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INTRODUCCION

El Sindrome Metabdlico (SxMet) es un grupo de factores de riesgo cardiometabdlico
que reflejan un estilo de vida sedentario y la ingesta excesiva de alimentos.*-5 Entre
los factores de riesgo que lo componen se encuentra la adiposidad abdominal, la
hiperglucemia, las dislipidemias (hipertrigliceridemia e hipoalfalipoproteinemia) y la
tension arterial elevada.®? Otros factores de riesgo que lo determinan son la

marginacion econémica y el bajo nivel de educacién escolar.®?

El SxMet afecta al 41.6 % de la poblacion de adultos en México® y aumenta hasta
cinco veces el riesgo de desarrollar enfermedad cardiovascular (ECV) y diabetes
tipo 2 (DT2) y tres veces el riesgo de desarrollar enfermedad coronaria (EC) e

infartos (IAM), las principales causas de muerte en nuestro pais.®4910

En la actualidad el SxMet es uno de los problemas de salud publica mas importantes
tanto a nivel mundial, como en México, a pesar de esto, en el primer nivel de
atencion, los sistemas de salud no cuentan con personal capacitado y equipos
interdisciplinarios para la deteccién oportuna del SxMet y para su tratamiento.®2
Las actuales estrategias de atencion se enfocan en el tratamiento y control de sus
componentes de manera aislada y no como el conjunto de factores que en la
mayoria de los casos coexisten en un mismo individuo. Se tiene evidencia de que
las intervenciones basadas en cambios en el estilo de vida que promueven la
pérdida de grasa corporal, reducen la prevalencia de SxMet y ayudan al control de
sus componentes.®11-14) E| efecto es aln mejor si las intervenciones son

implementadas por un equipo interdisciplinario y capacitado.

Debido a la situacién antes descrita, la siguiente investigacion pretende contribuir
en la generacion de evidencia cientifica que describa el efecto de seguir
recomendaciones de actividad fisica regular y una dieta saludable adaptada al
contexto social, econémico y cultural de los individuos, prescrita por un equipo

interdisciplinario, sobre el control de los componentes del SxMet.
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JUSTIFICACION

Los componentes del SxMet son en su mayoria, factores de riesgo de facil
modificacion. La promocion un estilo de vida saludable en los individuos, es el mejor
tratamiento para la prevencién y control del sindrome en general y de cada uno de
sus componentes. Fomentar habitos como la practica constante de actividad fisica
y una alimentacion balanceada y con calidad nutrimental, ayuda a reducir la

incidencia y prevalencia del problema.

Gracias a los cambios en los patrones de alimentacion y a la falta de la practica de
actividad fisica, México se ha convertido en una de los paises con las prevalencias
mas altas de enfermedades crénicas a nivel mundial. Tan solo para el 2012
aproximadamente tres cuartas partes de la poblacion mexicana desarrollo un
acumulo excesivo de tejido adiposo en la zona central del cuerpo (74 %), mas
de la mitad de la poblacion desarrollo hipoalfalipoproteinemia (60.1 %),@35% una
tercera parte desarrollo hipertension arterial (31.5 %)@ e hipertrigliceridemia (31.5
%).(23%9)y el 14 % tenia diabetes tipo 2.®)

A pesar de esto gran parte de los sistemas de salud del pais no tienen unidades

especializadas en la atencion primaria del SxMet.

Existen estrategias y campafas para la prevencion del SxMet, peso en su mayoria,
son esfuerzos aislados y ninguno tiene abordajes interdisciplinarios enfocados en
realizar un cambio en el estilo de vida de los individuos que ayude a la prevencion,
tratamiento y control de comorbilidades del SxMet. Estas campafias o estrategias
estan enfocadas en las normas oficiales para la prevencion, control y tratamiento de
las dislipidemias, hipertension arterial, diabetes y obesidad atacando de forma
indirecta al SxMet. Lo que hace pensar que, en México, el SxMet esta siendo
atendido como patologias aisladas y no como el conjunto de factores

cardiometabdlicas que pueden coexistir en un individuo.
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En general los procesos cronicos degenerativos han hecho evidente el papel del
ambiente y de las contactas individuales en el desarrollo de estos padecimientos.
Por esta raz6n es de vital importancia que los servicios de salud desde el primer
nivel de atencidn reconozcan que los sujetos que han desarrollado alguno de los
factores de riesgo, tienen una probabilidad mayor de haber desarrollado algin o
algunos otros factores y que el tratamiento debe basarse en la atencién directa al

conjunto de factores desarrollados y no solo a la presencia de uno solo.

En la actualidad, el modelo médico y el ejercicio que se deriva de €l no han logrado
detener el aumento de la prevalencia del SxMet y tampoco han logrado el control

de sus componentes.

La construccion de un nuevo modelo de salud requiere de procesos educativos en
todos los niveles sobre el tema de SxMet y sus consecuencias en la salud, por tal
motivo, el trabajador de salud debe convertirse en un promotor de conductas
saludables y las recomendaciones deben ser adaptadas al contexto social,
econdmico Yy cultural de cada uno de los individuos para lograr un mejor apego de
los tratamientos no farmacolégicos y una facil adopcion de estilos de vida

saludables.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la mayoria de los componentes del SxMet, el sobrepeso y la obesidad juegan un
papel importante. En el 2012 aproximadamente 7 de cada 10 mexicanos padecian
de exceso de peso.®1% Esta alta prevalencia han puesto a México como el pais con

mayor aumento de sobrepeso y obesidad a nivel mundial.®®

El sobrepeso y la obesidad van de la mano con la adiposidad abdominal, esto por
ser consecuencia de un desequilibrio en el gasto cal6rico, por accién de una ingesta
excesiva de alimentos y una vida sedentaria.®* Para este mismo afio, el 74 % de
la poblacion mayor a 20 afios tenia una circunferencia de cintura igual o mayor a 80

cm en mujeres y 90 cm en hombres. (15

La Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (Ensanut) del 2012, mostro, mediante
auto reporte, que el 70.7 % de la poblacion adulta del pais realizaba actividad fisica
regular,® sin embargo, el tiempo libre estaba distribuido en actividades sedentarias,
por ejemplo, la mitad de la poblacion pasaba por lo menos 2 horas frente a

television.®17)

En cuanto al consumo de alimentos, la transicion nutricional ha llevado a México al
cambio de habitos de alimentacion. La alta demanda de alimentos industrializados
y procesados, han hecho que la ingesta media de calorias aumente
considerablemente, también, han aumentado el consumo de azucares simples y el
de sodio. El consumo de agua natural se ha sustituido por el consumo de bebidas
azucaradas Yy refrescos. Por otro lado, el consumo de verduras y frutas ha bajado
drasticamente al igual que el consumo de cereales integrales. Esto explica en gran
proporcion el aumento en la tendencia de enfermedades crénicas, como

consecuencia del exceso de peso en la poblacién.*>
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Existe evidencia de que la hipertensién arterial (HTA) se relaciona de manera
positiva con la edad, a pesar de esto, es una enfermedad que se puede prevenir tan
solo con reducir la ingesta de sal,*81%) eliminar el exceso de peso corporal y realizar
actividad fisica regular.?® En México se diagnostica a un individuo con HTA cuando
los valores de tension arterial diastélica (TAD) y sist6lica (TAS) son igual o mayores
a 140 y 85 mmHg, respectivamente. En base a esto, para el 2012 el 31.5 % de la

poblacion desarrollo HTA.®21)

La hiperglucemia se define como la presencia de concentraciones anormales de
glucosa en sangre y es la primera etapa para desarrollar DT2, mediante el dafio
pancreatico que se produce al sintetizar grandes cargas de insulina.?? A pesar de
gue la hiperglucemia tiene una importante carga genética en su fisiopatologia, el
consumo de alimentos con bajo contenido de hidratos de carbono simples, ayuda a
mantener los niveles glucémicos normales, aunado a esto, el consumo de fibra
dietética y realizar actividad fisica regular ayudan a un mejor control. Para el 2012,

el 14 % de la poblacion adulta en México ya habia desarrollado DT2.®

Los datos mas recientes sobre las dislipidemias son de la Ensanut 2006 y muestran
gue el 60.5 % de la poblacién tienen concentraciones seéricas de colesterol de alta
densidad o colesterol-HDL (c-HDL) por debajo de 40 mg/dL, mientras que, el 31.5
% tiene concentraciones séricas de triglicéridos por arriba de 150 mg/dL, es decir,
6 y 3 de cada 10 mexicanos han desarrollado hipoalfalipoproteinemia e
hipertrigliceridemia, respectivamente.®>24) Este tipo de dislipidemias, ademas de
tener un efecto aislado sobre el desarrollo de enfermedad cardiovascular, en
conjunto con el resto de los componentes se potencializa el riesgo. En diversas
investigaciones se ha descrito que realizar actividad fisica anaerobia aumenta la
produccion de c-HDL, principal transportador del colesterol.(?526) Por otro lado, la
alta ingesta de azucares simples, promueven la sintesis de triglicéridos en el

organismo.
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La mayor parte de las intervenciones controlan los componentes del SxMet lo que
indirectamente tiene un efecto sobre la magnitud de la prevalencia del sindrome.
Estas intervenciones se basan principalmente en recomendaciones farmacoldgicas
cuyo objetivo es controlar por separado y de manera inmediata cada uno de los
componentes y en su mayoria no trabajan conjuntamente con tratamientos no
farmacolégicos que promuevan un cambio en los habitos de los individuos, como
planes de alimentacion adecuados al conjunto de padecimiento y recomendaciones

de actividad fisica basadas en las posibilidades de cada uno de ellos.

La evidencia apoya que los tratamientos interdisciplinarios que ayudan a realizar
cambios en el estilo de vida, logran una reduccion sobre la magnitud de los
componentes del SxMet y fomenta cambios en los habitos de los individuos,

previniendo posibles complicaciones. -39

Una de las intervenciones con mayor impacto fue la realizada por Orchard et al.,
mediante un ensayo clinico aleatorizado, donde mostraron que la promocién de una
alimentacion saludable y la practica constante de actividad fisica eran mas eficaces
en la prevencion y control del SxMet, que los tratamientos farmacolégicos como la
metformina.?”) En otro estudio controlado, donde la principal intervencion fue
cambios en el estilo de vida de los participantes, Soares et al., mostraron que estos
cambios eran el mejor tratamiento para la prevencién y control de las enfermedades

metabodlicas. @)

A pesar de la contundente evidencia y del problema de salud publica que representa
el SxMet en México, no se han realizado intervenciones que demuestren la
efectividad de estos tratamientos no farmacoldgicos. Por tal motivo, la siguiente
investigacion pretende evaluar si una intervencion que promueve un estilo de vida
saludable, basado en recomendaciones de alimentacion adecuada, controlando la
ingesta caldrica, la ingesta de sodio y el consumo de azucares simples y que
promueva la realizacion de actividad fisica de moderada a vigorosa regularmente,

tiene un mejor efecto sobre el control del conjunto de factores de riesgo que integran
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al SxMet, en comparacion a las recomendaciones generales de la Secretaria de
Salud (SSa) emitidas en el primer nivel de atencion.-34)

Pregunta de investigacion

¢La adopcion de una dieta saludable y la practica de actividad fisica fomentadas
por un equipo interdisciplinario, producen un efecto mayor sobre la prevalencia de
los componentes del SxMet en comparacion con el tratamiento prescrito por la SSa

en el primer nivel de atencion?
Hipotesis
La adopcion de una dieta saludable y la practica de actividad fisica reducen mas la

prevalencia de los componentes del SxMet en comparacion con las

recomendaciones emitidas en el primer nivel de atencion de la SSa.

P . ,
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OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar el efecto de la adopcion de una dieta saludable y la practica de actividad
fisica, sobre la prevalencia del SxMet y el control de sus componentes, en
comparacién con las recomendaciones generales de la SSa emitidas en el primer

nivel de atencién.

Objetivos especificos

1. Evaluar el efecto de la adopcion de una dieta saludable y la practica de actividad
fisica y el efecto de las recomendaciones generales de la SSa sobre la
prevalencia de la hipoalfalipoproteinemia.

2. Evaluar el efecto de la adopcidn de una dieta saludable y la practica de actividad
fisica y el efecto de las recomendaciones generales de la SSa sobre la
prevalencia de la hipertrigliceridemia.

3. Evaluar el efecto de la adopcion de una dieta saludable y la practica de actividad
fisica y el efecto de las recomendaciones generales de la SSa sobre la
prevalencia de la hiperglucemia.

4. Evaluar el efecto de la adopcion de una dieta saludable y la practica de actividad
fisica y el efecto de las recomendaciones generales de la SSa sobre la
prevalencia de la obesidad abdominal.”

5. Evaluar el efecto de la adopcién de una dieta saludable y la practica de actividad
fisica y el efecto de las recomendaciones generales de la SSa sobre la

prevalencia de la hipertension arterial.

" Prevalencia de obesidad abdominal segun los criterios armonizados para el diagnostico de SxMet, 2009.
T Prevalencia de hipertension arterial segun los criterios armonizados para el diagndstico de SxMet, 2009.

Instituto Nacional ESCUELA DE SALUD
de Salud Publica PUBLICA DE MEXICO




MARCO TEORICO

Sindrome metabdlico

El SxMet se define como la presencia conjunta en un individuo, de por lo menos tres
de los cinco factores de riesgo que aumentan de tres a cinco veces el riesgo de
desarrollar enfermedades cardiometabdlicas como DT2, ECV, IAM y EC.(39 En la
tabla 1 se muestran los factores de riesgo y los puntos de corte establecidos por la
Federacioén Internacional de Diabetes (IDF), la Organizacion Mundial de la Salud
(WHO), la Asociacion Americana del Corazén y Instituto Nacional del Corazon, los
Riflones y la Sangre (AHA/NHLBI) y el Programa Nacional de Educacion sobre el
Colesterol (NCEP/ATP Ill) para los cinco criterios de SxMet.6)

La tendencia ascendente en la prevalencia e incidencia de las enfermedades
cronicas en Meéxico, ha sido el reflejo del estilo de vida poco saludable de la
poblacién. Los malos habitos de alimentacion y la falta de actividad fisica regular,
son la causa principal del problema. Las altas prevalencias de tabaquismo y
consumo excesivo de alcohol, asi como la marginaciéon economica y la falta de

educacion son otro grupo de factores causantes del problema.®

El control y tratamiento del SxMet, debe basarse en recomendaciones que controlen
y reduzcan la adiposidad abdominal. Siendo este uno de los componentes mas
prevalentes dentro del SxMet y el que aumenta la predisposicion hacia resistencia

a la insulina, enfermedades cardiovasculares y alteraciones cardiometabdlicas.

La adiposidad abdominal u obesidad central, se define como el acumulo excesivo
de grasa visceral localizada en la zona central del cuerpo. Esta se diagndstica
mediante la circunferencia de cintura. En México, se establece que un individuo ha
desarrollado adiposidad central, cuando su circunferencia de cintura es igual o

mayor a 90 cm en el caso de los hombres y 80 cm en el de las mujeres.®9 La tabla
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2, muestra los diferentes criterios para el diagndstico de obesidad central segun las

diferentes regiones del mundo.®®

La fisiopatologia del SxMet tiene como componente comun al tejido adiposo, siendo
éste el responsable de la resistencia que ejercen las células hacia la insulina, lo que
promueve alteraciones en las concentraciones séricas de la glucosa, ocasionando
dafios en las células B del pancreas (productoras de insulina) y por consecuencia
ultima DT2.%2 Las principales vias por las cuales el tejido graso ocasiona
hiperglicemia son bajando las concentraciones de leptina, aumentando la sintesis
de adiponectina, factor de necrosis tumoral e interleucina 6 y producciéon de acidos
grasos libres.? La produccion de acidos grasos libres, promueven la sintesis de
triglicéridos, ocasionando dafio endotelial mediante estrés oxidativo y ocasionando
la formacion de capas aterogenicas. La creciente sintesis de triglicéridos, promueve
a la vez, una produccion masiva de lipoproteinas con baja densidad por lo que la
produccion del c-HDL se ve desfavorecido. Las bajas concentraciones de c-HDL
aumentan el riesgo de desarrollar placas aterogenicas en el endotelio arterial,
aumentando el riesgo de enfermedades cardiacas.?? Las altas concentraciones de
moléculas en el torrente sanguineo, ejercen una fuerza mayor hacia los vasos,
arterias y venas lo que promueve que el corazén tenga una mayor carga de trabajo
al bombas sangre, desarrollando asi hipertension. La hipertension, causa dafios en
la capa endotelial de las arterias, lo que produce acumulo de diversas moléculas
como macrofagos, colesterol, etc. promoviendo formacién de placas

aterogenicas.@?

Para la Ensanut del 2006, la mitad de los mexicanos tenia SxMet (49.8 %).(23:38)
Mientras que para el 2012 el 41.6 % de la poblacién tenia alguna de las 16

combinaciones del SxMet.

En base a los criterios de la IDF, el componente mas prevalente para el 2006 fue la
hipoalfalipoproteinemia, seguido de adiposidad central, hipertension arterial,

hiperglucemia e hipertrigliceridemia.®®)
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Estilo de vida saludable

Un estilo de vida saludable son todas aquellas acciones que un individuo realiza
para disminuir el riesgo de desarrollar enfermedades de cualquier tipo, o para evitar
que haya complicaciones de éstas.?

Los elementos de un estilo de vida saludable se clasifican en practicamente tres
componentes:©9
1. Alimentacion. Se considera que un individuo tiene una dieta saludable
cuando los alimentos que la componen son de alta calidad nutrimental, tanto
de macro como de micronutrientes, cuando la ingesta alimentaria no rebaza
el gasto caldrico total del individuo y cuando éstos son inocuos y diversos.
2. Actividad fisica. Se considera actividad fisica a todo movimiento del cuerpo
gue concluya en un gasto de energia. La practica constante de actividad
fisica constituye un factor protector hacia diversas enfermedades. La WHO,
recomienda realizar actividad fisica de moderada a vigorosa por lo menos
150 minutos por semana o 30 minutos al dia.®%
3. Uso de sustancias toxicas. El uso de sustancias toxicas es uno de los
promotores principales para diversas enfermedades. Tan solo el tabaquismo,
constituye sino la principal, una de las principales causas de muerte y

enfermedad en el mundo.

La facil prevencion del SxMet y sus componentes, se debe a que la mayor parte de
ellos son desencadenados por un balance positivo de energia como consecuencia

de la ingesta excesiva de alimentos y la falta de actividad fisica.®

Diversos estudios han demostrado que la restriccidon en la ingesta de energia ayuda
a la reduccion de peso corporal y por ende a la perdida de grasa y al control de la
mayoria de los componentes del SxMet.“%41) Sin embargo, la restriccion calérica
debe hacerse contemplando el tipo de nutriente, ya que la mayoria de los planes de

alimentacion estan disefiados para la perdida de peso atreves de la perdida de masa
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libre de grasa y no de tejido graso.®%4) Las investigaciones para realizar planes de
alimentacién actuales con el objetivo de reducir el peso corporal, recomiendan un
mayor contenido de alimentos proteicos (25 % del gasto caldrico total) y un menor
contenido de grasas (restriccion principal de grasas saturadas y grasas trans) e
hidratos de carbono (restriccion de azlcares simples). Las dietas con alto contenido
de proteina, ademas de prolongar el efecto de saciedad de los alimentos, ayuda a
la reduccién de tejido graso e incrementa la termogénesis de los alimentos. 4244
Por otro lado, se ha descrito que las dietas con contenido alto de proteina, actdan
como factor protector en contra de las enfermedades cardiovasculares mejorando

la homeostasis de la glucosa y el perfil lipidico de los individuos. 04445

Ademas de la distribucion macro nutrimental de la dieta, se debe tomar en cuenta
el tipo de alimento que se incluira en el plan dietético. La calidad de un alimento se
basa en el tipo de nutrientes que lo componen, es decir, el tipo de grasa, de hidratos
de carbono y el tipo de proteina, asi como la cantidad de calorias que aporta al

consumirlo y su carga glucémica.®

En una cohorte de Framinghan en Estados Unidos se encontré que las mujeres con
mayor consumo de grasas saturadas, grasas trans e hidratos de carbono simples

estaba asociado al desarrollo de enfermedades cronicas como la DT2.“6)

Varios meta analisis mencionan al consumo de bebidas azucaradas como uno de
los factores mas importantes para el aumento en el riesgo cardiometabdlico, a
través de la ganancia de peso, el aumento de la demanda de insulina, la inflamacién

crénica y el desarrollo de dislipidemias.#"~49)

La ingesta excesiva de sodio proveniente de la sal de mesa, es otro de los
componentes dietéticos que elevan el riesgo de desarrollar enfermedades cronicas,
especialmente hipertension arterial, aumentado las concentraciones de diferentes
vasodilatadores.(819 Otros estudios han propuesto al consumo de alimentos ricos

en fibra y grasa poliinsaturadas como factor protector en contra de las
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enfermedades crénicas.®® La fibra se encuentra en grandes cantidades en las
verduras y frutas y las grasa poliinsaturadas pescados, algunas leguminosas,

cereales como el maiz, semillas como las de girasol y nueces.

Por otro lado, numerosas investigaciones han demostrado que realizar actividad
fisica de moderada a vigorosa, reduce el riesgo de desarrollar enfermedades
metabdlicas@%%) y por el contrario un estilo de vida sedentario promueve su

desarrollo.GV

Las recientes investigaciones sefalan que un estilo de vida saludable, ayudaria a
reducir el riesgo de desarrollar enfermedades cronicas no transmisibles.® Orchard
et al, realizé un ensayo clinico en dénde se demostré que recomendaciones para
una alimentacion saludable y la practica de actividad fisica regular, ayudan a la

reduccién de peso alin mas que los tratamientos farmacoldgicos (metformina).@”

Modelo transteodrico de cambio del comportamiento

El modelo transtedrico intenta describir las etapas del cambio hacia conductas que
promueven la salud. El modelo se fundamenta en que el cambio de conducta, es un

proceso y no un evento, por lo que ocurre en diferentes etapas: 254

1. Pre contemplacién: En esta etapa el individuo no tiene intencién de realizar
algun tipo de cambio en sus habitos diarios, en el tipo de alimentos que
consume, en la cantidad de calorias que ingiere y en realizar actividad fisica
regular para beneficiar su salud.

2. Contemplacion: El individuo comienza a percibir que alguno o todos sus
habitos, son promotores a algun tipo de dafio a su salud, por lo cual comienza
a hacer reflexion sobre ellos y acepta que tiene que cambiar. Esta etapa se

establece generalmente después de que hubo problemas de salud.
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3. Preparacion: Cuando el individuo identifico las conductas que ponen en
riesgo su salud, comienza a formular estrategias y planea soluciones para
hacer mas facil el cambio de sus habitos de alimentacién y actividad fisica.

4. Accion: El individuo comienza a realizar las estrategias que planeo con
anticipacion, como ir al nutriélogo, hacer ejercicio regularmente, etc., que lo
llevan a tener mejoria sobre su salud.

5. Mantenimiento: El individuo ya tiene como parte de sus hébitos diarios las
estrategias que planeo para mejor su salud. Ya es una conducta diaria y que
cuesta el minimo de esfuerzo, en cuestion psicolédgica y que hace con plena
facilidad.

6. Recaida: Después de pasar por todas las etapas del cambio de conducta, el
individuo regresa a las conductas o habitos que habia logrado cambiar. Con

lo que regresa al paso numero uno del ciclo.

Los elementos principales de las etapas del cambio se componen por tres factores,
gue evaluan lo que el individuo hara para llevar acabo el cambio en el estilo de vida
gue pone en riesgo a su salud hacia los habitos que promoveran un beneficio a ella,
haciendo conciencia sobre los beneficios que traerd cambiar sus habitos de
alimentacion y actividad fisica y las consecuencias que traera consigo el no
realizarlas, en este punto se establece el éxito que tendra el ciclo de la conducta de
cambio, si se logran considerar mas beneficios que riesgos o el costo-beneficio es
mucho mayor para el cambio de conducta, seguramente el cambio seré exitoso y
por ultimo, se considera que tanta confianza tiene el individuo en el mismo y en las
estrategias que planeo y la capacidad y motivacion que €l mismo tiene para concebir
el cambio: %2

e Proceso de cambio.

e Balance de decision.

e Autoeficacia.
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Es sumamente necesario que el individuo realice el proceso cien por ciento
convencido y que sea él quien asimile cada una de las etapas en su tiempo y

espacio.
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METODOLOGIA

Descripcion de los participantes

En el ensayo clinico aleatorizado de 6 meses de intervencion, solo seran aceptados
hombres y mujeres de 20 a 55 afios de edad que cumplan por lo menos con 3 de
los 5 criterios para el diagndstico de SxMet, segun los criterios armonizados para el
diagndstico del sindrome que se muestran en las tablas 1 y 2,9 residentes del
municipio de Tepoztlan, Morelos y sin antecedentes de cirugia bariatrica,
tratamiento para la adiccion al tabaco y/o alcohol, consumo de drogas, trastornos
psiquiatricos, uso de medicamentos contra la obesidad, mujeres que usen algun
método anticonceptivo, en etapa gestacional y/o en periodo de lactancia, también
seran excluidos sujetos con un cambio en el peso corporal (ganancia o perdida) del

2 % durante tres meses anteriores al inicio del estudio.

El tamafio de la muestra se establecido mediante el cambio en el peso corporal basal
de por lo menos 3.000 kilogramos como variable principal y una formula que
compara dos medias, un alfa de 0.05 y una potencia de 95%. Se establecié una
muestra basal total de 120 adultos, para permitir la asignacion al azar de 60

participantes en el grupo control y 60 participantes en el grupo intervencion.

Descripcidn de la intervencion

El grupo control, recibird, de parte del médico, las recomendaciones generales de
la SSa para el control y tratamiento de los componentes del SxMet que se

implementan en el primer nivel de atencién.-34)

El grupo intervencién recibira un tratamiento evaluado previamente por un equipo
interdisciplinario conformado por un médico, un nutriélogo y un promotor de salud

de la localidad, que promueve un estilo de vida saludable en cuanto a ingesta
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dietética y promocion en la préctica regular de actividad fisica, basado en el contexto
social, cultural y econdmico de los participantes. De igual manera, los nutridlogos
desarrollaran planes de alimentacion adecuados a su gasto caldrico basal, obtenido
mediante la formula de Harris-Bendict, con una restriccion de 500 calorias al dia.
Ademas, se eligieron alimentos con bajo contenido de sodio, azUcares simples y

con alto contenido en fibra y agua, para realizar los menus ejemplo.

Para la eleccion de los alimentos se llevo acabo un estudio de campo, donde,
personal capacitado visito los diferentes centros de comercio del municipio para
reconocer los alimentos con mayor disponibilidad econdmica, ademas, de
reconocer cuales alimentos eran consumidos en mayor cantidad y de mayor

preferencia por los habitantes de Tepoztlan.

Se llevaran a cabo evaluaciones cada 4 semanas (mensualmente), donde se
realizaran recomendaciones para cocinar con menor cantidad de aceite, reduccion
en el consumo de sal agregada a alimentos, reduccion en el consumo de bebidas
azucaradas y refrescos, reduccidon en la ingesta de alimentos caloricos y
recomendaciones para comer fuera de casa. De igual forma se otorgaran asesorias
para realizar actividad fisica por lo menos 150 minutos por semana y metas
individuales para alcanzar un indice de masa corporal (IMC) entre 18.5 kg/m?y 24.9

kg/m?2.

La intervencién se baso en el esquema psicologico de “Modelo transtedrico”,
descrito anteriormente. En esta intervencion, se trabajara con sujetos en las etapas
de acciébn y mantenimiento, lo que ayudard a una adecuada adherencia al
tratamiento. En la etapa de accion, se entregara material impreso que permita que
el participante logre sus metas respecto a dieta y actividad fisica. El médico y el
nutridlogo con ayuda del participante identificara los avances y barreras que se
presenten. Ademas, el equipo interdisciplinario, proporcionarad atencién
personalizada a cada participante respecto a dieta y actividad fisica. En la etapa de

mantenimiento, se emitiran recomendaciones para que el paciente se adapte de
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forma permanente al entrono, con el objetivo de que los habitos que ya se
adquirieron se puedan mantener con menor esfuerzo a lo largo de su vida. Se
realizaran materiales educativos que con consejos practicos que ayuden a lograr la
adopcion de estilos de vida saludables. Los adultos incluidos en el ensayo clinico
se evaluaran previamente con el cuestionario “Instrumento para evaluar el cambio
de héabitos saludables relacionados con el SxMet” para conocer la etapa de proceso

de cambio del comportamiento en la que se encuentran.

Descripcion de las evaluaciones

Con la intencion de contar con mediciones periddicas de peso, talla, circunferencia
de cintura y cadera, IMC, porcentaje de grasa y porcentaje de masa libre de grasa
cada participante se evaluara mensualmente, haciendo un total de 6 visitas durante

el ensayo.

El peso sera evaluado por antropometristas previamente capacitados en base al
manual para estandarizacion del Instituto Nacional de Salud Publica (INSP) y con
las técnicas de estandarizacién internacionales.®® La medicion sera tomada con el
analizador corporal modelo Avis-333, con precision de 0.1 kg. Al igual que el peso,
la talla, se evaluara por antropometristas estandarizados.®® La medicion de talla,
se tomard con un estadimetro modelo Seca-222, con precision de 0.1 mm. La
circunferencia de cintura, sera evaluada por el mismo personal antropometrista. (6
Esta se medira con un cinta métrica de fibra de vidria modelo Gulic, con precision
de 0.2 mm. Para el diagndstico de adiposidad central, se tomaran los puntos de
corte para la circunferencia de cintura dados por la IDF para los criterios
armonizados para el diagndstico de SxMet.9 El IMC se evaluard mediante las
mediciones previamente obtenidas de peso y talla. Para su posterior clasificacion,
se usaran los criterios propuestos por la OMS, para el diagnéstico de sobrepeso y

obesidad mostrados en la tabla 3.67
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Los valores de tensién arterial, se obtendran siguiendo la técnica y procedimientos
recomendados por la AHA, mediante un esfigmoémetro de mercurio modelo OMRON
HEM-907, por antropometristas estandarizados,®® considerando anormalidad de la
tension arterial cuando la TAS sea = 130 mmHg y la TAD sea = 85 mmHg, con base
a los criterios armonizados para el diagndstico de SxMet.6)

En la visita 0 (tamizaje), visita a los 3 meses y visita a los 6 meses, se tomara una
muestra sanguinea a todos los participantes con el fin de determinar
concentraciones séricas de glucosa, triglicéridos, c-HDL, colesterol total y
porcentaje de hemoglobina glucosilada, mismas que seran analizadas en el
laboratorio de Nutricion del INSP y se considerara que existen alteraciones en las
concentraciones séricas cuando exista una glucemia en ayuno = 100 mg/dL,
triglicéridos séricos = 150 mg/dL y c-HDL sérico < 40 mg/dL en hombres y < 50

mg/dL en mujeres, segun los criterios armonizados para el diagnéstico del SxMet. 6

Los niveles de actividad fisica se determinaran mediante un cuestionario
previamente validado, realizado en las visitas 0, 3 y 6, por encuestadores

capacitados, mediante las técnicas de estandarizacion del INSP. (%6

La ingesta calorica, los cambios en tipo de alimentos y calidad de la dieta, se
midieran mediante un cuestionario de frecuencia de consumo de alimentos (FCA)
previamente validado, tomado por encuestadores con previa capacitacion a las
visitas 0, 3 y 6 para cada participante.®® Estos cuestionarios, ayudaran a la

obtencidn de la ingesta calérica total, en la medicién basal.

Descripcién de las variables

La tabla 4, presenta la descripcion detallada de las variables antropomeétricas,

bioquimicas y sociodemograficas mas relevantes para la investigacion.
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Analisis estadistico

Se calcularan medias y desviaciones estandar de las variables independientes o
variables X, con el fin de hacer comparacion entre los grupos utilizando el
estadistico t de student. Para variables de tipo categérico se utilizara el estadistico
ji-cuadrado para tablas de contingencia. Todas las pruebas se llevaran a cabo con

un nivel de significancia de a = 0.05.

Para evaluar el efecto del tratamiento, se estimard un modelo de analisis de la
covarianza (ANCOVA) para cada desenlace. Adicionalmente, se estimaran las
prevalencias del SxMet en cada etapa y los cambios en las mismas, segun el grupo

de estudio.
Analisis de la covarianza (ANCOVA)

El analisis de la covarianza (ANCOVA) es un caso especial del Analisis de
Regresion Lineal (ARL), en donde se analizan variables dependientes cuantitativas
(variables Y) y variables explicativas que pueden ser tanto cualitativas como
cuantitativas (variables X). Se incluye en el vector de variables explicativas, el

desenlace en la etapa inicial y el grupo estudio.

Vi1 = Bo + B18po; + B2Yyio + €

En donde:
e y;; Variable de respuesta en la etapa final (en t=1)
e gpo; Grupo de estudio (vale 1 para la intervencion y 0 para el grupo de
comparacion).
e vy, Variable de respuesta en la etapa inicial (en t=0)
° ¢ Error, se asume con distribucion normal con media cero y varianza
constante

e El coeficiente 3, es el efecto de la intervencion
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Se pueden incluir mas covariables de ajuste ademas de la variable de respuesta en
la etapa inicial y el grupo de estudio, por ejemplo, en caso que hubiera un
desbalance en la muestra segun grupo estudio para las caracteristicas analizadas

en las comparaciones basales.

Es un proceso estadistico que permite eliminar la heterogeneidad de la variable
dependiente causada por variables confusoras o covariables, aumentando el poder

estadistico y estimando mucho mejor el efecto del tratamiento sobre el SxMet.

Para los desenlaces de tipo binario (ej. tension arterial alta) se utilizaran modelos
de regresion logistica con la misma especificacion para el predictor lineal que se
describio anteriormente, el desenlace en la etapa inicial se incluird como variable de
tipo continuo. Los coeficientes del modelo se presentaran en forma de razones de

momios (RM)

Todos los analisis estadisticos se llevaran a cabo en el software Stata 13.

Resultados esperados

Resultados principales

1. Se espera que la intervencion reduzca de manera significativa la prevalencia del
SxMet en el grupo que recibira el tratamiento basado en una dieta sana y
actividad fisica regular, en comparacion al grupo que recibira las

recomendaciones de la SSa en el primer nivel de atencion.
Resultados secundarios
1. Se esperan diferencias significativas entre el grupo evaluado por un equipo

multidisciplinario y el grupo con recomendaciones generales de la SSa, en la

media de:
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e peso corporal (kilogramos)
e composicién corporal (indice de masa corporal)
e (grasa corporal (porcentaje de grasa)

e musculo (porcentaje muscular)

2. Se esperan diferencias significativas en la media de:
e colesterol total
e colesterol de alta densidad (c-HDL)
e triglicéridos
e glucosa en sangre

e porcentaje de hemoglobina glucosilada.

Consideraciones éticas

Informacién confidencial

La informacion que los participantes proporcionen para realizar la investigacion, es
de caracter estrictamente confidencial de acuerdo a las normas éticas de Buenas

Préacticas Clinicas®® y la Normatividad del Desarrollo de Investigacion en México.®°)

La muestra sanguinea sera usada exclusivamente para la investigacion, ademas de
ser registradas con un folio previamente establecido al participante, por lo cual,
existe la certeza de que los encargados de procesar las muestras no tendran
informacion personal. Los expedientes médicos de los participantes podran ser
revisados por los investigadores responsables y el grupo de investigacion, ademas
del comité de Etica en Investigacion del INSP y los resultados obtenidos en la
investigacion, podran ser publicados en la literatura médica, sin riesgo de que la

identidad de los participantes sea revelada.
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Participacion voluntaria

Se reiterara, que la participacion en el estudio es totalmente voluntaria y que estan
en plena libertad de negarse a participar o podran retirarse en el momento que ellos
decidan, sin tener ningun tipo de consecuencias o represarias. Los participantes no
recibiran ningun tipo de remuneracion monetaria por participar en el estudio y éste

no tendra costo alguno para ellos.
Consentimiento informado

Se proporcionara a los participantes, una carta de consentimiento informado, en
donde se harad mencion detallada de las caracteristicas del estudio, los riesgos y
beneficios de los tratamientos, datos de contacto del investigador principal y Comité
de Etica en Investigacion del INSP. La carta hara mencion de forma detallada que
la informacion es de caracter confidencial y solo podra ser usada para el fin de la
investigacion, la participacion voluntaria y retiro en cualquier etapa de la

intervencion.

Los teléfonos de los investigadores responsables, estaran disponibles en cualquier
momento, para que los participantes puedan expresar alguna duda, comentario,

preocupacion o queja.
Riesgos potenciales y beneficios

Como potencial dafio a la salud, como resultado de la toma de muestra, podria
aparecer un pequefio moreton sin consecuencias importantes. Podrian presentarse
mareos en el momento de la extraccién sanguinea, pero esta sintomatologia no

implica un riesgo mayor.

Los participantes seleccionados para colocar el acelerémetro, no tendran molestias

fisicas al usarlo y éste no representa un mayor riesgo a la salud.
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Consideraciones de bioseguridad

El material utilizado para tomar la muestra de sangre tendrd que ser nuevo,
desechable y esterilizado. Se abrir4 en presencia del paciente y sera desechado de
la misma manera segun marca la Norma para el Manejo de Residuos Biolégico-

Infecciosos. (€9
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Mapa tedrico-causal: Efecto de la adopcion de una alimentacién saludable y practica
de actividad fisica, sobre los componentes del SxMet.
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Figura 2.
Disefio de la Intervencion: Efecto de la adopcion de una alimentacion saludable y
practica de actividad fisica, sobre los componentes del SxMet.*
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Tablas y gréficas referenciados en el texto

Tabla 1
Criterios armonizados para diagnostico de SxMet, 2009.
Adiposidad abdominal Criterios por tipo de poblacion(rabia 2)
Hiperglucemia = 100 mg/dL o diagnéstico de DT2
Hipertension arterial = 130/85 mg/dL o tratamiento antihipertensivo
Hipertrigliceridemia = 150 mg/dL o tratamiento

Hipoalfalipoproteinemia <40 mg/dL en hombres y 50 mg/dL en mujeres o tratamiento

Criterios Armonizados para el Diagnostico del Sindrome Metabolico®®
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Tabla 2
Puntos de corte para diagndstico de adiposidad abdominal

Puntos de corte para

Poblacion circunferencia de cintura
Hombres Mujeres

Europa (caucasicos) 294 a 102 cm >80 a88cm
Estados Unidos =102 cm =88 cm
Canadéa =102 cm > 88 cm
Europa =102 cm =88 cm
Asia 290 cm >80 cm
Japén >85cm =90 cm
China =85cm =80 cm
Medio oriente y Zona mediterranea =94 cm >80 cm
Africa > 94 cm >80 cm
América central y del Sur® >90 cm >80 cm

Criterios para el diagndstico de adiposidad central, en base a la circunferencia de cintura.G®

$ Punto de corte recomendado para el diagnéstico de obesidad abdominal en poblacién Mexicana.
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Tabla 3

Clasificacion de sobrepeso y obesidad
mediante el indice de masa corporal. OMS.

Peso Normal 18 a 24.9 kg/m2
Sobrepeso 25 a 27.4 kg/m2
Pre-Obesidad 27.5 a 29.9 kg/m2
Obesidad tipo 1 30 a 34.9 kg/m2
Obesidad tipo 2 35 a 39.9 kg/m2
Obesidad tipo 3 =40 kg/m2

Criterios para Evaluacion del Peso corporal en base al indice de masa
corporal, OMS.®"
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Tabla 4

44

Descripcion de las variables de interés para la investigacion.

Nombre Tipo Operacionalizacion
Diagnostico de 3 0 mas
Sindrome metabdlico Dicotomica factores de riesgo para
EVCyDT2
Peso Continua
Talla Continua
Circunferencia de Adiposidad abdominal Continua 290 cm en hombres
cintura :
= 80 cm en mujeres
Porcentaje de grasa Continua
indice de masa . _ IMC normal =18.5 a
corporal Sobrepeso u obesidad Continua 24.9 Kg/m?
Sobrepeso de 25.0 a
29.9 Kg/m?
Obesidad = 30 Kg/m?
Colesterol Hipercolesterolemia Continua > 200 mg/dL
ggrl]i?ézrdm de alta Hipoalfalipoproteinemia Continua <50 mg/dL en mujeres
< 40 mg/dL en hombres
Triglicéridos Hipertrigliceridemia Continua > 150 mg/dL
Glucemia en ayuno Hiperglucemia Continua =100 mg/dL
Tension arterial , =130 mmHg
T Continua
sistdlica , L .
., , Hipertension arterial
Tension arterial .
o Continua = 85 mmHg
diastolica
Sexo Dicotomica Mujer
Hombre
Edad Discreta
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Descripcion de las variables de interés para la investigacion.

Tabla 4continuacion
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. Nivel de Unidad de
Nombre Indicador Medicion medicion
Sindrome Metabdlico Riesgo cardiometabdlico
Peso Peso corporal Kilogramos (kg)
Talla Longitud corporal Metros (m)
Circunferencia de Cintura  Adiposidad abdominal Centimetros (cm)
Porcentaje de grasa Grasa corporal Porcentaje (%)
— . Kilogramos sobre metro
Indice de Masa Corporal Sobrepeso y Obesidad cuadrado (Kg/m?)
Concentraciones séricas de Miligramos sobre
Colesterol colesterol S decilitro (mg/dL)
Colesterol de alta densidad Concentraciones séricas de = Mlllg_ramos sobre
c-HDL S decilitro (mg/dL)

Triglicéridos

Glucemia en ayuno

Tension Arterial Sistolica

Tension Arterial Diastolica

Sexo
Edad

Concentraciones séricas de

triglicéridos

Concentraciones séricas de

glucosa en ayuno

Nivel de tension arterial

Miligramos sobre

decilitro (mg/dL)

Miligramos sobre

decilitro (mg/dL)

Milimetros de mercurio

sistdlica (mmHg)
Nivel de tension arterial Milimetros de mercurio
diastdlica (mmHg)
Sexo 0 = Mujer
1 = Hombres
Edad Afos (a)

Instituto Nacional
de Salud Publica
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Grafica 1
Prevalencia de los componentes de SxMet en México, IDF, ENSANUT
2006

= Adiposidad Central.

= Hipoalfalipoproteinemia.
m Hipertrigliceridemia.

® Hipertension.

® Hiperglucemia.

Adiposidad central, diagnéstico mediante circunferencia de cintura de 2 90 y = 80 cm en hombres y mujeres.
Hipoalfalipoproteinemia, concentraciones séricas de c-HDL < 40 y < 50 mg/dL en hombres y mujeres.
Hipertrigliceridemia, concentraciones séricas de triglicéridos = 150 mg/dL.

Hipertension Arterial con valores = 130/85 mmHg.

Hiperglucemia, concentraciones séricas de glucosa = 100 mg/dL. ¢7
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RESUMEN

Objetivo: Evaluar el efecto de una intervencién de dieta saludable y la practica de
actividad fisica sobre el control de los componentes del sindrome metabdlico
(SxMet), en comparacion con una intervencion que incluye las recomendaciones de
la Secretaria de Salud (SSa) para el primer nivel de atencion.

Métodos: Ensayo clinico aleatorizado de nueve meses de seguimiento en hombres
y mujeres (n = 129), mayores de 20 afios de edad, con diagndstico de SxMet. Se
midieron en la linea basal y a los 3, 6 y 9 meses: el peso, indice de masa corporal
(IMC), porcentaje de grasa, circunferencia de cintura, tension arterial sistolica (TAS),
tension arterial diastolica (TAD), glucosa, triglicéridos, colesterol total y colesterol
HDL (c-HDL). Para conocer el efecto de la intervencion se estimaron diferencia de
diferencias utilizando la estrategia de intension al tratamiento.

Resultados: En el grupo de intervencion se observdé un menor peso, IMC,
circunferencia de cintura, TAS, y triglicéridos después de 3 y 6 meses de
seguimiento, en comparacion con el grupo control (p < 0.05). No se observaron
reducciones significativas sobre los componentes del SxMet después de 9 meses

de seguimiento.

Palabras clave: Sindrome metabdlico, estilo de vida, dieta, actividad fisica.

Instituto Nacional ESCUELA DE SALUD
de Salud Publica PUBLICA DE MEXICO




50

INTRODUCCION

El Sindrome Metabdlico (SxMet) es un grupo de factores de riesgo cardiometabdlico
gue generalmente se presentan como consecuencia de un estilo de vida sedentario
y la ingesta excesiva de alimentos*4). Entre los componentes que lo integran, se
encuentran el exceso de peso, la hiperglicemia, la tension arterial elevada y las
dislipidemias. (€2

Se ha descrito que los adultos que desarrollan SxMet tienen hasta cinco veces mas
riesgo de padecer diabetes tipo 2¢ 19 y enfermedad cardiovascular;* 12 dos de las

principales causas de muerte en México.®315)

A nivel mundial la prevalencia de SxMet es de 25 %% y en México la prevalencia
incrementa hasta el 41.6 %.17 A pesar de que el 77 % de los adultos mexicanos
recibe tratamiento para los componentes del SxMet, estos no logran un adecuado

control,® por la poca adherencia a la dieta y a la practica de actividad fisica.

Se ha demostrado que las intervenciones dirigidas a promover un estilo de vida
saludable®® 19 que incluyan controlar la ingesta de energia, mantener un consumo
diario de al menos 30 gramos de fibra, limitar la ingesta de sodio a menos de 2
gramos diarios y promover la practica de actividad fisica moderada y/o vigorosa por
mas de 150 minutos por semana, pueden producir un adecuado control de los

componentes del SxMet y reducir su prevalencia.(%-29

En México no se han realizado intervenciones que demuestren los potenciales
beneficios de adoptar un estilo de vida saludable.®® Por ello, el objetivo de nuestro
estudio fue evaluar si una intervencion que incluye la prescripcion de una dieta
saludable y la practica de actividad fisica, mejoran el control de los componentes
del SxMet, en comparacién con una intervencion que incluye la prescripcion de las

recomendaciones de la Secretaria de Salud en el primer nivel de atencién.
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METODOS

Disefio del estudio

Ensayo clinico aleatorizado de nueve meses de seguimiento en hombres y mujeres
de 20 afios 0 mas de edad con diagndstico de SxMet®. Los candidatos fueron
invitados a participar a través de carteles colocados en lugares publicos. El estudio
fue desarrollado en el Centro de Salud del Municipio de Tepoztlan, Morelos durante

los meses de mayo de 2015 a mayo de 2016.

El protocolo de estudio fue aprobado por los Comités de Etica, Investigacion y
Bioseguridad del Instituto Nacional de Salud Publica de México (INSP). De los
participantes en el estudio se obtuvo una carta de consentimiento informado que fue

aprobada previamente por el Comité de Etica del INSP.

Los criterios de exclusion fueron: tener antecedentes de cirugia bariatrica, cambio
de peso corporal > 2 % en los ultimos dos meses, recibir tratamiento meédico para
la reduccion de peso corporal, tener ansiedad o depresién, tension arterial (TA)
sistélica > 150 mmHg y/o TA diastdlica > 110 mmHg, glucosa en ayuno > 300 mg/dL,
triglicéridos > 400 mg/dL, y/o colesterol total > 300 mg/dL, falla renal, hipotiroidismo,

cancer; o en el caso de las mujeres estar embarazada o en periodo de lactancia.

Tamano de muestra

El tamafio de muestra fue calculado usando como referencia un estudio previo,?®
un nivel de confianza del 95 %, un poder del 80 %, un cambio esperado de 10 % en
la prevalencia de SxMet entre ambos grupos de comparacion y un 20 % de
potenciales pérdidas. Basado en esto, se establecié una muestra inicial de 60

participantes para ambos grupos (n = 120 en total).
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Aleatorizacion

Se aceptaron en el estudio a los primeros 129 candidatos que cumplieron con los
criterios de seleccion del estudio y posteriormente se asignaron a uno de los dos
grupos de intervencion. El orden en que se asigno la intervencién, correspondio al
orden en que acudieron los participantes. La lista y asignacion de los tratamientos
permanecio cerrada durante el reclutamiento para evitar influenciar el proceso de

asignacion, tanto de manera consciente como inconsciente.

Intervencion

El grupo de comparacion recibio las recomendaciones prescritas por los médicos
del primer nivel de atencion para el tratamiento de los componentes del SxMet. El
grupo de intervencion recibié recomendaciones individualizadas de dieta y de
actividad fisica prescritas por un equipo multidisciplinario (médico, nutridlogo y

enfermera). (Figura 1)

Definicion de las variables

Personal capacitado aplicé un cuestionario para obtén datos personales (edad,

sexo, localidad, etc.) y las variables sociodemograficas de interés para el estudio.

Variables antropométricas

La antropometria fue evaluada por personal previamente capacitado y
estandarizado a través de técnicas internacionalmente recomendadas.®! 32 La
medicién del peso corporal se hizo con el analizador de composicion corporal
modelo BF-350 (con precision de 0.1 kg), la talla con el estadimetro Seca modelo
222 (con precision de 0.1 cm), y la circunferencia de cintura con cinta métrica de

fibra de vidrio marca Gulic (con precisiéon de 0.2 mm).
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Para categorizar el IMC, se utilizaron los puntos de corte propuestos por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), 3 que establece que un adulto tiene un
peso normal cuando su IMC esta entre 18.5 y 24.9 kg/m?, tiene sobrepeso cuando
su IMC esta entre de 25 a 29.9 kg/m?, y obesidad cuando el IMC es 2 30 kg/m?.
Para la circunferencia de cintura (CC), se utilizé la clasificacidn unificada de SxMet,
gue considera que un adulto tiene obesidad abdominal cuando su circunferencia de

cintura es = 80 cm en el caso de las mujeres y = 90 cm enel caso de los hombres.®)

Bioquimicos

La determinacion de las concentraciones séricas de glucosa, triglicéridos, colesterol
total y colesterol HDL se realizaron con un ayuno previo de entre 9 y 12 horas. Se
considerd que existia alteracion en el metabolismo de la glucosa cuando la glucemia
en ayuno fue = 100 mg/dL. Se hizo el diagnéstico de hipertrigliceridemia cuando las
concentraciones de triglicéridos en sangre fueron = 150 mg/dL. Se hizo el
diagnostico de hipoalfalipoproteinemia cuando las concentraciones de colesterol

HDL fueron < 50 mg/dL en mujeres y < 40 mg/dL en hombres.®

Todas las muestras de suero fueron analizadas en el laboratorio del Instituto

Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion — Salvador Zubiran.

Tension arterial

Siguiendo la técnica y procedimientos recomendados por la Asociacion Americana
del Corazéon® para la medicion de la tension arterial se obtuvo en 2 ocasiones
diferentes (con un espacio de 10 minutos), los valores de la tensién arterial sistolica
(TAS) y tension arterial diastélica (TAD) con el esfigmomandmetro digital HEM-907
XL. La clasificacién que se utiliz6 para categorizar la tension arterial fue el consenso
de la AHA/NHLBI para el diagnostico y manejo del SxMet. Cuando La TAS fue 2
130 mmHg y/o la TAD = 85 mmHg y/o se reciba tratamiento farmacoldgico para la

tension arterial elevada, se clasifico al participante como hipertenso.®
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Sindrome metabdlico
Para el diagnostico de SxMet se utilizo la clasificacion armonizada de la Federacion
Internacional de Diabetes y Asociacién Americana del Corazén.®)

Analisis de los datos

Se calcularon medidas de tendencia central (medias y medianas) y medidas de
dispersion (desviacion estandar y rango intercuartilico) de las variables
dependientes: edad, peso corporal, IMC, circunferencia de cintura, glucosa,
colesterol total, colesterol HDL, triglicéridos, TAS y TAD, categorizando por grupo

de tratamiento. Para las variables de tipo categorico se obtuvieron proporciones.

Las comparaciones de medias, entre cada grupo de tratamiento se realizé mediante
una prueba T. Para la comparacion de medianas se realizé la prueba U de Mann
Whitney. Y para la comparacion de proporciones se realizé una Ji-cuadrada de

Pearson. Para todos los casos se consider6 un nivel de significancia de 0.05.

El andlisis estadistico para conocer el efecto de la intervencion se realiz6 mediante
un analisis de diferencia en diferencias para conocer la reduccion que hubo entre
las medias de cada uno de los grupos de tratamiento y la medicion basal de las
variables de interés. Se considerd un nivel de significancia de 0.05. Los analisis

estadisticos fueron hechos con el paquete estadistico Stata version 13.

Instituto Nacional ESCUELA DE SALUD
de Salud Publica PUBLICA DE MEXICO




95

RESULTADOS

De los 129 participantes que fueron aleatorizados, 94 (72.8 %) completaron los 9
meses de seguimiento. En los primeros tres meses de tratamiento, dos participantes
abandonaron el estudio en el grupo comparacién y uno en el grupo intervencion (GC
65 vs Gl 61). Entre el cuarto y sexto mes del estudio, 5 participantes abandonaron
el estudio en el grupo comparacion y 5 en el grupo intervencién (GC 60 vs Gl 56).
Finalmente, entre el séptimo y el noveno mes del estudio 13 participantes del grupo
comparaciény 9 del grupo intervencion dejaron el estudio (GC 47 vs Gl 47). Durante
todo el seguimiento los motivos de abandono de los participantes no estuvieron
asociados al tratamiento, siendo los mas frecuentes, cambio de residencia o
incompatibilidad entre el horario de su trabajo y las evaluaciones del seguimiento.
(Figura 1)

Después de hacer el procedimiento de aleatorizacidon, no se observaron diferencias
significativas en las variables de interés y los componentes del SxMet, por lo que se

puede comprobar que el proceso fue exitoso. (Tabla 1)

En el andlisis de diferencia en diferencias para el grupo comparacion, se observaron
reducciones significativas entre la etapa basal y la medicién a los 9 meses de
tratamiento sobre las medias de circunferencia de cintura (-2.5 %, p = 0.001), TAS
(-4.1 %, p = 0.008), y TAD (-7.9 %, p < 0.001), también se observé un aumento en
las concentraciones medias de colesterol total (4.5 %, p = 0.009) y c-HDL (8.6 %, p
< 0.001). Mientras que este mismo analisis, pero para el grupo de intervencién
obtuvo reducciones significativas en las medias de peso (-2.1 %, p = 0.001), IMC (-
2.7 %, p < 0.001), circunferencia de cintura (-4.1 %, vp < 0.001), TAS (-5.7 %, p <
0.001) y TAD (-5.2 %, p = 0.002) y aumentos significativos en los niveles medias de
glucosa en sangre (6.4 %, p = 0.048), colesterol total (5.1 %, p = 0.003) y c-HDL
(12.0%, p < 0.001) entre la etapa basal y la medicién después de 9 meses de

seguimiento. Sin embargo, ninguna de las variables de estudio tuvo diferencias
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significativas entre grupos de tratamiento después de 9 meses de intervencion.
(Tabla 2) Por otro lado, el 57.4 % y el 63.8 % de los participantes del grupo
comparacion y grupo intervencioén tuvieron una reduccion de peso corporal de entre
el 0y 20 %, después de 9 meses de tratamiento. (Grafica 1.1) Se observé una
diferencia significativa entre la ganancia de peso corporal después de 6 y 3 meses
de seguimiento entre los grupos de tratamiento (p < 0.001, p = 0.020,
respectivamente) y en la pérdida de peso después de 3 meses de seguimiento entre
grupos de tratamiento (p = 0.029). (Gréfica 1.2, Grafica 1.3)

Se encontraron diferencias significativas entre la etapa basal y la medicion a los 9
meses de seguimiento sobre las prevalencias de hiperglucemia (8.5 %, p = 0.005)
e hipoalfalipoproteinemia (-11.3 %, p = 0.024) en el grupo comparacion. Mientras
gue, para el grupo intervencion se observaron reducciones significativas sobre las
prevalencias de obesidad abdominal (-5.4 %, p = 0.001), hiperglucemia (20.5 %, p
< 0.001), hipertrigliceridemia (-2.4 %, p = 0.006), y los niveles de tensién arterial =
135/ 85 mmHg (-56.0 %, p = 0.013) entre la etapa basal y después de 9 meses de
tratamiento. Al finalizar el tratamiento, solo se observaron diferencias significativas
en la prevalencia de hipertrigliceridemia, entre el grupo comparacion y el grupo
intervencion (p = 0.028). (Tabla 3)

Se realiz6 un analisis solo con los participantes que terminaron (Tablas
complementarias 1y 3. Graficas complementarias 1.1, 1.2 y 1.3), asi como un
analisis con los participantes del estudio y mediante un cuestionario de adherencia
al tratamiento, reportaron seguir en al menos el 75 % de las veces las
recomendaciones prescritas de dieta y actividad fisica. (Tablas complementarias

2y 4. Graficas complementarias 2.1, 2.2y 2.3)
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DISCUSION

Al finalizar la intervencién de adopcion de una dieta saludable y préactica constante
de actividad fisica y su efecto sobre los componentes del SxMet, no se encontraron
reducciones significativas sobre las medias de los indicadores del SxMet, después
de 9 meses de intervencién entre grupos de tratamiento. Ademas, las prevalencias
de los componentes del SxMet no mostraron mejoras significativas entre grupos de
tratamiento. Sin embargo, las reducciones con mayor magnitud se observaron
después de 6 meses de tratamiento, principalmente en las variables como peso,

IMC, circunferencia de cintura.

La mayoria de las intervenciones que fomentan un cambio sobre el estilo de vida,
coinciden con nuestra investigacion sobre la reduccion en la media del peso

corporal, IMC y circunferencia de cintura.(®5-38)

Algunas otras investigaciones coinciden sobre la reduccion en la media de los
niveles de tension arterial sistélica y diastdlica.®> 3") El estudio para la prevencion
de hipertensién, conocido como estudio DASH (Dietary Approaches to Stop
Hypertension) que restringe el consumo de sodio junto con una dieta rica en
verduras y frutas, ayudo a la reduccion de entre 2.1y 4.6 mmHg de TASy 1.3a 1.7
mmHg de TAD. Al tener las mismas bases nutricionales, nuestro estudio encontro
una reduccién igual de importante para ambos grupos sobre este indicador a los 3,

6 y 9 meses de tratamiento. (36 37, 39, 40)

Nuestra intervencion tuvo aumentos significativos en los niveles de c-HDL en el
grupo control (3 y 9 meses) y en el grupo intervencion (3, 6 y 9 meses), un hallazgo
gue es consistente con otras investigaciones donde la prescripcion de actividad

fisica y una dieta saludable, ayudan a incrementar las concentraciones de c-HDL.©?

Es importante resaltar el hecho de que se observaron mejoras significativas entre la
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medicion basal y las mediciones de seguimiento a los 3, 6 y 9 meses en ambos
grupos de tratamiento, destacando las reducciones sobre los niveles medios de
circunferencia de cintura (3 y 9 meses de tratamiento), TAS, TAD y el aumento sobre
la media de c-HDL (9 meses de tratamiento). Para el grupo de intervencién se
observaron reducciones significativas en las medias de peso corporal, IMC,
circunferencia de cintura (6 y 9 meses de tratamiento), TAS, TAD y triglicéridos (3
meses de tratamiento) y aumento sobre la media de c-HDL, después de 3, 6y 9

meses de seguimiento respectivamente.

Los primeros 6 meses de tratamiento, los participantes contaban con asesorias
mensuales en donde podian exponer dudas sobre los tratamientos, ademas, existe
evidencia que sefiala que la atencion o contacto médico-paciente es uno de los
motivadores principales para que el cambio en el estilo de vida de los pacientes sea
exitoso y que los tratamientos ejecutados por equipos interdisciplinarios logran una
mayor reducciéon sobre la magnitud de los componentes del SxMet y fomentan a
cambios en los habitos de los individuos, previniendo posibles complicaciones. 38 4%

42) Los siguientes 3 meses, los pacientes solo tuvieron una asesoria telefonica.

Muchas de las investigaciones mencionan una reduccion sobre la prevalencia o
incidencia del SxMet después de seis meses de intervencion entre grupos de
tratamiento, sin embargo, nuestro estudio no encontro diferencias estadisticamente
significativas en la prevalencia del sindrome, sin embargo, si hubo diferencias sobre
la prevalencia entre la etapa basal o al inicio del estudio y después de de 3,6y 9
meses de tratamiento, siendo mayor a los seis meses.®® El Programa de
Prevencion de Diabetes (DPP) fue un ensayo clinico aleatorizado, que al igual que
en nuestro estudio, otorgod planes de alimentacion y recomendaciones de actividad
fisica (cambio intensivo en el estilo de vida), obteniendo mejoras mas importantes
en el peso corporal de los pacientes y en algunos otros indicadores de riesgo
cardiovascular, en comparacion a su grupo de comparacion (grupo con tratamiento
farmacoldgico). Después de aproximadamente tres afios de seguimiento la

incidencia de este sindrome fue de 34 % mientras que la del grupo placebo fue del
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51 %. La duracion tan larga de esta intervencion fue lo que logro una reduccion tanto
en la prevalencia como en la incidencia del sindrome, nuestro estudio solo tuvo una

duracién de 9 meses.“3. 44
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CONCLUSIONES

La reduccion que se encontrd sobre las variables de interés, puede ser explicada
por la restriccion en el consumo de calorias y el consumo elevado de alimentos ricos
en fibra. Ambos tratamientos se basaron en recomendaciones donde el consumo
de frutas, verduras, cereales integrales y leguminosas era prioritario. Por ello,
ambos grupos fueron capaces de tener reducciones sobre las variables antes
mencionadas. La evidencia sefiala que las dietas bajas en hidratos de carbono
simple, tienden a tener una mayor reducciébn de peso corporal, masa grasa,
colesterol y triglicéridos, ayudando al aumento en los niveles de c-HDL.“54") Varios
meta analisis como el de Schwingshackl y colaboradores, asi como el de Kasue y
colaboradores, apoyan la idea de que los programas con intervenciones basadas
en planes de alimentacion saludables y practica de actividad fisica muestran
mejores resultados en comparacion a recomendaciones solo de dieta o solo de

ejercicio. 6. 48)

Las intervenciones que se enfocan en realizar un cambio en el estilo de vida de las
personas, especialmente cambios en la alimentacion y en la practica de actividad
fisica, son una estrategia eficaz para la prevencion, control y tratamiento de los
componentes del SxMet y del sindrome de manera global, sin embargo, su
implementacion a nivel poblacional puede ser complicada por la necesidad de

establecer una estrategia a gran escala de adherencia al tratamiento.
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ANEXOS DEL ARTICULO DE TESIS

Figuras e imagenes

Figura 1.

Diagrama de flujo: Efecto de la adopcién de una alimentacién saludable y practica

de actividad fisica, sobre los componentes del SxMet.
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Tablas y gréaficas de resultados
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Tabla 1.
Caracteristicas basales de los participantes del estudio, categorizado por grupo de tratamiento.
Grupo Grupo
comparacién intervencion
(n=67) (n=62) |
media + DE media + DE Valor P
mediana [RI] mediana [RI]
proporcioén (n) proporcion (n)

Femenino (%) 80.6 (54) 82.26 (51) 0.809
Masculino (%) 194 (13) 17.74 (12) '
Edad (afios) 48.64 + 11.66 48.76 + 1041 0.952
Peso (kg) 70.2 + 1224 7057 = 12.74 0.861
Talla (cm) 154.04 + 8.06 15423 + 8.11 0.894
Indice de masa corporal (kg/m2) 29.47 + 3.95 29.63 + 4.43 0.837
Circunferencia de cintura (cm) 96.23 + 9.86 96.21 + 10.54 0.992
Porcentaje de grasa corporal 369 + 6.91 3552 + 6.1 0.240
Tensién arterial sistélica (mmHgQ) 119.72 + 12.08 123.7 + 12.85 0.083
Tensién arterial diastélica (mmHQ) 71.18 + 8.95 7294 + 9.05 0.272
Glucosa (mg/dL) 97 [86-103] 94 [88-103] 0.784
Colesterol total (mg/dL) 186 [166-209] 177.5 [168-216] 0.876
Colesterol HDL (mg/dL) 40 [36-47] 41 [37-44] 0.952
Triglicéridos (mg/dL) 174 [155-204] 203.5 [151-253] 0.069
Normopeso (%)* 10.45 @) 8.06 (5) 0.888
Sobrepeso (%)* 52.24 (35) 54.84 (34) :
Obesidad (%0)* 37.31 (25) 37.1 (23)

Adiposidad abdominal (%) 98.51 (66) 96.77 (60) 0.514

Hiperglucemia (%)? 40.30 27) 33.21 (21) 0.450
Hipertrigliceridemia (%0)? 79.10 (53) 77.42 (48) 0.817
Hipertension arterial (%)? 19.40 (19) 29.03 (18) 0.201
Hipoalfalipoproteinemia (%) 94.03 (63) 100.00 (62) 0.051

La tabla muestra los porcentajes (%) con nimero de participantes(n), media con desviacién estandar(DE) y mediana con rango intercuartilico(RI).

(MClasificacion de IMC de acuerdo a la OMS.

@Criterios armonizados para el diagnostico de sindrome metabdlico.
Se consideran diferencias estadisticamente significativas a valores de p < 0.05.

Estadistico ji-cuadrada para proporciones, prueba T para medias y prueba U de Mann W hitney para medianas.

Instituto Nacional
de Salud Publica
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PUBLICA DE MEXICO
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comparacion

Grupo

intervencion

Grupo

Grupo intervencion vs
Grupo comparacion

media £ DE media + DE Media + DE
diferencia + EE diferencia + EE diferencia = EE
Peso (kg)
Medicién basal 70.19 + 12.24 70.57 * 12.74
Cambio a los 3 meses 0.04 += 0.30 0.905 -1.20 + 0.31 <0.001 -1.22 + 0.43 0.005
Cambio a los 6 meses 0.04 + 0.37 0.912 -1.86 + 0.37 <0.001 -1.90 + 0.52 <0.001
Cambio a los 9 meses -0.82 + 0.45 0.072 -1.49 + 0.45 0.001 -0.66 + 0.64 0.301
indice de masa corporal (kg/m?2)
Medicién basal 29.47 + 3.95 29.63 *+ 4.43
Cambio a los 3 meses 0.02 + 0.14 0.870 -0.58 + 0.15 <0.001 -0.60 + 0.20 0.003
Cambio a los 6 meses -0.02 £+ 0.17 0.892 -0.94 + 0.17 <0.001 -0.92 + 0.24 <0.001
Cambio a los 9 meses -0.37 + 0.19 0.055 -0.79 + 0.19 <0.001 -0.42 + 0.27 0.123
Circunferencia de cintura (cm)
Medicién basal 96.23 + 9.86 96.21 * 10.54
Cambio a los 3 meses 1.39 + 0.55 0.013 -0.88 + 0.57 0.125 -2.27 + 0.79 0.005
Cambio a los 6 meses -1.13 + 0.62 0.074 -3.97 + 0.65 <0.001 -2.84 + 0.90 0.002
Cambio a los 9 meses -2.42 + 0.70 0.001 -3.97 + 0.70 <0.001 -1.55 + 0.99 0.121
Grasa corporal (%)
Medicién basal 36.9 + 6.91 3552 + 6.1
Cambio a los 3 meses -0.36 * 0.43 0.403 -0.38 + 0.45 0.402 -0.02 + 0.63 0.908
Cambio a los 6 meses 0.36 + 0.63 0.572 0.06 = 0.66 0.931 -0.30 + 0.91 0.741
Cambio a los 9 meses 1.36 + 0.93 0.145 0.66 + 0.94 0.485 -0.71 + 1.32 0.594
Tensién arterial sistélica (mmHg)
Medicién basal 119.72 + 13.08 123.7 + 12.85
Cambio a los 3 meses -4.32 + 1.56 0.006 -8.10 + 1.63 <0.001 -3.78 + 2.26 0.096
Cambio a los 6 meses -4.75 + 1.44 0.001 -9.05 + 1.47 <0.001 -4.30 + 2.06 0.039
Cambio a los 9 meses -4.86 +* 1.78 0.008 -7.04 + 1.78 <0.001 -2.18 + 2.52 0.388
Tensién arterial diastdlica (mmHg)
Medicion basal 71.18 + 8.95 72.93 *+ 9.05
Cambio a los 3 meses -5.24 + 0.97 <0.001 -6.66 + 1.01 <0.001 -1.42 + 1.40 0.314
Cambio a los 6 meses -3.74 + 1.02 <0.001 -4.38 + 1.04 <0.001 -0.63 + 1.46 0.666
Cambio a los 9 meses -5.65 * 1.21 <0.001 -3.78 + 1.18 0.002 1.87 + 1.69 0.273
Glucosa (mg/dL)
Medicién basal 95.01 + 11.48 95.83 + 10.61
Cambio a los 3 meses -0.15 + 1.85 0.934 359 + 191 0.062 3.74 + 2.66 0.162
Cambio a los 6 meses 0.32 + 1.31 0.810 -0.09 + 1.36 0.948 -0.41 + 1.89 0.831
Cambio a los 9 meses 2.17 + 3.10 0.487 6.16 *+ 3.07 0.048 400 += 4.37 0.363
Colesterol total (mg/dL)
Medicion basal 188.21 + 34.3 189.5 + 34.44
Cambio a los 3 meses -2.62 + 3.22 0.418 -495 + 3.32 0.138 -2.34 + 4.62 0.614
Cambio a los 6 meses -0.27 + 3.12 0.932 -0.04 + 3.23 0.991 0.23 *= 4.49 0.959
Cambio a los 9 meses 8.56 + 3.20 0.009 9.67 * 3.17 0.003 1.11 + 451 0.806
Colesterol HDL (mg/dL)
Medicion basal 38.40 + 6.52 37.23 * 6.41
Cambio a los 3 meses 3.05 + 0.80 <0.001 521 + 0.83 <0.001 216 + 1.15 0.063
Cambio a los 6 meses 1.02 + 0.66 0.128 2.66 = 0.69 <0.001 1.64 + 0.95 0.087
Cambio a los 9 meses 329 + 0.79 <0.001 445 + 0.78 <0.001 1.16 + 1.11 0.301
Triglicéridos (mg/dL)
Medicion basal 184.88 + 56.82 205.97 + 71.71
Cambio a los 3 meses 3.60 + 9.18 0.695 -36.30 + 9.47 <0.001 -39.90 + 13.19 0.003
Cambio a los 6 meses -7.97 £+ 9.60 0.408 -13.25 + 9.94 0.185 -5.28 + 13.81 0.703
Cambio a los 9 meses -14.10 + 9.17 0.127 -596 + 9.08 0.513 8.14 + 12.90 0.529

La tabla muestra media con desviacion estandar, diferencia entre la etapa basal y medicién después de 3, 6 y 9 meses con error estandar.
Se consideran diferencias estadisticamente significativas a valores de p < 0.05.
Anadlisis de diferencia en diferencias por intencién al tratamiento.
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comparacion

Grupo

intervencion

Grupo

Grupo intervencion vs
Grupo comparacion

media £ DE media + DE Media + DE
diferencia + EE diferencia + EE diferencia = EE
Peso (kg)
Medicién basal 71.34 + 11.27 71.35 + 13.84
Cambio a los 3 meses 0.04 + 0.37 0.908 -1.48 + 0.37 <0.001 -1.52 + 0.52 0.004
Cambio a los 6 meses -0.09 = 0.42 0.841 -1.93 + 0.42 <0.001 -1.84 £+ 0.60 0.003
Cambio a los 9 meses -0.82 + 0.45 0.072 -1.48 + 0.45 0.001 -0.66 + 0.64 0.301
indice de masa corporal (kg/m2)
Medicién basal 30.14 + 3.9 29.67 + 4.81
Cambio a los 3 meses 0.11 + 0.17 0.506 -0.67 + 0.17 <0.001 -0.78 + 0.24 0.002
Cambio a los 6 meses -0.07 = 0.19 0.721 -0.96 + 0.19 <0.001 -0.89 + 0.27 0.002
Cambio a los 9 meses -0.37 + 0.19 0.055 -0.79 + 0.19 <0.001 -0.42 + 0.27 0.123
Circunferencia de cintura (cm)
Medicién basal 97.76 + 9.63 96.64 + 11.61
Cambio a los 3 meses 1.35 + 0.68 0.051 -1.04 + 0.68 0.132 -2.39 £ 0.97 0.015
Cambio a los 6 meses -1.22 + 0.70 0.083 -4.21 + 0.70 <0.001 -2.99 *+ 0.99 0.003
Cambio a los 9 meses -2.42 + 0.70 0.001 -3.97 + 0.70 <0.001 -1.55 + 0.99 0.121
Grasa corporal (%)
Medicién basal 37.77 + 5.87 35.35 * 6.35
Cambio a los 3 meses 0.11 + 0.32 0.734 -0.17 + 0.32 0.609 -0.27 * 0.45 0.547
Cambio a los 6 meses 0.39 + 0.48 0.413 0.26 + 0.48 0.588 -0.13 + 0.68 0.844
Cambio a los 9 meses 1.36 + 0.93 0.145 0.66 + 0.94 0.485 -0.71 + 1.32 0.594
Tensién arterial sistélica (mmHg)
Medicién basal 121.45 + 13.76 123.00 + 12.03
Cambio a los 3 meses -4.40 + 2.03 0.033 -7.56 + 2.06 <0.001 -3.15 + 2.89 0.279
Cambio a los 6 meses -5.03 + 1.71 0.004 -8.82 + 1.69 <0.001 -3.79 + 2.40 0.118
Cambio a los 9 meses -4.86 + 1.78 0.008 -7.04 + 1.78 <0.001 -2.18 + 252 0.388
Tensién arterial diastdlica (mmHg)
Medicion basal 72.32 + 9.46 71.76 * 7.93
Cambio a los 3 meses -5.85 + 1.19 <0.001 -5.76 + 1.22 <0.001 0.09 + 1.70 0.958
Cambio a los 6 meses -4.16 + 1.19 0.001 -3.87 + 1.18 0.002 0.29 + 1.68 0.863
Cambio a los 9 meses -5.65 + 1.21 <0.001 -3.78 + 1.18 0.002 1.87 + 1.69 0.273
Glucosa (mg/dL)
Medicién basal 96.94 + 11.61 9585 + 11.13
Cambio a los 3 meses -0.38 + 231 0.869 3.89 + 2.33 0.099 427 + 3.28 0.196
Cambio a los 6 meses 0.81 + 1.54 0.600 -0.13 + 1.54 0.934 -0.94 + 2.17 0.667
Cambio a los 9 meses 1.60 + 3.16 0.615 6.32 + 3.16 0.049 472 + 4,47 0.294
Colesterol total (mg/dL)
Medicion basal 188.36 + 31.56 19491 + 35.37
Cambio a los 3 meses -5.00 + 3.89 0.202 -8.43 + 3.93 0.035 -3.43 + 5.53 0.536
Cambio a los 6 meses -0.36 + 3.47 0.917 -3.34 + 3.47 0.339 -2.98 + 491 0.546
Cambio a los 9 meses 8.96 + 3.28 0.008 9.44 + 3.28 0.005 0.49 + 4.63 0.916
Colesterol HDL (mg/dL)
Medicion basal 38.43 + 591 36.72 * 6.72
Cambio a los 3 meses 1.79 + 0.83 0.034 511 + 0.84 <0.001 3.32 + 1.18 0.006
Cambio a los 6 meses 0.74 + 0.77 0.334 234 + 0.77 0.003 1.60 + 1.08 0.144
Cambio a los 9 meses 326 + 0.81 <0.001 428 + 0.81 <0.001 1.02 + 1.14 0.373
Triglicéridos (mg/dL)
Medicion basal 179.62 + 47.62 213.04 *+ 69.58
Cambio a los 3 meses 13.43 + 10.75 0.215 -44.85 + 10.86 <0.001 -58.27 + 15.28 <0.001
Cambio a los 6 meses -2.49 + 10.39 0.811 -16.17 + 10.39 0.123 -13.68 + 14.69 0.354
Cambio a los 9 meses -10.17 + 8.88 0.255 -4.17 + 8.88 0.640 6.00 + 1255 0.635

La tabla muestra media con desviacion estandar, diferencia entre la etapa basal y medicién después de 3, 6 y 9 meses con error estandar.
Se consideran diferencias estadisticamente significativas a valores de p < 0.05.
Anadlisis de diferencia en diferencias por termino del tratamiento.
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Grupo Grupo Grupo intervencion vs
comparacion intervencion Grupo comparacion
media £ DE media + DE media + DE
diferencia + EE diferencia + EE diferencia = EE
Peso (kg)
Medicién basal 68.52 + 12.55 7191 + 14.17
Cambio a los 3 meses 0.64 + 0.32 0.050 -2.43 + 0.36 <0.001 -3.07 + 0.48 <0.001
Cambio a los 6 meses 1.14 + 0.33 0.001 -3.38 + 0.36 <0.001 -452 + 0.48 <0.001
Cambio a los 9 meses 0.05 + 0.49 0.927 -3.00 + 0.49 <0.001 -3.04 + 0.70 <0.001
indice de masa corporal (kg/m2)
Medicién basal 29.11 + 4.21 30.29 * 5.15
Cambio a los 3 meses 0.12 + 0.15 0.419 -1.12 + 0.17 <0.001 -1.25 + 0.22 <0.001
Cambio a los 6 meses 0.42 + 0.15 0.007 -1.62 + 0.17 <0.001 -2.04 + 0.23 <0.001
Cambio a los 9 meses -0.04 = 0.20 0.861 -1.43 + 0.20 <0.001 -1.39 + 0.29 <0.001
Circunferencia de cintura (cm)
Medicién basal 94.72 + 10.3 97.02 + 12.45
Cambio a los 3 meses 230 + 0.71 0.002 -1.90 + 0.79 0.018 -4.20 + 1.06 <0.001
Cambio a los 6 meses -0.31 = 0.70 0.665 -5.71 + 0.77 <0.001 541 + 1.04 <0.001
Cambio a los 9 meses -1.40 + 0.81 0.090 -5.28 + 0.81 <0.001 -3.88 + 1.15 0.001
Grasa corporal (%)
Medicién basal 37.28 + 7.24 35.64 * 6.42
Cambio a los 3 meses -0.68 + 0.61 0.272 -0.56 + 0.66 0.394 0.12 + 0.90 0.897
Cambio a los 6 meses -0.15 + 0.79 0.852 -0.31 + 0.83 0.713 -0.16 + 1.14 0.890
Cambio a los 9 meses 1.90 + 1.32 0.157 0.03 + 1.30 0.982 -1.87 + 1.86 0.318
Tensién arterial sistélica (mmHg)
Medicién basal 118.58 + 14.34 1255 + 13.17
Cambio a los 3 meses -4.20 + 2.02 0.041 -8.04 + 2.24 0.001 -3.85 + 3.02 0.207
Cambio a los 6 meses -3.70 + 1.73 0.036 -9.19 + 1.87 <0.001 -5.49 + 255 0.035
Cambio a los 9 meses -2.71 + 2.40 0.263 -6.45 + 2.40 0.009 -3.74 + 3.40 0.274
Tensién arterial diastdlica (mmHg)
Medicion basal 71.20 + 9.41 74.1 + 9.7
Cambio a los 3 meses -430 + 1.13 <0.001 -6.06 + 1.25 <0.001 -1.76 + 1.69 0.300
Cambio a los 6 meses -2.32 + 1.12 0.041 -3.54 + 1.19 0.004 -1.22 + 1.63 0.455
Cambio a los 9 meses -4.26 + 1.47 0.005 -4.00 + 1.42 0.007 0.26 + 2.04 0.900
Glucosa (mg/dL)
Medicién basal 95.43 + 10.08 96.33 + 11.01
Cambio a los 3 meses 0.35 + 2.40 0.885 242 * 2.62 0.360 2.07 £ 3.55 0.562
Cambio a los 6 meses 1.60 + 1.62 0.324 -0.81 + 1.77 0.650 -241 + 2.39 0.317
Cambio a los 9 meses 1.19 + 4.61 0.796 8.09 * 4.53 0.079 6.90 + 6.46 0.290
Colesterol total (mg/dL)
Medicion basal 188.93 + 35.95 192.69 + 32.66
Cambio a los 3 meses -0.16 + 3.74 0.965 -7.11 + 4.08 0.086 -6.95 + 553 0.213
Cambio a los 6 meses 237 + 3.93 0.548 -5.08 + 4.30 0.241 -7.46 + 5.82 0.205
Cambio a los 9 meses 9.81 + 4.15 0.021 8.12 + 4.09 0.051 -1.68 + 5.83 0.774
Colesterol HDL (mg/dL)
Medicion basal 38.66 + 6.80 365 +* 6.37
Cambio a los 3 meses 4,12 + 0.98 <0.001 597 + 1.07 <0.001 1.86 + 1.45 0.204
Cambio a los 6 meses 1.23 + 0.81 0.131 250 * 0.88 0.006 1.27 + 1.20 0.292
Cambio a los 9 meses 258 + 1.06 0.018 469 = 1.05 <0.001 211 + 1.49 0.163
Triglicéridos (mg/dL)
Medicion basal 178.41 + 58.42 209.64 + 74.27
Cambio a los 3 meses -4.40 + 9.26 0.637 -42.19 + 10.12 <0.001 -37.80 + 13.72 0.007
Cambio a los 6 meses -4.09 + 10.57 0.700 -28.42 + 11.55 0.016 -24.32 + 15.65 0.124
Cambio a los 9 meses -8.35 + 9.76 0.396 -1544 + 9.61 0.113 -7.08 + 13.70 0.607

La tabla muestra media con desviacion estandar, diferencia entre la etapa basal y medicién después de 3, 6 y 9 meses con error estandar.
Se consideran diferencias estadisticamente significativas a valores de p < 0.05.

Anadlisis de diferencias en diferencias por adherencia al tratamiento.
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Prevalencia de los componentes del SxMet y su cambio a los 3, 6 y 9 meses de tratamiento, categorizado por grupo de

Tabla 3.

tratamiento.

Grupo Grupo
comparacion intervencion
Basal 3 meses 6 meses 9 meses Basal 3 meses 6 meses 9 meses

Valor P Valor P Valor P Valor P Valor P Valor P

Componentes del SxMet
Obesidad abdominal 98.51 97.01 0.860 93.33 <0.001 95.74 -- 96.77 96.77 0.793 94.64 0.731 91.49 0.001
Hiperglucemia 40.30 32.31 0.051 31.67 0.001 43.75 0.005 33.87 42.62 0.264 32.14 <0.001 40.82 <0.001
Hipertrigliceridemia 79.10 69.23 0.044 60.00 <0.001 54.17 0.177 77.42 55.74 <0.001 67.86 0.001 75.51 0.006
Hipertension arterial 19.40 21.21 0.001 18.33 0.003 10.64 0.514 29.03 18.33 0.004 10.71 <0.001 12.77 0.013
Hipoalfalipoproteinemia 94.03 81.53 0.003 88.33 0.230 83.33 0.024 100.00 78.69 -- 89.29 -- 83.67 --
Sindrome metabdlico 100.00 75.38 -- 68.33 -- 72.34 -- 100.00 80.33 -- 78.57 -- 78.71 --

Criterios armonizados para el diagnoéstico de sindrome metabolico
Se consideran diferencias estadisticamente significativas a valores de p < 0.05

Andlisis por intencion al tratamiento.



Tabla 3continuacién
Prevalencia de los componentes del SxMet y su cambio a los
3, 6 y 9 meses de tratamiento, categorizado por grupo de
tratamiento.

Grupo intervencién vs
grupo comparacion

Basal 3 meses 6 meses 9 meses

Valor P Valor P Valor P Valor P

Componentes del SxMet

Obesidad abdominal 0.524 0.938 0.769 0.404
Hiperglucemia 0.454 0.236 0.957 0.773
Hipertrigliceridemia 0.818 0.120 0.383 0.028
Hipertension arterial 0.206 0.688 0.246 0.751
Hipoalfalipoproteinemia 0.043 0.692 0.872 0.964
Sindrome metabdlico - 0.508 0.215 0.477

Criterios armonizados para el diagnoéstico de sindrome metabdlico
Se consideran diferencias estadisticamente significativas a valores de p < 0.05
Andlisis por intencion al tratamiento.



Prevalencia de los componentes del SxMet y su cambio a los 3, 6 y 9 meses de tratamiento, categorizado por grupo de

Tabla complementaria 3.

tratamiento.

Grupo Grupo
comparacion intervencion
Basal 3 meses 6 meses 9 meses Basal 3 meses 6 meses 9 meses

Valor P Valor P Valor P Valor P Valor P Valor P

Componentes del SxMet
Obesidad abdominal 100.00 97.87 -- 95.74 -- 95.74 -- 97.87 95.74 0.831 93.62 0.792 91.49 0.001
Hiperglucemia 44.68 36.17 0.142 34.04 0.017 42.55 0.003 36.17 41.30 0.22 34.04 <0.001 38.30 <0.001
Hipertrigliceridemia 76.60 68.09 0.066 61.70 0.001 53.19 0.201 82.98 58.70 < 0.001 65.96 0.007 76.60 0.004
Hipertension arterial 27.66 28.26 0.016 21.28 0.010 10.64 0.514 25.53 17.78 0.064 4.26 0.014 12.77 0.013
Hipoalfalipoproteinemia 97.87 87.23 0.699 89.36 0.727 82.98 0.026 100.00 80.43 -- 89.36 -- 85.11 --
Sindrome metabdlico 100.00 80.85 -- 70.21 -- 72.34 -- 100.00 80.43 -- 76.60 -- 78.72 --

Criterios armonizados para el diagnoéstico de sindrome metabolico

Se consideran diferencias estadisticamente significativas a valores de p < 0.05

Analisis por termino del tratamiento.



Tabla complementaria 3continuacisn
Prevalencia de los componentes del SxMet y su cambio a los
3, 6 y 9 meses de tratamiento, categorizado por grupo de
tratamiento.

Grupo intervencién vs
grupo comparacion

Basal 3 meses 6 meses 9 meses

Valor P Valor P Valor P Valor P

Componentes del SxMet

Obesidad abdominal 0.315 0.557 0.646 0.399
Hiperglucemia 0.401 0.611 1.000 0.674
Hipertrigliceridemia 0.411 0.347 0.668 0.017
Hipertension arterial 0.815 0.235 0.013 0.748
Hipoalfalipoproteinemia 0.315 0.373 1.000 0.778
Sindrome metabdlico - 0.959 0.484 0.472

Criterios armonizados para el diagnoéstico de sindrome metabdlico
Se consideran diferencias estadisticamente significativas a valores de p < 0.05
Andlisis por termino del tratamiento.



Tabla complementaria 4.
Prevalencia de los componentes del SxMet y su cambio a los 3, 6 y 9 meses de tratamiento, categorizado por grupo de
tratamiento.

Grupo Grupo
comparacion intervencion
Basal 3 meses 6 meses 9 meses Basal 3 meses 6 meses 9 meses
Valor P Valor P Valor P Valor P Valor P Valor P

Componentes del SxMet
Obesidad abdominal 97.73 95.45 0.825 93.02 <0.001 96.77 - 97.22 94.44 0.806 91.67 0.760 87.10 0.008
Hiperglucemia 45.45 34.88 0.126 34.88 0.001 41.94 0.007 36.11 33.33 0.050 27.78 <0.001 43.75 0.002
Hipertrigliceridemia 77.27 65.12 0.024 65.12 0.001 54.84 0.750 77.78 55.56 <0.001 61.11 0.018 71.88 0.186

Hipertension arterial 18.18 23.26 0.004  20.93 0.001 12.90 0.968 33.33 25.71 0.119 13.36 0.001 12.90 0.236
Hipoalfalipoproteinemia 95.45 81.40 0.002  88.37 0.083 90.32 -- 100.00 77.78 -- 88.89 -- 81.25 --
Sindrome metabdlico 100.00 72.09 -- 74.42 -- 77.42 -- 100.00 83.33 -- 77.78 -- 77.42 --

Criterios armonizados para el diagnoéstico de sindrome metabolico
Se consideran diferencias estadisticamente significativas a valores de p < 0.05
Andlisis por adherencia al tratamiento.



Tabla complementaria 4continuacisn
Prevalencia de los componentes del SxMet y su cambio a los
3, 6 y 9 meses de tratamiento, categorizado por grupo de
tratamiento.

Grupo intervencién vs
grupo comparacion

Basal 3 meses 6 meses 9 meses

Valor P Valor P Valor P Valor P

Componentes del SxMet

Obesidad abdominal 0.886 0.837 0.821 0.162
Hiperglucemia 0.398 0.885 0.499 0.884
Hipertrigliceridemia 0.957 0.386 0.713 0.160
Hipertension arterial 0.119 0.801 0.414 1.000
Hipoalfalipoproteinemia 0.195 0.690 0.943 0.304
Sindrome metabdlico -- 0.236 0.728 1.000

Criterios armonizados para el diagnéstico de sindrome metabdlico
Se consideran diferencias estadisticamente significativas a valores de p < 0.05
Andlisis por adherencia al tratamiento.
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Grafica 1.l

Porcentaje de participantes con cambios en el peso corporal después de
9 meses de intervencion, categorizado por grupo de tratamiento. Analisis

por intencién al tratamiento.
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Grafica 1.2

Porcentaje de participantes con cambios en el peso corporal después de
6 meses de intervencion, categorizado por grupo de tratamiento. Analisis
por intencién al tratamiento.

Grupo comparacion
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Grafica 1.3
Porcentaje de participantes con cambios en el peso corporal después de
3 meses de intervencion, categorizado por grupo de tratamiento. Analisis
por intencién al tratamiento.
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*Diferencias estadisticamente significativas entre grupo de tratamiento.
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Grafica complementaria 1.1

Porcentaje de participantes con cambios en el peso corporal después de
9 meses de intervencion, categorizado por grupo de tratamiento. Analisis

por termino del tratamiento.

Grupo comparacion Grupo intervencién
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*Diferencias estadisticamente significativas entre grupo de tratamiento.
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Grafica complementaria 1.2

Porcentaje de participantes con cambios en el peso corporal después de 6
meses de intervencion, categorizado por grupo de tratamiento. Analisis por
termino del tratamiento.

Grupo comparacion
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Grafica complementaria 1.3
Porcentaje de participantes con cambios en el peso corporal después de 3
meses de intervencion, categorizado por grupo de tratamiento. Analisis por
termino del tratamiento.
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*Diferencias estadisticamente significativas entre grupo de tratamiento.
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Grafica complementaria 2.1
Porcentaje de participantes con cambios en el peso corporal después de
9 meses de intervencion, categorizado por grupo de tratamiento. Analisis
por adherencia al tratamiento.

Grupo comparacion
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Grafica complementaria 2.2
Porcentaje de participantes con cambios en el peso corporal después de 6
meses de intervencion, categorizado por grupo de tratamiento. Analisis por
adherencia al tratamiento.

Grupo comparacion Grupo intervencién
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*Diferencias estadisticamente significativas entre grupo de tratamiento.
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Grafica complementaria 2.3
Porcentaje de participantes con cambios en el peso corporal después de 3
meses de intervencion, categorizado por grupo de tratamiento. Analisis por
adherencia al tratamiento.
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