I ‘

108. Pasteles (uno, 50 gr.) ‘ [

109. Churros, porras y similares (1 racién, 100 gr.) ‘

110. Chocolates y bombones (30 gr.) ‘ ‘

111. Cacao en polvo-cacaos solubles (1 cucharada de postre) ‘ I ;‘

112. Turrén (1/8 de barra, 40 gr.) [ ‘ | |

113. Mantecados, mazapan (90 gr.) ‘ H \‘ |

Vil. BOLLERIA Y PASTELERIA
TRRRRRRNN KNl

NUNCA \ALMES| A LA SEMANA AL DiA
OCASI |—— i { . o _—
NUNCA | 1-3 | 1 | 2-4 5-6 1 |2-3 4-6 6+

1t

CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO }

114. Croquetas, empanadillas, precocinados (una racién) \

115. Sopas y cremas de sobre (1 plato) [ [

116. Mostaza (una cucharadita de postre) ‘ ‘ |
[
|

117. Mayonesa comercial (1 cucharada sopera = 20 gr.)
118. Salsa de tomate frito, ketchup (1 cucharadita)
119. Picante: tabasco, pimienta, pimentdn (una pizca)
120. Sal (una pizca) ‘
121. Mermeladas (1 cucharadita)
122. Azicar (1 cucharadita) | |
123. Miel (1 cucharadita) [
124. Snacks distintos de patatas fritas: gusanitos, [
palomitas, maiz, etc. (1 bolsa, 50 gr.) |
125. Otros alimentos de frecuente consumo:
125.1
125.2
125.3

Ocepyrigh SUMED 14
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11. ANEXOS

125. Otros alimentos de frecuente consumo (continuacion)

125.1 (No marque aqui) 125.2 (No marque aqui) 1253 (No marque aqui)
[o. 1+ 2 8 & 5 6 7 8 8 0 1 2 3 4 5 8 1 0 1 2 3 4 5 8 8 o
| sz 3 s 65783} 1o i2aes st ’*0."’75 5.8 7 .8 9
CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO
P — == - I NUNCA | AL MES A LA SEMANA AL DiA
3 que una Gnica op para cada ocasi | 3
NUNCA | 1-3 1 2-4 | 5-6 1 2-3 | 4-6 | 6+
126. Bebidas carbonatadas con azlcar: bebidas con cola, [
limonadas, ténicas, etc. (1 botellin, 200 cc) 1 \ =
127. Bebidas carbonatadas bajas en calorias, bebidas I
light (1 botellin, 200 cc)
128. Zumo de naranja natural (1 vaso, 200 cc) ‘
129. Zumos naturales de otras frutas (1 vaso, 200 cc) |
130. Zumos de frutas en botella o enlatados (200 cc) [ |
131. Café descafeinado (1 taza, 50 cc) : J
132. Café (1 taza, 50 cc) \ |
133. Té (1 taza, 50 cc)
134. Mosto (100 cc) [ [
135. Vaso de vino rosado (100 cc) |
136. Vaso de vino moscatel (50 cc) “
71 137. Vaso de vino tinto joven, del ano (100 cc) [
i1 138. Vaso de vino tinto afejo (100 cc) 1
7] 139. Vaso de vino blanco (100 cc) I
If 140. Vaso de cava (100 cc) ‘ I
£.4 141. Cerveza (1 jarra, 330 cc)
142. Licores, anis o anisetes... (1 copa, 50 cc) ‘ H ‘
143. Destilados: whisky, vodka, ginebra, conac (1 copa, 50 cc) |
144. ;A gque edad empezo a beber alcohol (vino, cerveza o licores), incluyendo el que toma con las comidas con
regularidad (més de siete “bebidas"” a la semana)?
Edad | [ 3 2 3 4 5 6 7 8 9] Bosens
(anos) ‘ ”‘ g i 2 3§ 4.5 6 7 8 9| udad
145. ;Cuantos anos ha bebido alcohol con regularidad (méas de siete “bebidas” a la semana)?

0 1 2 3 & & 6

L 82 | Decena
7

Anos =
- | Unidad

4] 1 2 3 o 5 6

Si durante el ano pasado tomo vitaminas y/o minerales (incluyendo calcio) o productos dietéticos especiales (salvado, aceite
de onagra, leche con acidos grasos omega-3, flavonoides, etc.), por favor indique la marca y la frecuencia con que los tomo:

M del | . ) X | CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO
arcas de los suplementos de vnj(anjll.nas o minerales  [yuen ALMES A LA GERRARIA ‘! AUDIR
o de los productos dietéticos OCasl T l
NUNCA | 1-3 1| 2-4? 5-6 | 1 2-3 | 4-6 | 6+
i | ‘ ! J €=9t | Hef) 4
146. ‘ - ‘ ’L
[
V461 e [ I
8 mmscstn i S 0 | ‘ I
146 (No marque aqui) 146.1 (No marque aqui) 146.2 (No marque aqui)
[ [e. 1 2 3 4 5 8 7 8 Jo. 1 2 3 & 5 8 7 8 _8 0 1 2 3 4 5 8 7 8 9
) [ IEINE TWE YT T SO0 R 0 W _‘D"‘ZBJSSFB‘J — o0 1 2 3 4 5 8 7 B 9

Ocopyrignt

sUMCo 1es

Muchas gracias por su colaboracion
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11. ANEXOS

ANEXO 5. CUESTIONARIO er-MEDAS 17 ITEMS

CUESTIONARIO DE 17 [TEMS DE ADHESION A LA DIETA MEDITERRANEA HIPOCALORICA
(HAY QUE PASARLO A LOS DOS GRUPOS)
1. (Usa usted el aceite de oliva virgen extra como principal grasa [ "
para cocinar?: 2 T
2. ;Cudntas raciones de verdura u hortalizas consume af dia?: 20 mas (al menos una de ellas en
(las guarniciones o acompafiamientos= 1/2 racién)1 racién= 200 g.  ensaladao crudas)= 1 punto —
3 gCluantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al 36 ik ol it
dia?: L
4. ;Cudntas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas,
L ; s 1 0 menos a la semana= 1 punto
Jjamoén o embutidos consume a la semana?: (racion= 100 - 150 g.) (T
5. ¢Cuantas rac10n.e:’s a.'e r{m_nteqm[la, margarina o nata consume a la P
semana?: (porcién individual=12 g.) —
6. ;Cuantas bebidas azuca{adas fref.rescos, colas, ténicas, bitter, Menos de 1 ala semana= 1 punto
zumos de frutas con aztcar ahadido) consume a la semana?: (I
7. ¢(Cuantas raciones de legumbres consume a la semana?: (1 plato o
= o mas ala semana= 1 punto
o racion de 150 g.) —
8. ;Cuantas raciones de pescado o mariscos consume a la semana?:
(1 plato, pieza o racién= 100 - 150 g. de pescado o0 4 - 5 piezas 0 3 o mas ala semana= 1 punto w
200 ¢. de marisco) o
9. ;Cudntas veces consume reposteria tal como galletas, flanes, Mensedesialasamanaspunts
dulces o pasteles a la semana?: —
10. ¢Cudntas veces consume frutos secos a la semana?: (racién 30 g.) 3o mdsalasemana= 1punto o
—
11. ;Consume usted preferentemente carne de pollo, pavo o conejo
en vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas?: (carne de  Si= 1 punto )
pollo= 1 pieza o racion de 100 - 150 g.) ——
12. ;Cudntas veces a la semana consume los vegetales cocinados, la
pasta, arroz u otros platos aderezados con salsa c{e tornat_e, @O 3 4 més ala semana= 1 punto
cebolla o puerro elaborada a fuego lento con aceite de oliva )
(sofrito)?:
13. ¢Afiade usted aziicar a las bebidas (café, té)?: Nollio,ualizo.cdulcorantey
acaloricos= 1 punto —
14. ;Cudntas raciones de pan blanco consume al dia?: (1 racion=75¢g.) 10 menosal dia= 1 punto -
15. ;Cuantas raciones de cereales y alimentos integrales (pan, arroz, 5
50 mas aia semana= 1 punto
pasta) consume a la semana?: i
16. ;Cuantas raciones de pan, arroz y/o pasta refinados consume a Menos de 3 ala semana= 1 punto
la semana?: —
Hombre entre 2 y 3 vasos al dia
17. (Bebe usted vino? ;Cudnto consume a la semana? y mujer entre 1y 2 vasos al dia=
1 punto =
PUNTUACION TOTAL: Li()x
| 8637145576 I
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