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RESUMEN:

Actualmente la obesidad y el sobrepeso constituyen uno de los problemas de sa-
lud publica a nivel mundial, incidiendo de forma grave sobre otras patologias y disminu-

yendo la calidad de vida de las personas.

A nivel dietético, ademas de la restriccion calorica, surgen otros métodos de trata-
miento como el ayuno intermitente; sin embargo, se desconoce la efectividad de éste, de
ahi que se proponga este proyecto de investigacion, con el objetivo general de valorar la
efectividad del ayuno intermitente como método de pérdida de peso en la poblacion adulta
canaria con sobrepeso u obesidad. Para ello, se realizard un ensayo clinico controlado y
aleatorizado en el en el Servicio de Endocrinologia y Nutricion del Complejo Hospitalario
Universitario de Canarias (CHUC), con todos aquellos pacientes diagnosticados de sobre-
peso u obesidad que acudan regularmente a realizar controles y cumplan con los criterios
de inclusién. Conformaremos dos grupos: grupo de control (no realizara restriccién calorica,
seguira un patrén de vida saludable) y grupo de intervencién (realizara protocolo de ayuno
intermitente 16:8 ademas de un estilo de vida saludable). Se desarrollaran controles al
inicio, a los 3 meses y al final, en los cuales se analizaran variables sociodemograficas y
estilo de vida, medidas antropométricas, analiticas y signos vitales. Se acompafaran ade-
mas de cuestionarios sobre calidad de vida, habitos alimentarios y adherencia al ayuno

intermitente.

Con este estudio se aportara una evidencia mas acerca de la efectividad de este
protocolo dietético en la reduccién de peso, al tiempo que reportara a los profesionales

sanitarios una herramienta mas complementaria o alternativa para tratar esta problematica.

PALABRAS CLAVE: obesidad, sobrepeso, salud, ayuno intermitente.




ABSTRACT:

Nowadays, obesity and overweight are one of the public health problems

worldwide, seriously affecting other pathologies and reducing people's quality of life.

At dietary level, in addition to caloric restriction, other treatment methods such as
intermittent fasting arise; however, its effectiveness is unknown, which is why this research
project is proposed, with the general objective of assessing the effectiveness of intermittent
fasting as a weight loss method in the overweight or obese adult population of the Canary
Islands. For this, a controlled and randomized clinical trial will be carried out in the Endocri-
nology and Nutrition Service of the University Hospital Complex of the Canary Islands
(CHUC), with all those patients diagnosed as overweight or obese who regularly attend
check-ups and meet the criteria of inclusion. We will make up two groups: control group (will
not perform caloric restriction, will follow a healthy lifestyle pattern) and intervention group
(will perform 16:8 intermittent fasting protocol in addition to a healthy lifestyle). Controls will
be carried out at the beginning, at 3 months and at the end, in which sociodemographic
variables and lifestyle, anthropometric measurements, analytics and vital signs will be
analyzed. They will also be accompanied by questionnaires on quality of life, eating habits
and adherence to intermittent fasting.

This study will provide further evidence about the effectiveness of this dietary pro-
tocol in weight reduction, while providing health professionals with a more complementary

or alternative tool to treat this problem.

KEY WORDS: obesity, overweight, health, intermittent fasting.
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1. INTRODUCCION.

1.1. Sobrepeso y obesidad. Concepto, etiologiay clinica.

El sobrepeso y la obesidad se definen como enfermedades cronicas caracteriza-
das por una excesiva acumulacién de masa grasa con aumento del peso corporal, los cua-

les suponen un riesgo para la salud. 123

Etiol6gicamente, el sobrepeso y la obesidad se deben a un desequilibrio energé-
tico en el que se consumen mas calorias de las que se gastan. Teniendo esto en cuenta,
entre los factores que favorecen este desequilibrio se encuentra el consumo de alimentos
ricos en grasas, sal y azlcares, asi como la adquisicion de un estilo de vida sedentario.

Ademas, influyen factores genéticos, ambientales, metabélicos y endocrinoldgicos.?

Ambas enfermedades, desde un punto de vista antropométrico, se diagnostican
clinicamente utilizando el indice de Masa Corporal (IMC), el cual indica un valor relacio-
nando los kilogramos de peso y la altura de la persona. Si este valor se encuentra por
encima de 25, se considera sobrepeso y si esta por encima de 30 se considera obesidad.*
Ademas, a nivel clinico se emplea también la medicién del Diametro de Cintura (DC), que
representa el acumulo de grasa a nivel abdominal. Por otra parte, los factores sanguineos
que indican la existencia de obesidad se caracterizan por la presencia de niveles elevados
de triglicéridos, aumento de colesterol ligado a lipoproteinas de baja densidad (LDL) y dis-
minucidén de colesterol ligado a lipoproteinas de alta densidad (HDL). Estos tres marcado-

res se conocen como dislipemia aterogénica.*

1.1.1. Antecedentes y estado actual del tema.

En la actualidad, la esperanza de vida en Espafa es de unos 82 afios aproxima-
damente, una edad bastante avanzada en comparacion con datos de 1960 donde las per-
sonas vivian hasta los 69 afios.® Esto se debe principalmente a la mejora de la calidad de
vida, ampliacion de conocimientos acerca de la salud y a un sistema sanitario que consigue
cubrir practicamente todas las necesidades béasicas. A pesar de ello, los indices de sobre-
peso y obesidad en Espafia se han triplicado respecto a veinte afios atras afectando a el

54,5% y el 17,4% de mayores de 18 afos, respectivamente.®’

Un estudio realizado en varios paises por la Organizacion para la Cooperacion y
el Desarrollo Econémico (OCDE) llamado “The heavy burden of obesity” (OECD, 2019)

refleja que estas enfermedades se han convertido en un problema grave de salud que hace
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gue se considere una epidemia de alcance mundial. Dentro del ranking de personas obesas
en el mundo, Espafia ocupa el puesto 22 mientras que a hivel europeo se sitla como 9°

pais con mas porcentaje de obesidad, con un 23,8%.8

Segun una encuesta realizada por el Instituto Nacional de Estadistica (INE) en
2020 a la poblacion adulta de mas de 18 afios, el 15,5 % de las espafiolas y el 16,4% de
los espafioles sufren obesidad. Respecto al sobrepeso, el 30,6% de las mujeres y el 44,9%
de los hombres lo padecen (Figura 1.1.1.1).° Comparando estos datos con los obtenidos
en la encuesta realizada en el afio 2017, encontramos que las cifras de obesidad eran
mayores para los hombres siendo un 18,2% y menores para las mujeres con un 16,7%. En
cuanto al sobrepeso, las cifras no varian practicamente ya que los resultados fueron 44,3%

en sexo masculino y 30% en femenino.’

indice de masa corporal. 2020

Obesidad
(>= 30 kg/ m2)

Sobrepeso
(25,0-29,9 kg/ m2)

Nomopeso
(18,5-24,9 kg/ m2)

Peso insuficiente
(< 18,5kg/ m2)

% 0 20 40 60

= Mujeres » Hombres

Figura 1.1.1.1. Clasificacion de peso segun IMC por sexos (INE).

Fuente: IMC por masa corporal y sexo. [Sede Web]. ine.es.
Disponible en: https://www.ine.es/ss/Satellite?L=es ES&c=INEPublica-
cion_C&cid=1259924822888&p=%5C&pagename=ProductosY Servicios%2FPYSLayout

Centrandonos en el archipiélago canario, la Gltima encuesta realizada por la 1S-
TAC en el afio 2015 reflejaba que, el 17,14% de la poblacién de mas de 18 afios tiene
obesidad (16,40% hombres y 17,86%). Por otro lado, el 37,09% padece sobrepeso corres-
pondiendo un 42,72% al sexo masculino y un 31,64% al sexo femenino. Concretamente,

en laisla de Tenerife un 37,09% de las personas tenian sobrepeso y un 17,14% obesidad.*°



https://www.ine.es/ss/Satellite?L=es_ES&c=INEPublicacion_C&cid=1259924822888&p=%5C&pagename=ProductosYServicios%2FPYSLayout
https://www.ine.es/ss/Satellite?L=es_ES&c=INEPublicacion_C&cid=1259924822888&p=%5C&pagename=ProductosYServicios%2FPYSLayout

Datos de la OMS (2021) reflejan que durante un ano llegan a morir 2’8 millones
de personas por patologias asociadas obesidad o sobrepeso.!! Cierto es que estas enfer-
medades no provocan directamente la muerte de la persona, sino gque van asociadas a
otras patologias, pero suponen un marcador clave para causar el final de la vida de forma
prematura. Por otra parte, un estudio realizado por Institute for Health Metrics and Evalua-
tion llamado “Global Burden of Disease” (Ritchie H y Roser M, 2020) refleja que, durante el
afio 2019, 35 de cada 100.000 habitantes en Espafia mueren de forma prematura por obe-
sidad. Ademas, informa que el 8% de las muertes en el mundo fueron por patologias aso-
ciadas a obesidad (Figura 1.1.1.2).22 Es importante tener en cuenta que, Si comparamos
estos datos con las muertes durante ese mismo afio, observamos que la cardiopatia isqué-
mica es la principal causa de defuncion, y solamente se duplica la cifra de muertes por

obesidad asociadas a otras patologias.*®

Death rate from obesity, 2019
A n Data

Premature deaths attributed to obesity per 100,000 individuals. Obesity is defined as
having a body-mass index (BMI) = 30. BMI is a person's weight (in kilograms) divided

by their height (in meters) squared.
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Figura 1.1.1.2. Tasa de mortalidad por obesidad. (Our World in Data).

Fuente: Oxford Martin School. [Sede Web].
Disponible en: https://ourworldindata.org/obesity

Segun un informe publicado por la OMS en el Congreso Europeo de Obesidad
(2021), en Espafia se espera para el 2030 un incremento de los indices de estas enferme-
dades: un 30% de la poblacion padecera obesidad (hombres, 36%; mujeres, 21%) y un
70% sobrepeso (hombres, 80%; mujeres, 58%). Es decir, 27 millones de espafioles tendran

sobrepeso u obesidad de los 47 millones que hay actualmente.!!



https://ourworldindata.org/obesity

Abordando el &mbito econdmico, la OCDE establece que la obesidad y el sobre-
peso son ademas de un problema de salud y econémico, una sobrecarga para el presu-
puesto sanitario y la productividad laboral. En Espafia, dichas enfermedades suponen un

9,7% de los gastos sanitarios anuales a la vez que reduce el PIB espafiol en un 2,9%.8

1.1.2. Efectos en la salud.

Padecer obesidad o sobrepeso puede influir para que una persona desarrolle otras
patologias asociadas, ademas de afectar a las esferas emocionales, sociales, perceptivas

y cognitivas. Un recopilatorio de las enfermedades mas comunes y conocidas son; 14151617

— Insuficiencia cardiaca, accidente cerebro vascular y otras enfermedades

cardiacas coronarias.

— Aumento del nivel de colesterol perjudicial para la salud que corresponde al
LDL.

— Calculos biliares y problemas de higado.

— Apnea del suefio, somnolencia diurna que provocan a su vez déficit de

atencion.
— Diabetes.
— Depresion y ansiedad.
— Trastornos digestivos como reflujo gastroesofagico o estomacal.

— Cancer relacionados con exceso de grasa como por ejemplo el de colon,

endometrio o0 mama.
— Hipertension arterial.
— Artrosis, arteriopatia, osteoartrosis y dolor articular.

— En embarazadas: diabetes gestacional, probabilidad de cesérea,

preeclampsia.

— Hipoventilacién y otros trastornos respiratorios.




1.1.3. Estrategias de prevencion.

En la actualidad, el estilo de vida de la poblacion tiende a crear un desequilibrio
energético relacionado con el excesivo aporte diario de macronutrientes y el bajo gasto
calorico, dando lugar a un aumento de peso lo que supone padecer sobrepeso u obesidad.
Para evitar esto, es importante adquirir habitos y estilos de vida saludables que se man-
tengan a lo largo de la vida y que sean 6ptimos. Ademas, la persona debe encontrarse en
un entorno favorable en el que pueda tomar decisiones correctas en relacion con la alimen-

tacion y el ejercicio fisico habitual.'81°

Por otro lado, se debe educar a la poblacién tanto a nivel emocional como nutri-
cional concienciando y comunicando los beneficios de mantener un peso saludable y ade-
cuado para cada tipo de cuerpo, asi como saber identificar la correcta composicion de los
alimentos y controlar el nivel de saciedad.?® Ademas, se debe concienciar a la poblacion
sobre el error de creer en dietas milagros que prometen bajadas rapidas de peso basan-
dose en modificaciones dietéticas desequilibradas, y desmentir falsos mitos que se han
propagado a lo largo de la historia.?*

Algunas de las estrategias de prevencion creadas por el Gobierno de Canarias y
enfocadas al mantenimiento de habitos y estilos de vida saludable son la “Estrategia de
Promocién de la Salud y Prevencion en el SNS” (2020) o “Los Circulos de la Vida Saluda-
ble” (2014).2122 En cuanto a estrategias de prevencién relacionadas con la alimentacion,
éstas se deben adaptar a gustos, preferencias y horarios de cada persona. Se debe cuidar
el tamafio de las raciones, comer de forma equilibrada, reducir el consumo de sal, grasas
saturadas y azUcares, repartir de forma adecuada los alimentos a lo largo del dia para
evitar comidas abundantes y priorizar el agua cuando se presente la sed.?® La dieta medi-
terrdnea es un ejemplo de buena alimentacién que se aconseja implantar en el dia a diay
gue ademas alberga un estilo de vida completo en cuanto a aspectos sociales, culturales,
formas de cocinar los alimentos y consumirlos. Aparece en forma de piramide (Figura
1.1.3.1) donde la base representa alimentos que deben sustentar la dieta, y los estratos
superiores a medida que ascienden reflejan alimentos que se deben consumir con mayor

moderacioén o incluso de forma puntual.

También, existe un decalogo que resume de forma clara y concisa el desarrollo

de la dieta mediterranea:®

1. Utilizar el aceite de oliva como principal grasa de adicion.

2. Consumir alimentos de origen vegetal en abundancia: frutas, verduras,

legumbres, champifiones y frutos secos.




10.

El pan y los alimentos procedentes de cereales (pasta, arroz y especialmente

sus productos integrales) deberian formar parte de la alimentacion diaria.

Los alimentos poco procesados, frescos y de temporada son los mas

adecuados.
Consumir diariamente productos lacteos, principalmente yogurt y quesos.

La carne roja se tendria que consumir con moderacién y si puede ser como
parte de guisos y otras recetas. Las carnes procesadas en cantidades
pequefias y como ingredientes de bocadillos y platos.

Consumir pescado en abundancia y huevos con moderacion.

La fruta fresca tendria que ser el postre habitual. Los dulces y pasteles

deberian consumirse ocasionalmente.

El agua es la bebida por excelencia en el mediterraneo. El vino debe tomarse

con moderacion y durante las comidas.

Realizar actividad fisica todos los dias, ya que es tan importante como comer

adecuadamente.

Medida de la racion basada
en la frugalidad y habitos locales

Vino con moderacion y
respetando las costumbres

Patatas < 3r Carne roja < 2r
Carnes procesadas < 1r

Carne blanca 2r : Huevos 2-4r
Pescado / Marisc Legumbres > 2r

Derivados lacteos 2r
(preferir bajos en grasa)

rbas / Especias / Ajo / Cebolla
(menos sal anadida)
Variedad de aromas

Frutas 1-2 | Verduras = 2r Y Aceite de oliva

E & Variedad de colores / texturas Pan / Pasta / Arroz / Cuscus /

Actividad fisica diaria
Descanso adecuado
Convivencia

(Cocidas / Crudas) i } Otros cereales 1-2r
S (preferir integrales)

Agua e infusiones de
hierbas

Biodiversidad y estacionalidad
Productos tradicionales, locales
Yy respetuosos con el

medio ambiente

Actividades culinarias

r=Racién

Figura 1.1.3.1. Piramide de la dieta mediterranea.

Fuente: Fundacién Dieta Mediterranea. [Sede Web].
Disponible en: https://dietamediterranea.com/nutricion-saludable-ejercicio-fisico/



https://dietamediterranea.com/nutricion-saludable-ejercicio-fisico/

En cuanto a la actividad fisica, existe una guia elaborada por el Departamento de
Salud y Servicios Humanos en la que se recomienda realizar al menos 150 minutos a la
semana de actividad aerdbica moderada en la que se acelere el ritmo cardiaco y respira-
torio pero que permita establecer una conversacion o realizar 75 minutos a la semana de
actividad aerobica vigorosa en la que la respiracion se ve dificultada provocando falta de
aliento y el ritmo cardiaco se eleva. Otra opcién es realizar una combinacion de ambas
modalidades teniendo en cuenta que un minuto de actividad vigorosa corresponde a dos
minutos de actividad moderada.?* Es importante tener en cuenta que al realizar mayor du-
racion e intensidad de actividad fisica el gasto de calorias aumenta por lo que es recomen-
dable realizar ejercicio fisico a diario. Ademas, se pueden realizar pequefios esfuerzos en
la vida cotidiana como usar escaleras en vez de ascensor o ir caminando a los lugares mas

cercanos.?*

1.1.4. Estrategias de tratamiento.

Ante toda patologia es imprescindible abordar el tratamiento desde una perspec-
tiva integral y holistica a través de un equipo multidisciplinar en el que intervienen médicos,
endocrinos, enfermeros, dietistas, psicélogos o comunicadores sociales, entre muchos
otros.?® Algunas acciones son mas eficaces que otras, pero lo importante es realizar una
combinacion de varios abordajes a la hora de tratar la enfermedad como son la unién de la

dieta, la actividad fisica y el bienestar emocional.

En cuanto a la dieta, una de las herramientas mas utilizadas es aquella basada en
la restriccion caldrica que se basa en consumir menos calorias de las gastadas a lo largo
del dia. Se debe reducir un 20-40% de las kcal totales que suelen ser unas 500-1000 kcal
diarias y no se suele tener en cuenta el horario ni la frecuencia de las comidas, aunque
algunos expertos recomiendan que sean de 3 a 5. La distribucién de los macronutrientes
suele ser del 45-55% hidratos de carbono, 15-25% proteinas y 25-35% grasas del valor
energético total (VET). El patron de alimentacion a seguir de forma comun es la dieta me-

diterranea.?%-2"

Referido a la actividad fisica, para personas que no la realicen de forma rutinaria
se recomienda comenzar con un aumento de actividad en tareas cotidianas como suelen
ser actividades en el hogar, utilizar menos el transporte o incrementar las tareas en el tra-
bajo. De forma paulatina, se introducirdn sesiones semanales de ejercicio en los que se

combinard o no la intensidad alta con la moderada consiguiendo realizar al menos 150




minutos de ejercicio a lo largo de la semana repartidos equitativamente. Se intentara reali-
zar ejercicios tanto aerébicos como anaerobicos acompafados de estiramientos posterio-

res.?’28

Atendiendo al ambito cognitivo-conductual, se comienza creando un compromiso
por parte del paciente para modificar su estilo de vida y estado de salud actual. Esto se
realiza concienciandolo sobre las consecuencias de sus acciones referido a su alimenta-
cion y habitos diarios. Es una terapia que requiere paciencia tanto por parte del profesional
como por parte de la persona ya que se debe incidir en la identificacion de las causas de
estilo de vida no saludable, la reestructuracion cognitiva, conocimientos erroneos, desmen-
tir mitos o creencias, fomentar la auto medicion de medidas corporales, seguimiento de
pautas dietéticas o realizacion de actividad fisica controlada. Ademas, es importante esta-
blecer una relacion de confianza con el paciente y hacer uso del refuerzo positivo para

fomentar la motivacion y la autoestima. 27°

Otras opciones de tratamiento que se podrian combinar con las mencionadas an-

teriormente seria el farmacoldgico y el quirargico.

El tratamiento con medicamentos para la obesidad o sobrepeso comienza cuando
el IMC 2 30 kg/m?, o IMC > 27 kg/m? si esta asociado a comorbilidades, siempre y cuando
con la modificacién de habitos y estilo de vida saludables no se haya conseguido reducir al
menos un 5% del peso corporal. La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) aprobé el
uso de liraglutida, que actia como GLP-1, hormona peptidica de 30 o 31 aminoacidos de
la familia de las incretinas cuya funcion fisiolégica es el estimulo de la produccion de insu-
lina a nivel pancreético como respuesta a la comida y que ademas reduce el apetito. Tam-
bién esta recomendado el bupropiéon combinado con naltrexona ya que potencia el gasto
caldrico y reduce el apetito. Por Ultimo, se emplea también con mayor frecuencia el orlistat,
gue actua reduciendo la absorcion grasa porgque es un inhibidor de la lipasa gastrointesti-

nal.30

Por otro lado, el tratamiento quirtrgico se realiza cuando el IMC> 40 kg/m?, o IMC>
35 kg/m? si esta asociado a comorbilidades y los métodos mencionados anteriormente no
han resultado efectivos. Se realizan 3 técnicas principales con las que se pretende crear
una sensacion de saciedad temprano acompafiado de una disminucion de la ingesta: 1)
técnica malabsortiva, que consiste en la eliminacion de parte del intestino delgado me-
diante cirugias tipo bypass yeyuno-cdlico y bypass yeyuno-ileal, 2) técnica restrictiva, en la
gue se reduce el volumen gastrico mediante gastroplastia vertical anillada, gastrectomia

tubular y banda gastrica, y 3) técnica mixta, que es una combinacion de las anteriores en
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la que se reduce el contenido gastrico, pero también se realiza bypass. Puede ser tipo Y
de Roux que consiste en crear una bolsa estomacal a partir de una pequefia porcion del
estbmago unido al intestino delgado directamente, o tipo biliopancreatico de Scopinaro,

gue combina el bypass Y de Roux con una colecistectomia.?’3!

Como método novedoso y relacionado con la pauta dietética se esta implantando

el ayuno intermitente.®?

1.2. Ayuno intermitente. Concepto, caracteristicas y tipos.

El ayuno intermitente (Al) se define como una combinacién entre momentos de
ingestas caloricas y periodos de ayuno. La diferencia con la inaniciéon es que mientras en
el Al se prorroga de forma consciente y voluntaria la ingesta de la comida, en la inanicion
existe un déficit nutricional que no es voluntario ni controlado, y puede ademas suponer
una insuficiencia a nivel organico.32 Otra definiciéon para conocer de forma mas precisa
este nuevo protocolo es la que aportan los autores Grant M Tinsley y Paul M La Bounty
(2015), en la prestigiosa revista médica PubMed: “Variedad de programas que se basan
en la regulacién del ritmo de las comidas mediante la utilizaciéon del ayuno con el fin de

mejorar la composicion corporal y la salud en general”.3*

Es importante conocer que el objetivo principal del ayuno intermitente es crear una
reduccion del consumo de kilocalorias a lo largo de un periodo que hagan que éstas sean
menores al gasto energético, y posteriormente crear un déficit calorico que permita acelerar

la pérdida de peso.*®

Atendiendo a los tipos de Al podemos diferenciar los siguientes: -7

— Ayuno 12:12: se realiza ingesta cal6rica 12 horas al dia y las otras doce se

ayuna.

— Ayuno de 16:8 o método Leangains: es el método mas popular y usado que
se basa en no ingerir nada durante 16 horas al dia y dejar una ventana de

alimentacion durante las 8 horas restantes.

— Ayuno 14:10: se realiza ingesta cal6rica 14 horas al dia y las otras diez se

ayuna.

— Ayuno de dos dias a la semana, Eat Stop Eat 0 5:2: consiste en realizar el
ayuno durante dos dias a la semana de forma alterna, pero de forma relativa,
es decir, no se realiza un ayuno completo, sino que se reducen la ingesta de

calorias normal a aproximadamente % parte.




— Ayuno semanal de 24 horas: se realiza ingesta solo de bebidas sin calorias

como tés durante 1 dia completo a la semana.

— Ayuno de dia alterno: consiste en no dejar ventana de alimentacion durante

36 horas seguidas.

— Dieta del guerrero: es un método que propone ayunar durante 20 horas al dia
e ingerir durante 4 horas.

Cabe destacar que la clasificacion de los tipos de ayuno intermitente se realiza
seglin sus caracteristicas que son: * a) La frecuencia de los periodos de ayuno, b) La du-
racion de los periodos de ayuno, y c) La intensidad del periodo de ayuno, es decir, el nivel
de restriccion a la hora de comer y beber. Puede consistir en la omision plena de la comida

0 proporcionar una ingesta minima de comidas.

1.2.1. Fisiologia y efectos del ayuno intermitente.

El efecto del ayuno intermitente recae directamente en el sistema metabdlico del
cuerpo humano. Después de estar 12 horas sin realizar ingesta cal6rica, el organismo entra
en un estado fisiol6gico denominado cetosis. Este proceso produce niveles bajos de glu-
cosa en sangre, glucogeno en el higado y aumenta la produccion de cuerpos cetonicos a
nivel hepatico, los cuales sirven de fuente de energia para el cerebro y los muisculos.*® Los
cuerpos cetdnicos se crean a partir de grasa o cetona presente en el cuerpo, es decir, se
utiliza la grasa para convertirla en energia. Ademas, un articulo publicado por Phillip M. en
la revista Pub Med (2019) sefiala que las cetonas mejoran la conectividad de las neuronas

y bioenergia, aumenta la resistencia de las células ante lesiones y enfermedades.*°

Por otra parte, el ayuno regula una proteina implicada en el metabolismo de car-
bohidratos y acidos grasos®, reduce la expresion de hormonas proinflamatorias del orga-
nismo e incide en la regulacion de la AMP que corresponde a una proteina promotora de

la autofagia y la mitofagia para eliminar cuerpos celulares dafiados.34

Numerosos articulos incluyendo el de La Bounty y Tinsley (2015) presentan que
después de estar 3 a 12 semanas realizando el ayuno intermitente comienzan a ser visibles
beneficios como reducir el peso corporal de un 3 a 7%, el nivel de grasa de 3 a 5,5 kg, el

colesterol total de un 10 a 21% y los triglicéridos de un 14 a 24%,3440. 42, 43,44, 45,46

Podemos destacar que el Al regula el ciclo circadiano, proporciona una mejora de
la calidad del suefio, equilibra el microbiota intestinal, y regula las hormonas que indican el

nivel de saciedad.*"*®
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Cabe destacar el primer ensayo constatado y realizado en 2007 en personas obe-
sas y asmaticas, a las que se les impuso el protocolo de ayuno intermitente junto con una
restriccion calorica del 85% y una dieta basada en bajo consumo de hidratos de carbono.
Los resultados obtenidos demostraron que los sujetos obtuvieron beneficios sobre los ni-
veles de triglicéridos, colesterol, marcadores de estrés oxidativo de la grasa y de la infla-
macién, asi como sobre el nivel de cetonas, ademas de conseguir pérdida de peso. Sin
embargo, este estudio no permitié diferenciar con claridad si los beneficios fueron solo re-
sultado de la restriccion calérica o hasta qué nivel el ayuno intermitente aporta todas estas
ventajas. No obstante, demuestra la viabilidad de realizar un protocolo de ayuno intermi-
tente en personas con patologias asociadas y que ademas incluya una restriccion energé-
tica.*®

1.2.2. Beneficios del ayuno intermitente.

Sin duda, el ayuno intermitente presenta muchos beneficios para mejorar y man-
tener un buen estado de salud. No obstante, la practica de este protocolo debe llevarse a
cabo combinado con una dieta equilibrada y completa (macro y micronutrientes) necesaria
para un buen desarrollo y mantenimiento del organismo. Teniendo esto en cuenta, algunas

ventajas del ayuno intermitente son:

— Aumenta los niveles de energia y produce sensacion de bienestar.®

— Favorece la autofagia que consiste en la eliminacién y reciclaje de las
sustancias de deshecho celulares lo cual es favorable para el tratamiento de
enfermedades neurodegenerativas, infecciosas, tumorales y metabdlicas. Por

tanto, es beneficiosa para la salud celular. 384

— Mejora la sensibilidad de la insulina actuando sobre las células B-
pancreaticas.> Un ejemplo de ello es un estudio realizado con tres pacientes
diagnosticados de diabetes mellitus tipo 2 (Furmli S, Elmasry R, Ramos M,
Fung J, 2019), en los que uno fue tratado con antidiabéticos orales y los otros
dos con tratamiento insulinico, y que se sometieron a un protocolo de ayuno
intermitente durante 7 meses dos de ellos (Figura 1.2.2.1) y 11 meses la otra
persona. Ademas, los pacientes presentaban el diagndstico desde hace mas
de 10 aflos asociado también a otras enfermedades como hipertension
arterial, insuficiencia renal cronica (uno de ellos) e hipercolesterolemia. Como
resultados, los 3 pacientes consiguieron disminuir la circunferencia de cintura,
bajar de peso, disminuir la HbA1C (hemoglobina glicosilada) y suspender el

tratamiento con insulina. Durante el tiempo de estudio, no presentaron
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episodios de hipoglucemia.®® Aunque los resultados fueron favorables,
también pueden ser atribuibles a la pérdida de peso. Actualmente, escasean

los ensayos clinicos que relacionen la diabetes con el ayuno intermitente.

Patient 1 HbA1C readings after fast G

12-Dec-15 31-lan-16 21-Mar-16 10-May-16 29-Jurr-16 18-Aup-16 T-0ct-16

Date of HbA1c Reading
Figura 1.2.2.1. Curva del valor de hemoglobina glicosilada del paciente 1 durante 7 meses.

Fuente: National Library of medicine: PubMed Central. [Sede Web].
Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6194375/

Disminuye las cifras de tensién arterial sistélica, tension arterial diastélica y la
frecuencia cardiaca. Sin embargo, los estudios cientificos que se han
realizado sobre este ambito han incluido también una restriccion calorica sin

llegar a realizarse solo con el ayuno intermitente.>?53

Regula los niveles de colesterol porque mejora el indice de lipoproteinas de
alta densidad (HDL) y los triglicéridos a la vez que aumenta las lipoproteinas
de baja densidad (LDL). 454

Beneficios en el ambito oncoldgico, retrasando el crecimiento de tumores y
reduciendo los efectos secundarios y toxicidad de la radioterapia o la
guimioterapia. Ademas, reduce la fatiga y debilidad en pacientes con

cancer.*"5

Produce pérdida de peso. En realidad, la mayoria de los estudios realizados
se han basado en grupos de personas a los que se les ha impuesto un
protocolo de ayuno intermitente junto con restriccion calérica, pero faltan
ensayos que realicen comparaciones entre €stos y grupos que solamente
realicen dieta con restriccion caldrica continua. Aun asi, los pocos que existen
sefialan que el realizar un protocolo de restriccion calérica intermitente
produce mayores pérdidas de peso®®®’, disminucion de la circunferencia de

pecho, cadera y cintura.®®% En 2017, fue publicado por Byrne, N, Sainsbury
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Ay King N un estudio clinico denominado “MATADOR” realizado durante 16
semanas sobre 36 personas divididas en dos grupos: uno de restriccién
caldrica continua y otro de restriccion calérica intermitente. Como conclusion,
se obtuvo que el grupo que realizé el ayuno intermitente consiguié reducir el

doble del nivel de grasa corporal y con ello bajar de peso.®®

— Presenta una mayor adherencia terapéutica en comparacioén con la dieta
caldrica restrictiva estdndar ya que se trata de un protocolo versétil que
permite al paciente controlar las ingestas y adaptarlas a su dia a dia a la vez
gue proporciona una mayor satisfaccion psicoldégica. Ademas, libera de
cargas como tener que modificar todas las comidas durante 24 horas y tener
gue cefiirse a un patrén que suele ser muy estricto. Esto hace que también
proporcione menor estrés y dificultad para mantenerlo en el tiempo. ¢! Sin
embargo, para conseguir estos objetivos se requiere un tipo de ayuno que no
sea del todo exigente como es el de tipo 16/8.

1.2.3. Contraindicaciones del ayuno intermitente.

El ayuno intermitente a pesar de ser una estrategia prometedora, innovadora y
con futuro en el @mbito dietético, al igual que otros protocolos esta contraindicado o no es

recomendable en: 52
— Embarazadas o lactantes, aungque no existen evidencias suficientes.
— Nifios menores de 12 afos.
— Personas que han padecido o padecen trastornos de la conducta alimentaria.

— Personas diabéticas que padecen hipoglucemia reactiva o posprandial que
hace referencia a episodios hipoglucémicos que se producen
aproximadamente a las 4 horas de comer. En cuanto a los pacientes que
utilizan antidiabéticos no queda del todo claro que esté contraindicado, se

necesita realizar mas ensayos.
— Personas con un IMC menor de 18,5.

— Personas que comiencen con este tipo de ayuno y sufran desajustes
hormonales severos como alteraciones del ciclo menstrual en mujeres y

reduccion de testosterona en hombres.
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2. JUSTIFICACION

Actualmente, el sobrepeso y la obesidad representan uno de los problemas de
salud mas comunes en nuestra sociedad, afectando tanto a nivel mundial, nacional como
local, siendo Canarias una de las comunidades auténomas espafiolas con mas personas

diagnosticadas de estas patologias.

Ante este tipo de enfermedades se tiende a recomendar como principal trata-
miento la bajada de peso a través de una dieta caldrica restrictiva continua. Sin embargo,
en muchas ocasiones estos tratamientos resultan poco efectivos debido, entre otras cosas,
a la falta de adherencia terapéutica de los pacientes, ya que se trata de un patrén restrictivo
y que produce un gran cambio en la vida habitual de la persona. Por ello, han surgido

nuevos métodos de tratamiento y estilo de vida como el ayuno intermitente.

Existen evidencias cientificas suficientes para afirmar los numerosos beneficios
gue aporta este protocolo de alimentacidon. No obstante, faltan estudios y ensayos clinicos
gue avalen la relacion entre realizar ayuno intermitente y bajar de peso, sobre todo en la
poblacién canaria. Este proyecto de investigacion seria, por tanto, el primero realizado en

nuestra comunidad.

Por otro lado, el asesoramiento y control nutricional es una parte fundamental del
trabajo de un enfermero o enfermera, por lo que el proyecto también se plantea en relacion
con utilizar el protocolo de ayuno intermitente como estrategia 0 complemento terapéutico
en pacientes que necesiten bajar de peso, tanto por obesidad como por sobrepeso, o sim-
plemente quieran incluir nuevos habitos para mejorar su salud. Ademas, esta estrategia
incluye al sector educativo informando al paciente acerca de su enfermedad y de las estra-

tegias que puede manejar para superarla.
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3. METODOLOGIA.

3.1. Objetivos.

3.1.1. Objetivo general

Valorar la efectividad del ayuno intermitente como método de pérdida de peso en

la poblacién adulta canaria con sobrepeso u obesidad.

3.1.2. Objetivos especificos

Valorar la efectividad del ayuno intermitente en la pérdida de peso.
Evaluar si el ayuno intermitente contribuye a mejorar la salud cardiolégica.
Estudiar la relacion entre el ayuno intermitente y la sensacion de bienestar.
Identificar posibles efectos secundarios del ayuno intermitente.

Determinar la adherencia terapéutica al ayuno intermitente.

3.2. Material y métodos.

3.2.1. Disefio de estudio y &mbito de aplicacion.

Se trata de un ensayo clinico controlado y aleatorizado, a llevar a cabo inicialmente

en el &mbito de la Atencién Especializada de Tenerife como experiencia piloto.

3.2.2. Poblacién y muestra.

La poblacion diana seran todos los pacientes residentes en la isla de Tenerife

(Canarias, Espafia), diagnosticados de sobrepeso y/u obesidad con un IMC mayor o igual

a 25 kg/m?, y que acuden regularmente a las Consultas de Endocrinologia para realizarse

controles.

La muestra objeto de estudio seran todos aquellos pacientes diagnosticados de

sobrepeso y/u obesidad con un IMC mayor o igual a 25 kg/m?, que acudan de forma regular

a realizarse controles endocrinoldgicos a las consultas del Complejo Hospitalario Universi-

tario de Canarias (CHUC), y que cumplan con los criterios de inclusion.
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3.2.3.Criterios de inclusion y exclusion.

Como criterios de inclusién cabe sefalar: adultos con edades comprendidas entre
18 y 65 arios, presentar un IMC 2 25 kg/m?, aceptacion por parte del paciente a ser asig-
nado de manera aleatoria a cualquiera de los dos grupos de estudio (grupo de intervencién
0 grupo control), y compromiso por parte del paciente que ha sido asignado al grupo de
intervencion de cumplir con las restricciones dietéticas pautadas durante el tiempo que dure
el estudio.

Y como criterios de exclusion: mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
personas menores de 18 afios, personas que hayan sufrido o sufran trastornos de la
conducta alimentaria (TCA), personas que sigan por motivos de salud algun régimen
dietético especifico, nifios, personas con diabetes mellitus 1, y personas que se nieguen a

participar en el estudio o no firmen el consentimiento informado.

3.2.4.Variables e instrumentos de medida.

3.2.4.1. Variables sociodemogréficas y de estilos de vida

— Edad: variable cuantitativa continua, expresada en afios. Se consultara en la

historia clinica.

— Antecedentes clinicos y problemas fundamentales: variable cualitativa,

independiente y nominal. Se consultara en la historia clinica.
— Sexo: variable cualitativa normal y dicotémica (masculino/femenino).
— Actividad laboral: variable cualitativa de respuesta dicotémica (Si/No).

— Actividad fisica diaria: variable cualitativa nominal y dicotémica

(sedentario/activo).

— Percepcion de nivel de energia diario: variable cualitativa nominal y ordinal

(mucha energia/ni mucha ni poca energia/ poca energia/ninguna energia).

Todos estos datos se incluiran en un expediente (Anexo 5.1) que se confeccio-
nara para cada uno de los pacientes que participen en el ensayo clinico y el cual sera

individual e intransferible.

3.2.4.2. Variables de interés para el estudio

— Indice de masa corporal: variable cuantitativa continua y expresada en

kilogramos/m?. Se determinara en una balanza calibrada con tallimetro.
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Perimetro abdominal: variable cuantitativa continua y expresada en
centimetros. Se medird usando una cinta métrica colocada en el punto medio
entre el reborde costal y el borde superior de la cresta iliaca, con el paciente

de pie.

Circunferencia de pecho: variable cuantitativa continua y expresada en
centimetros. Se medird usando una cinta métrica colocada por encima de los

pezones.

HbAlc sangre (hemoglobina glicosilada en sangre): variable cuantitativa
continua y expresada en porcentaje (%). Se determinara a través de una
muestra de sangre venosa que se obtendra después de un ayuno de 12-14

horas mediante una analitica programada en el laboratorio.

Niveles de colesterol HDL, LDL y colesterol total en sangre: variables
cuantitativas continuas y expresadas en miligramos por decilitro (mg/dl). Se
determinaran a través de una muestra de sangre venosa que se obtendra
después de un ayuno de 12-14 horas y mediante una analitica programada

en el laboratorio.

Niveles de triglicéridos en sangre: variable cuantitativa continua y expresada
en miligramos por decilitro (mg/dl). Se determinara a través de una muestra
de sangre venosa que se obtendra después de un ayuno de 12-14 horas

mediante una analitica programada en el laboratorio.

Tension arterial sistélica y diastdlica: variables cuantitativas continuas y
expresadas en mmHg. Se calculara a través de un tensiémetro manual con el
paciente sentado y habiendo descansado al menos 30 minutos. Se realizaran
2-3 tomas y se calculara el valor medio de ambas para utilizar esa medida

como la definitiva.

Frecuencia cardiaca (FC): variable cuantitativa continua y expresada en
latidos por minuto. Se calculardn midiendo los latidos durante un minuto en la
mufieca colocando los dedos indice y medio en la parte anterior de la mufieca,

debajo de la base del dedo pulgar, hasta notar el pulso.

Todos estos datos también iran incluidos en el expediente del paciente.
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3.2.4.3. Variables relacionadas con la calidad de vida

— Movilidad.

— Cuidado personal.

— Actividades de la vida diaria.
— Dolor/malestar.

— Ansiedad/depresion.

— Percepcion del estado de salud: variable cuantitativa.

Las cinco primeras variables son de tipo cualitativas y seran evaluadas a través
del cuestionario de Salud EUROQOL 5 Dimensiones (EQ-5D) % (Anexo 5.2)., a través de
3 opciones de respuesta: a) No hay ningun problema, b) Hay algunos problemas, y c) Se
presenta la totalidad de los problemas. Para evaluar la Ultima variable (percepcion del es-
tado de salud), se le mostrara al paciente una escala que simula un termémetro que va
desde el 0 al 100, para que indiqgue como percibe su estado de salud actual, donde el O

indica el peor estado de salud y el 100 alude al mejor estado de salud.

3.2.4.4. Variables relacionadas con habitos alimentarios:

— Frecuencia y tipos de alimentos consumidos. Corresponden a 18 items (1-9y
20-28).

— Pensamientos a la hora de comer. Corresponden a 5 items (10-14).

— Acciones relacionadas con el etiguetado y calorias de los alimentos.
Corresponden a 5 items (15-19).

— Sensacién de hambre relacionada con el estado de animo. Corresponden a 3
items (29-31).

— Actividad fisica. Corresponden a 3 items (32-34).
— Consumo de bebidas alcohdlicas. Corresponden a 2 items (35 y 36).

— Percepcion de la propia dieta. Corresponde a 1 item (37).

Todas las variables expuestas anteriormente son de tipo cualitativas, y seran eva-

luadas a través de un cuestionario de habitos alimentarios (Anexo 5.3) % compuesto por
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37 items con 5 alternativas de respuestas graduadas. En las preguntas 1-34, las respues-
tas iran desde “Nunca” a “Siempre”, en las preguntas 35 y 36 iran desde “Nunca” a “A

diario” y en la pregunta 37 ira desde “Mala” a “Excelente”.

3.2.4.5. Variables relacionadas con la adherencia al ayuno intermitente:

— Seguimiento del Al: variable cualitativa de respuesta dicotomica (Si/NO) (item
1).

— Frecuencia de seguimiento del Al: variable cualitativa de respuesta multiple

(Todos los dias/Muchos dias/Algunos dias/Pocos dias/Rara vez) (item 2).

— Dificultades para seguir el Al: variable cualitativa de respuesta abierta (item
3).

Estas variables se evaluaran a través de un cuestionario con 3 items, basado en
el de Haynes-Sackett % para valorar el grado de adherencia a los tratamientos, el cual
deberd ser validado previamente (Anexo 5.4).

3.2.5. Plan de trabajo y procedimiento de recogida de datos.

1. En primer lugar, se llevardn a cabo las solicitudes de los permisos
correspondientes (Anexo 5.5), tanto al Comité de Bioética e Investigacion, asi como a la
Direccion Gerencia y Servicio de Endocrinologia y Nutricion del Complejo Hospitalario
Universitario de Canarias, para lo cual se adjuntardn a dichas solicitudes una breve
memoria del Proyecto de Investigacion que recogera toda la informacién necesaria del
mismo (objetivos, metodologia, beneficios, etc.). Una vez obtenida la aprobaciéon con los
consentimientos informados debidamente firmados, se concertard una reunién con los
principales jefes del servicio y demas personal sanitario para explicarles en qué consiste el
ensayo clinico, cudles son sus objetivos, justificacion, beneficios para los pacientes, entre
otros aspectos destacables. Se aclararan las posibles dudas que surjan y se les pedira su

colaboracion desinteresada invitandoles a participar en dicha investigacion.

— En colaboraciéon con los profesionales de salud que decidan participar en el
proyecto, se procedera a seleccionar a los pacientes que conformaran el ensayo
segun los criterios de exclusibn e inclusiébn, proceso que durara
aproximadamente 3 meses. Para ello, se debera informar previamente a los
pacientes que han sido seleccionados sobre todo el proyecto, haciendo hincapié
en los beneficios que supone para su salud el ayuno intermitente, la forma de

realizar este protocolo, conocimientos generales sobre alimentacion saludable
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(dieta mediterranea) y la importancia de la realizacion de actividad fisica.
Ademas, se les entregara un folleto informativo (Anexo 5.6) con los datos mas
relevantes y se les invitara a participar, comentandoles que los datos recogidos
seran de caracter anénimo y confidencial, y que podran abandonar el estudio de
manera voluntaria en cualquier momento que lo deseen. Una vez los pacientes
acepten, deberan firmar un consentimiento informado (Anexo 5.7) y se les
asignara, de manera aleatoria, a uno de los dos grupos de trabajo: grupo control

y grupo intervencion.

2. Una vez que los pacientes hayan sido asignados a cualquiera de los dos grupos,
se les citara de forma individual para informarle acerca del grupo que le ha tocado y darle
las siguientes recomendaciones, aclarando también la fecha de comienzo del ensayo:

— Grupo control: se hara hincapié en la importancia de no implantar ninguna
restriccion horaria a la hora de comer, se recomendara el empleo de la dieta
mediterrdnea en cuanto a alimentacion y habitos de vida saludable, lo cual
incluye también la realizacién de actividad fisica.

— Grupo intervencién: se establecera un protocolo de ayuno intermitente de 16:8
todos los dias de la semana; es decir, deberan realizar una restriccion horaria
durante 16 horas y tener una ventana de alimentacion durante las otras 8
horas restantes siguiendo un patron de dieta mediterranea como
recomendacion. La franja horaria es de libre eleccion, no se establecera un
horario determinado, siempre y cuando se respete el tiempo de ayuno. Se
mostraran ejemplos para que los pacientes comprendan el protocolo, tales
como: desayunar a las 11:00, almorzar a las 15:00 y cenar a las 19:00. Se
recomendara que ajusten las horas a su propia vida para crear una mayor
adherencia terapéutica. Ademas, se indicara algunos productos no caléricos
que se pueden tomar durante el periodo de ayuno: café sin azlcar, agua, té
sin azlcar, infusiones sin azlcar, caldos sin azlcar, desgrasados y

previamente colados. Finalmente, se recomendara la actividad fisica.

A ambos grupos se les facilitara un correo electrénico de contacto en caso de que

surja alguna duda durante el tiempo de realizacion del ensayo.

3. Una vez estén los dos grupos formados y asentados, se realizaran tres

controles directos establecidos en el tiempo:

I. El primero se realizara al principio del ensayo, antes de comenzar con el

protocolo. Se creara un expediente por paciente donde se responderan a todas
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preguntas, y se recogeran todos los datos pertinentes de la historia clinica,
rellenando el apartado de ‘PRIMER CONTROL”. También se realizara el
cuestionario de calidad de vida y el de alimentacion, se tomaran las medidas
antropomeétricas, las tensiones arteriales, frecuencia cardiaca y se realizara una
analitica sanguinea programada para obtener los valores indicados

anteriormente de referencia.

Il. El segundo control tendra lugar a los 3 meses de haber comenzado con el
estudio. Se volvera a completar el expediente en el apartado de “SEGUNDO
CONTROL", se tomaran las medidas antropométricas, las tensiones arteriales,

frecuencia cardiaca y se realizara una analitica sanguinea programada.

lI. El altimo control se realizara al terminar el ensayo, es decir, a los 6 meses. Se
completarq el ultimo apartado del expediente “TERCER CONTROL”, se
volveran a realizar los cuestionarios de alimentacién y calidad de vida, se
tomaran las medidas antropométricas, las tensiones arteriales, frecuencia
cardiaca y se realizar4d una analitica sanguinea programada. Ademas, se
pasard al grupo intervencion el cuestionario de adherencia al ayuno

intermitente.

4. Después de la obtencion de todos los datos, se procedera al andlisis estadistico
de datos.

3.2.6.Andlisis estadistico de los datos.

Se usarda el programa estadistico IBM SPSS Statistics version 22 para Windows.
Se usara la mediana y/o media aritmética como medidas de tendencia central, asi como
rango intercuartilico y/o desviacién estandar como medidas de dispersion para variables

continuas, o distribucion de frecuencias para variables categodricas.

Se determinara ademas si existen asociaciones entre las distintas variables cate-
géricas usando la prueba de Chi-cuadrado de Pearson (x?), o el coeficiente de correlacion
de Pearson para las variables cuantitativas, asi como la prueba t de Student (datos para-
métricos) o la prueba de Mann-Whitney & Wilcoxon (datos no paramétricos) para las rela-

ciones entre las variables cuantitativas y categéricas.

Si fuera necesario, se llevara a cabo también un analisis multivariante (regresion

lineal y logistica).
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3.2.7.Consideraciones éticas

Se cumplira con la Ley Organica 3/2018 del 5 de diciembre de Proteccion de Datos
Personales y Garantia de los Derechos Digitales °, la cual garantiza la confidencialidad y
proteccién de los datos obtenidos en el estudio que seran exclusivamente utilizados con
fines de investigacion. Asimismo, la participacion sera voluntaria y se podra abandonar el
ensayo clinico en cualquier momento, debiendo quedar reflejada a través del consenti-

miento informado (Anexo 5.7).

Por otra parte, el proyecto deberé ser aprobado por el Comité de Bioética e Inves-
tigacion y Direccion Gerencia del Complejo Hospitalario Universitario de Canarias, asi
como por parte del Servicio de Endocrinologia y Nutricion (Anexo 5.5).

Finalmente, y cuando se tenga el informe con los resultados obtenidos, se comu-
nicaran tanto a los profesionales de la salud como a los pacientes para que sean conscien-

tes de los mismos.

3.2.8. Limitaciones de estudio.

Contando con la aprobacion por parte del Comité de Bioética e Investigacion, asi
como por la Direccion Gerencia del CHUC para llevar a cabo esta investigacion, una de las
principales limitaciones de este estudio es la negativa por parte del Servicio de Endocrino-
logia y Nutricion de dicho centro hospitalario, al considerar que este protocolo cuenta con
pocas evidencias cientificas para ser instaurado con total garantia. Ante este problema,
podriamos intentar tener una charla de caracter informativo con todo el personal del Servi-
cio para hacerles cambiar de opinion, insistiendo en que los beneficios que este protocolo
puede reportar a la salud de los pacientes supera con creces los bajos o0 nulos riesgos para
la misma. En cualquier caso, también podriamos recurrir a otros centros hospitalarios, ya

sean publicos o privados.

Por otra parte, se trata de un ensayo clinico realizado con personas que deberan
firmar un consentimiento informado tras recibir toda la informacion acerca del mismo, por
lo que al seleccionar la muestra ésta podria no ser representativa al declinar muchos su
participacion. Se podria esperar a otra época para la llegada de nuevos pacientes e intentar

captarlos para realizar el ensayo.

Por ultimo, otra de las limitaciones es el abandono del estudio por decisién perso-

nal o de otra indole, con lo que el nimero de pacientes que finalizan el estudio es menor
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que con el que se inicid. Esto se resolveria teniendo en cuenta a la hora de contabilizar la

muestra inicial, un porcentaje adicional de pacientes.

3.2.9.Cronograma.

La duracién total estimada para este estudio sera aproximadamente de 17 meses,

iniciandose en julio de 2022 con la solicitud de permisos, Yy finalizando en diciembre de

2023 con la presentacién y divulgacion de los resultados (Tabla 3.2.8.1).

Nov-
Dic
2021

Ene-
Feb
2022

Mar-
Abr
2022

May-
Jun
2022

Jul-
Sep
2022

Oct-
Dic
2022

Ene
2023

Feb
2023

Mar
2023

Abr-
May
2023

Jun
2023

Jul
2023

Ag-
Sep
2023

Oc
Dig
202

Revision bi-
bliografica

Concreciéon
de laidea de
investiga-
cion y for-
mulacion de
objetivos

Estableci-
miento de
metodologia
a emplear
para la reco-
gida de da-
tos y analisis

Redaccion y
defensa del
Trabajo de
Fin de
Grado

Solicitud y
obtencion de
permisos

Captacion
de pacientes

Ensayo cli-
nico

Control y
toma de da-
tos

Analisis es-
tadistico de
los resulta-
dos

Realizaciéon
del informe
final

Presenta-
cion y divul-
gacion de
los resulta-
dos

Tabla 3.2.8.1: Cronograma del estudio.
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3.2.10.

Logistica.

Los recursos humanos y materiales para este Proyecto de Investigacion se

reflejan en la Tabla 3.2.9.1. Se trata de un presupuesto aproximado que podra variar en

funcién del numero total de pacientes que participen.

Tabla 3.2.9.1. Presupuesto del estudio.

RECURSOS CANTIDAD SUBTOTAL TOTAL
HUMANOS:
Estadistico 1 200€/20 horas 200 €
Técnico de laboratorio 2 50€/8 horas 100 €
MATERIALES:
Ordenador portatil 1 450€/ unidad 450 €
Béscula digital 1 40€/ unidad 40 €
Cinta métrica 1 5€/ unidad 5€
Tensiémetro manual y fonendoscopio 1 80€/ unidad 80 €
Impresora 1 100€/ unidad 100 €
Tinta de impresora 4 15€/ unidad 60 €
Paquete de folios 3 2,50€/ unidad 7,50 €
Boligrafos 100 0,20€/ unidad 20 €
Tubos bioquimica 80 0,28€/ unidad 22,40 €
Palomilla 22G para tubo vacutainer 80 0,80€/ unidad 64 €
Compresor 10 0,30€/ unidad 3€
Clorhexidina alcohdlica 0,5% 2 4€/ unidad 8€
Cuadrados de algodon 100 0,02€/ unidad 2€
Esparadrapo hipoalergénico 2 3€/ unidad 6 €
TOTAL | 1167,90 €
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5. ANEXOS

Anexo 5.1. Hoja de recogida de datos (expediente del paciente).
¢ NuUmero de paciente:
e Grupo: Control [ Intervencion [
e Edad: __ (afios)
e Sexo: Hombre [ Mujer [ Otro [

¢ Antecedentes clinicos y problemas fundamentales:

PRIMER CONTROL:

e Actividad laboral: Sill NolJ
e Actividad fisica diaria: Activo ] Sedentario [

e Percepcion de nivel de energia diario:

mucha [ ni mucha ni poca [ poca [ ninguna [
e IMC: (kg/m?)
o Perimetro abdominal: (cm)
e Circunferencia de pecho: (cm)
¢ HbAlc (hemoglobina glicosilada en sangre): (%)
e Colesterol HDL: (mg/dl)
e Colesterol LDL: (mg/dl)
e Colesterol total: (mg/dl)
e Triglicéridos: (mg/dl)
e Tension arterial sistolica: (mmHg)
e Tension arterial diastélica: (mmHg)
e Frecuencia cardiaca: (I/min)
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SEGUNDO CONTROL:

Actividad laboral: Sitl NolJ
Actividad fisica diaria: Activo [l  Sedentario [

Percepcion de nivel de energia diario:

mucha [ ni mucha ni poca [ poca [
IMC: (kg/m?)
Perimetro abdominal: (cm)
Circunferencia de pecho: (cm)
HbAlc (hemoglobina glicosilada en sangre): (%)
Colesterol HDL: (mg/dl)
Colesterol LDL: (mg/dl)
Colesterol total: (mg/dl)
Triglicéridos: (mg/dl)
Tensién arterial sistolica: (mmHgQ)
Tensién arterial diastélica: (mmHg)
Frecuencia cardiaca: (I/min)

TERCER CONTROL.:

Actividad laboral: Sit0 No[J
Actividad fisica diaria: Activo [l  Sedentario [

Percepcion de nivel de energia diario:

mucha [ ni mucha ni poca [ poca [
IMC: (kg/m?)
Perimetro abdominal: (cm)
Circunferencia de pecho: (cm)
HbAlc (hemoglobina glicosilada en sangre): (%)
Colesterol HDL: (mg/dl)
Colesterol LDL: (mg/dl)
Colesterol total: (mg/dl)

ninguna [

ninguna [
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Triglicéridos:
Tension arterial sistolica:
Tension arterial diastolica:

Frecuencia cardiaca:;

(mg/dl)
(mmHg)
(mmHg)
(/min)
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Anexo 5.2. Cuestionario de Salud EUROQOL 5 Dimensiones (EQ — 5D)

e Numero de paciente:

e Grupo: Control [1 Intervencion [

POR FAVOR, MARQUE CON UNA CRUZ LA AFIRMACION EN CADA SECCION QUE
DESCRIBA MEJOR SU ESTADO DE SALUD EN EL DIA DE HOY.

1. MOVILIDAD

No tengo problemas para caminar [
Tengo algunos problemas para caminar [

Tengo que estar en la cama [

2. CUIDADO-PERSONAL

No tengo problemas con el cuidado personal [
Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme solo [

Soy incapaz de lavarme o vestirme solo [

3. ACTIVIDADES DE TODOS LOS DIAS (EJEMPLO: TRABAJAR, ESTUDIAR,
HACER TAREAS DOMESTICAS, ACTIVIDADES FAMILIARES O REALIZADAS
DURANTE EL TIEMPO LIBRE)

No tengo problemas para realizar mis actividades de todos los dias [
Tengo algunos problemas para realizar mis actividades de todos los dias [

Soy incapaz de realizar mis actividades de todos los dias [

4. DOLOR/MALESTAR

No tengo dolor ni malestar [
Tengo moderado dolor o malestar [

Tengo mucho dolor o malestar [

5.  ANSIEDAD/DEPRESION

No estoy ansioso/a ni deprimido/a []
Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a [

Estoy muy ansioso/a o deprimido/a []
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Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su estado de salud,
hemos dibujado una escala parecida a un termémetro en el cual se marca con un 100 el
mejor estado de salud que pueda imaginarse, y con un 0 el peor estado de salud que pueda

imaginarse.

Por favor, dibuje una linea desde el cuadro que dice “su estado de salud hoy,”
hasta el punto en la escala que, en su opinion, indigue lo bueno o malo que es su estado

de salud en el dia de hoy.

El mejor estado

de salud imaginable
=T 1N
-T— 9%
—— 80
—— 70
-T— 60
SU ESTADO 1 v
DESALUD
HOY T
—4— 40
—4—30
-—20
-T— 10
—L—0
Elpeor estado de
salud imaginable

Fuente: Sociedad Espafiola de Reumatologia [Sede Web].
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Anexo 5.3. Cuestionario de habitos alimentarios.

CUESTIONARIO DE HABITOS

Como rellenar las marcas: BIEM: m= MAL: =, =

Cocino con poco aceite (o digo gue pongan lo minimo)
Como verduras

Como fruta

Como ensaladas

Como la carne y el pescado a la plancha o al homo (no frito)
Como cames grasas

Cambio mucho de comidas (came, pescado, verduras.__)
Consumo alimentos ricos en fibra (cereales, legumbres...)
Tomo alimentos frescos en vez de platos precocinados

L e o

10. Si me apetece lomar algo me controlo y espero a la hora
11. Me doy cuenta al cabo del dia si comi en exceso 0 no

12. Al elegir en un restavrante tengo en cuenta si engorda
13. Como lo que me gusta y no estoy pendiente de si engorda

14. Me sirvo la cantidad que quiero ¥ no miro si es mucho o poco

15. Reviso las eliquetas de los alimentos para saber que contienen —

16. Miro en las etiguetas de los alimentos cuantas calorias tienen

17. Si pico, tomo alimentos bajos en calorias (fruta agua._.)
15. Si tengo hambre, tomo tentempiés de pocas calorias
19. Las bebidas que tomo son bajas en calorias

20. Como paslas (macamones, pizzas, espaguelis__.)
21, Como came (pollo, lemerna, cardo...)

22 Como pescado (blanco, aczul..)

23. Como leculas (armaz, palalas...)

24, Como legumbres (lenlejas, garbanzos, habas. )

25. Como postres dulces

26. Como alimenlos ricos en amcar (pasteles, gallelas__)
27. Como lrulos secos (pipas, cacahueles, almendras__)

28. Tomo bebidas azucaradas (coca-cola, balidos, 2umos...)

. Picoleo si esloy bajo de animo
. Picoleo si lengo ansiedad
1. Cuando estoy aburridofa me da hambre

20,
30,

32, Realizo un programa de ejercicio lisico
33, Hago ejercicio regularmenle
34. Saco liempo cada dia para hacer ajercicio

35, Tomo babidas de baja graduacion alcohdlica {cerveza, vino)
36, Tomo babidas de alla graduacion alcohdlica (licores, elc ... )

7. Creo gque mi diela as._.

Fuente: ELSEVIER. Endocrinologia y Nutricion. [Sede Web].

| Munca Pocas Alguna ‘ Muchas Sicmpm|
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Anexo 5.4. Cuestionario sobre la adherencia al ayuno intermitente

¢ NuUumero de paciente:

e Grupo: Control [ Intervencion [

POR FAVOR, MARQUE CON UNA CRUZ LA CASILLA QUE DESCRIBA MEJOR SU

COMPORTAMIENTO HACIA EL PROTOCOLO DE AYUNO INTERMITENTE.
Y RESPONDA CON TOTAL SINCERIDAD.

1. La mayoria de los pacientes tienen dificultades para seguir sus tratamientos

dietéticos, ¢Ha tenido usted problemas para seguir el protocolo de ayuno

intermitente?:

Sit NOO

2. Encaso derespuestaafirmativa, ¢podriadecirme con qué frecuencia ha seg

usted el protocolo de ayuno intermitente?:

Todos los dias 1 Muchos dias [ Algunos dias [1 Pocos dias[] Raravez [

uido

3. Por qué no me comenta qué dificultades ha tenido usted para seguir el ayuno

intermitente:
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Anexo 5.5. Solicitud de permisos al Comité de Bioética e Investigacién, Direccion
Gerenciay Servicio de Endocrinologiay Salud del Complejo Hospitalario Universita-
rio de Canarias (CHUC).

La Laguna, a de de 2022

Estimados Sres.

Mi nombre es PAULA A. RODRIGUEZ HERNANDEZ, soy estudiante de Cuarto Curso de
Grado en Enfermeria por la Universidad de La Laguna.

Me dirijo a ustedes con el objetivo de solicitarles su aprobacién y colaboracion, para llevar a
cabo un Proyecto de Investigaciéon que lleva por titulo “Ayuno intermitente en el sobrepeso y la
obesidad”, en pacientes diagnosticados de sobrepeso u obesidad, y que tiene como obijetivo final
implantar el ayuno intermitente como uno de los tratamientos alternativos y/o complementarios para
estas enfermedades. Adjuntamos breve memoria del Proyecto de Investigacion con toda la informa-

cion necesaria (objetivos, metodologia, beneficios, etc.).

La participacion de los pacientes y del personal sanitario es totalmente voluntaria y la infor-
macion recogida sera de caracter confidencial y inicamente usada para la finalidad de este estudio,
segun la Ley Orgénica 3/2018 del 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y Garantia de

los Derechos Digitales. Para ello deberan firmar un consentimiento informado.

El ensayo clinico que se pretende realizar usara datos recogidos de la historia clinica del
paciente, asi como los obtenidos a través de cuestionarios correctamente validados, medidas an-
tropomeétricas, constantes vitales y analiticas. Cabe destacar que no supondra ninguna modificacion
en cuanto a la pauta farmacolégica prescrita, ya que simplemente influira en el ambito dietético, por
lo que nunca pondréa en peligro la salud de los pacientes, y si podra aportar beneficios a la misma.
Los pacientes que hayan aceptado participar podran abandonar el estudio en el momento que lo

deseen, sin ningun tipo de premisa o represalia.

Para cualquier duda que tengan, pueden contactar conmigo a través de la direccion electro-
nica alu0101243207 @ull.edu.es.

Les agradezco su tiempo y atencion prestada, y quedo a la espera de sus respuestas.

Reciban un cordial saludo,

Fdo. Paula A. Rodriguez Hernandez Fdo. Prof. Dra. Margarita Hernandez Pérez

Alumna Tutora
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Anexo 5.6. Folleto informativo con los datos mas relevantes sobre el ayuno intermi-

tente (Al).

ANAYINIO INARERIMIITIENTTE

BENEFICIOS

v AUMENTA LA ENERGIA.
v PRODUCE BIENESTAR.

v CONTRIBUYE AL
FUNCIONAMIENTO CELULAR.

v MEJORA LA ACTIVIDAD DEL
PANCREAS.

v DISMINUYE LA TENSION
ARTERIAL Y FRECUENCIA
CARDIACA.

v PREVIENE LOS TUMORES

ESENCIAL PARA v REGULA EL COLESTEROL
PACIENTES CON

OBESIDAD Y

SOBREPESO

v PRODUCE PERDIDA
DE PESO

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 5.7. Consentimiento informado para los pacientes.

Nombre del proyecto: El ayuno intermitente en el sobrepeso y la obesidad.
Alumna e investigadora principal: Paula A. Rodriguez Hernandez.
Correo electrénico: alu0101243207@ull.edu.es

Institucién: Facultad de Ciencias de la Salud, Seccién de Enfermeria, Universidad de La Laguna.

Este documento tiene como finalidad la autorizacion y obtencién de permisos para la rea-
lizacién de un ensayo clinico que tiene como objetivo principal tratar de implantar el ayuno intermi-
tente como uno de los tratamientos alternativos y/o complementario para el sobrepeso y la obesidad.
Ademas, se garantiza el anonimato y la confidencialidad de la informacién recogida, usada Unica-
mente para la finalidad de este estudio, segun la Ley Organica 3/2018 del 5 de diciembre de Pro-

teccién de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales.

Con este Proyecto de Investigacién se pretende comprobar la efectividad del ayuno inter-
mitente como método para perder peso, y asi considerarlo como uno de los tratamientos a implantar
en personas con sobrepeso y obesidad. Ademas, se pretende también evaluar el impacto que tiene
en cuanto al bienestar fisico y emocional, nivel de energia, regulacion del colesterol y disminucion
de frecuencia cardiaca y tension arterial. Por otra parte, se trata de un protocolo Util para mejorar la

adherencia terapéutica en pacientes que puedan tener dificultades para realizar dietas restrictivas.

Los datos necesarios para la realizacion de esta investigacion se obtendran a través de la
historia clinica, asi como de cuestionarios sencillos y validados que debera cumplimentar, toma de
tensiones y frecuencia cardiaca, medidas antropométricas y analiticas sanguineas. Usted podra re-

nunciar en cualquier momento a seguir participando en dicho estudio, sin perjuicio de ningun tipo.

Finalmente, le informo que el ensayo tendra una duracién de seis meses con tan solo tres
momentos de control, y que usted podra ser asignado aleatoriamente a cualquiera de los dos grupos

de estudio: grupo control o grupo intervencion.

Yo, Don/Dofia , con DNI

, declaro que he recibido y leido la informacién del proyecto a participar, he

comprendido los objetivos, caracteristicas y duracion del proyecto. Asimismo, soy consciente de la
confidencialidad de mis datos personales y autorizo al acceso a mi historia clinica. Por otra parte,
acepto la asignacion a cualquiera de los dos grupos de estudio. Otorgo de forma voluntaria mi con-

sentimiento para participar.

En ,a de de 2022

Fdo.
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