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DETECCION DEL RIESGO Y RESULTADOS DE PATRONES DE
INTERVENCION EN OBESIDAD Y SINDROME METABOLICO EN
POBLACION CON ENFERMEDAD MENTAL GRAVE: ESTUDIO
OBSERVACIONAL PROSPECTIVO Y CONTROLADO

RESUMEN DEL PROYECTO

Introduccion: Existe una intima relacion entre el uso de antipsicéticos y el incremento
de peso, afectando a la seguridad del paciente y a la adherencia al tratamiento. Este
hecho puede estar relacionado con la hiperprolactinemia iatrogénica secundaria al uso
de estos farmacos y tambiéen se puede asociar al aumento de la ingesta y las alteraciones
dietéticas. Para tratar estos efectos tenemos la psicoeducacion, medidas

farmacoldgicas y no farmacoldgicas.

Obijetivo: este estudio consta de dos objetivos que seran: evaluar la asociacion de la
Obesidad y Sindrome Metabdlico en pacientes cronicos con enfermedad mental, y
evaluar los resultados de una intervencién en la practica clinica habitual con tres

métodos diferentes durante seis meses.

Material y métodos: se trata de un estudio observacional con medicamentos y
seguimiento prospectivo en pacientes con Obesidad y/o Sindrome Metabdlico que han
recibido una intervencion en comparacion con el grupo control. Existiran tres grupos
que recibiran psicoeducacion y consejo dietético, uno de los grupos de intervencién
ademas realizara ejercicio fisico regular monitorizado y controlado durante al menos
seis meses, y el otro grupo intervencion recibird ademas un tratamiento aprobado para

la obesidad (Agonistas de los receptores GLPI).

Se reclutaran 90 pacientes con Obesidad y/o Sindrome Metabolico procedentes de las
consultas ambulatorias del Servicio de Psiquiatria.

Se recogeran distintas variables dentro de la anamnesis, estilos de vida y dieta,
exploracion fisica, parametros antropométricos, parametros analiticos y

cardiovasculares.

Analisis: comparacion de variables iniciales desde la visita basal hasta 3 y 6 meses

tras la intervencion.

Palabras clave: sobrepeso, obesidad, antipsicoticos, esquizofrenia, psicoeducacion.



RISK DETECTION AND RESULTS OF INTERVENTION PATTERNS IN
OBESITY AND METABOLIC SYNDROME IN POPULATION WITH
SEVERE MENTAL ILLNESS: PROSPECTIVE AND CONTROLLED

OBSERVATIONAL STUDY

ABSTRACT

Introduction: there is an intimate relationship between the use of antipsychotics and
weight gain, affecting patient safety and adherence to treatment. This fact may be
related to iatrogenic hyperprolactinemia secondary to the use of these drugs and may
also be associated with increased intake and dietary changes. To treat these effects we
have psychoeducation, pharmacological and non-pharmacological measures.

Objective: this study has two objectives: to evaluate the association of Obesity and
Metabolic Syndrome in chronic patients with mental illness, and to evaluate the results
of an intervention in routine clinical practice with three different methods for six

months

Methods: this is an observational study with medications and prospective follow-up
in patients with Obesity and/or Metabolic Syndrome who have received an
intervention compared to the control group. There will be three groups that will receive
psychoeducation and dietary advice, one of the intervention groups will also perform
regular monitored and controlled physical exercise for at least six months, and the
other intervention group will also receive an approved treatment for obesity (GLPI
receptor agonists).

90 patients with Obesity and/or Metabolic Syndrome will be recruited from
ambulatory consultations of the Psychiatry Service.

Different variables will be collected within the anamnesis, lifestyles and diet, physical

examination, anthropometric parameters, analytical and cardiovascular parameters.

Analysis: comparison of initial variables from the baseline visit to 3 and 6 months

after the intervention.

Keywords: overweight, obesity, antipsychotic agents, schizophrenia, psycoeducation.



1. INTRODUCCION

1.1. Enfermedad Mental Grave: Esquizofrenia

1.1.1. Qué es la Esquizofrenia

La esquizofrenia es uno de los trastornos mentales mas graves y que causa mayor grado
de discapacidad, coste econémico y sufrimiento individual y familiar. Esta enfermedad
afecta a 21 millones de personas en el mundo y se calcula que en Espafia la padecen
400.000 personas. La esperanza de vida en personas con esquizofrenia se reduce en
casi 20 afos debido a un aumento de los problemas de salud fisica y a una tasa de
suicidios mas alta. La esquizofrenia, generalmente, comienza en la adolescencia tardia
0 en la adultez temprana, periodo muy critico en el desarrollo social y profesional de
un adulto joven. Ademas, en ocasiones se asocia a consumo de sustancias, como el

alcohol o el cannabis. (1)

Esta enfermedad se caracteriza por sintomas que se dividen en dos grupos: positivos y
negativos. Los sintomas positivos incluyen delirios, alucinaciones, trastornos del
pensamiento y comportamientos extrafios. Los sintomas negativos se caracterizan por
la aparicion de aplanamiento afectivo, pérdida de motivacion y energia, retraimiento
social y pobreza de pensamiento. Los sintomas negativos son menos frecuentes que

los positivos, pero responden peor al tratamiento y tienden a cronificarse.

1.1.2. Causas de la Esquizofrenia

Existen factores predisponentes, factores precipitantes y factores perpetuantes:

% Factores predisponentes: son aquellos que aumentan el riesgo de padecer la
enfermedad. Entre ellos destacan los factores genéticos, ya que el 45% de las

personas con esquizofrenia tienen historia familiar de esta enfermedad.

7
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Factores precipitantes: son aquellas circunstancias que ponen en marcha la
enfermedad. Destacan los acontecimientos desfavorables en la vida, como la
precariedad social, y el consumo de drogas.

< Factores perpetuantes: aquellos que prolongan la enfermedad. Son el
consumo de drogas, la falta de emocion expresada y la infraestimulacion

(perpetuda los sintomas negativos).



1.1.3. Tratamiento de la Esquizofrenia

Sin tratamiento los sintomas puedes disminuir, estar latentes un tiempo y después
volver a manifestarse. Si la esquizofrenia no se trata, tiende a convertirse en una
enfermedad crénica. Uno de los tratamientos de eleccion en la esquizofrenia son los

antipsicoticos.

Los antipsicoticos para el tratamiento de la esquizofrenia se dividen en dos grupos:
tipicos y atipicos. Los tipicos bloguean los receptores dopaminérgicos, lo que supone
un mayor riesgo de Parkinson yatrogénico. El antipsicético tipico clésico es el
haloperidol. Los antipsicéticos atipicos tienen menos capacidad de blogueo
dopaminérgico, lo que supone menos efectos adversos que en los tipicos. Los
antipsicoticos atipicos mas utilizados son los antagonistas D2, que incluyen la
Olanzapina, Quetiapina, Risperidona y Paliperidona. Ademas, dentro de los
antipsicoticos atipicos también encontramos el Aripiprazol, el cual es un

agonista/antagonista parcial D2.

1.2. Obesidad y Enfermedad Mental Grave: ;causa o consecuencia?
La patologia psiquiatrica a menudo se asocia con el incremento de peso, debido a la

enfermedad en si o bien al estilo de vida y el uso de antipsicéticos.

En diferentes estudios, se ha comparado pacientes con esquizofrenia de una comunidad
frente a un grupo control de personas sin esta enfermedad dentro de la misma
comunidad, encontrandose un aumento significativo del indice de Masa Corporal
(IMC) y de la Obesidad en los pacientes con esquizofrenia (2). En un estudio realizado
sobre una poblacion de pacientes con esquizofrenia y de pacientes con trastorno
bipolar, se demostro que a los 20 afios tras la primera hospitalizacion por psicosis dos
tercios de los pacientes con esquizofrenia y la mitad de los pacientes con Trastorno
Bipolar son obesos (3). Aquellos pacientes con esquizofrenia y trastorno bipolar sin
tratar previamente tienen mayor riesgo de sobrepeso (IMC = 25-30 kg/m2), de
obesidad (IMC >30kg/m?2), o de tener obesidad central (4). Ademas, existe mayor
mortalidad por enfermedad cardiovascular en estos pacientes, describiéndose esta

reduccion de la supervivencia entre 10-20 afios antes que en la poblacion general (5).



1.2.1. Relacidn entre antipsicéticos e incremento de peso

Existe una intima relacion entre el uso de antipsicoéticos y el incremento de peso,
afectando a la seguridad del paciente (problemas cardiovasculares, Diabetes Mellitus,
dislipemias) y a la adherencia al tratamiento. Se ha descrito en la literatura que la
dopamina pancreética estd asociada a la regulacion del peso y del metabolismo de la
glucosa, inhibiendo el glucagon y la liberacion de insulina. Por lo tanto, el bloqueo D2
en los islotes con antipsicoticos aumenta de manera significativa la liberacion de

insulina y glucagon, provocando alteraciones metabolicas y resistencia a la insulina

(6).

1.2.2. Prolactina e incremento de peso

La hiperprolactinemia iatrogénica secundaria al uso de antipsicéticos (APS) se ha
relacionado con un incremento de peso, el cual fue descrito en el consenso nacional
multidisciplinar. Este hecho se debe a que los APS estimulan la actividad de la
liproproteinlipasa en el hepatocito, con inhibicion de la secrecion de adiponectina,

desarrollo de células B pancreaticas e incremento de la secrecion de insulina (7).

1.2.3. Relacidn entre el sobrepeso/ obesidad y el tratamiento con APS

Las alteraciones en el peso corporal en el paciente esquizofrénico son a menudo
consecuencia del incremento de la ingesta y de las alteraciones dietéticas del mismo
(8). Se define la ganancia de peso como el incremento de peso corporal superior al 7%
frente al peso basal. Durante décadas se han documentado los efectos adversos de

aumento de peso y obesidad con estos farmacos (9).

En un centro de rehabilitacién psiquiatrica aleman para adolescentes y adultos jovenes
se evalu6 el IMC de 151 pacientes hospitalizados, 109 con esquizofrenia,
resolviéndose que habia una mayor incidencia de obesidad en los pacientes con
esquizofrenia frente a los pacientes sin esquizofrenia. Ademas, se comprobd que
dentro de los pacientes con esquizofrenia la obesidad era méas frecuente en las mujeres
que en los hombres.(10) Existe una revision que relaciona la aparicién de obesidad y
diabetes con el consumo de APS, de tal manera que se ha descrito que algunos APS
intervienen en el metabolismo de lipidos y carbohidratos, junto con resistencia

periférica a la insulina.(11)



1.2.4. Diferencias entre los distintos APS en el grado de sobrepeso

El aumento de peso es diferente en funcion de los APS, en estudios comparativos se
muestran diferencias considerables entre ellos, aunque no concluyentes. En el estudio
aleman también se relaciond la obesidad de los pacientes esquizofrénicos con el
farmaco con el que estaban siendo tratados, de tal manera que aquellos tratados de
manera cronica con APS atipicos (olanzapina, clozapina) tenian mayor prevalencia
que los tratados con APS tipicos (haloperidol). (10) En un metaanalisis se sefiala que
la paliperidona, ziprasidona y el aripripazol provocan un incremento de peso similar
al placebo entre 6 y 38 semanas, mientras que el haloperidol, quetiapina, olanzapina,
clozapina y risperidona dan lugar a un incremento de peso en ese periodo superior a 5
Kg (12).

En un estudio realizado en adolescentes esquizofrénicos se compararon los efectos del
tratamiento con el haloperidol y con la olanzapina al inicio y tras 4 semanas de
tratamiento, encontrdndose que aquellos pacientes tratados con olanzapina
presentaban un aumento significativo del IMC. Ademaés, se comprob6 que el
incremento de peso asociado a la olanzapina se relacionaba con un aumento general
de la ingesta caldrica (aumento de apetito). (13) En otros estudios también se
demuestra este aumento de peso clinicamente significativo asociado a la olanzapina, y
en menor medida al haloperidol y la risperidona (11,14) También se han comparado
la Olanzapina y el Haloperidol diferenciandose el género femenino del masculino,
obteniéndose que, independientemente del género, los efectos de la Olanzapina sobre
los sintomas psicoticos era mayor pero se relacionaba méas con el aumento de peso,
determindndose que los pacientes que respondian mas al tratamiento eran aquellos que
también tenian un mayor incidencia de aumento de peso. (15) En un estudio
experimental se ha comprobado que al cambiar la Clozapina por PP33M (paliperidona)
en pacientes esquizofrénicos, se obtiene una disminucion significativa en el IMC,

glucosa y colesterol. (16)

En el estudio de Sally, se determina que son la Olanzapina y la Clozapina los APS
asociados a los aumentos de peso mas importantes. Independientemente del APS los
pacientes con esquizofrenia tienen mas riesgo de desarrollar Diabetes Mellitus tipo Il
(DM 11) que la poblacion general, pero se ha demostrado que en aquellos tratados con
APS atipicos puede ser mas frecuente. Pero, por otro lado, el tratamiento con APS
tipicos, como el haloperidol, ha demostrado una incidencia de sintomas

10



extrapiramidales en el 75-90% de los pacientes tratados con estos farmacos. Ademas,
los antipsicoticos méas nuevos (Clozapina, Olanzapina...) se asocian con un mejor
funcionamiento neurocognitivo y la mayoria causa una menor elevacion de la
prolactina en comparacion con los agentes tradicionales. Por lo tanto, los agentes
antipsicoticos atipicos no estan desprovistos de efectos adversos, como es el
incremento de peso, pero estos pueden ser manejados mediante intervenciones como

la que se propone en este proyecto.(17)

1.2.5. Base genetica del aumento de peso por APS

El aumento de peso inducido por los APS es un fendmeno complejo con una
importante base genética. Se valora este origen genético de la susceptibilidad al
aumento de peso por APS ya que solo una proporcién de los pacientes tratados se ven

afectados.

En el afio 2010 se realiz6 un estudio en que se relacionaba el receptor cannabioide 1
(CNR1) con el aumento de peso inducido por los antipsicoticos. EI CNR1 es un gen
que se asocia con el apetito y la saciedad. Al administrarse un antagonista del CNR1
(Rimonabant) se produce pérdida de peso en pacientes obesos. En el estudio se
analizaron 20 etiquetas de SNP (polimorfismos de nucleétido Unico, es decir, variacion
en un solo par de bases) en 183 pacientes sometidos a tratamiento cronico con APS.
Se hall6 un polimorfismo (rs806378) que se asociaba nominalmente con el aumento

de peso en pacientes tratados con clozapina u olanzapina. (18)

Al estudiar 21 familias multigeneracionales se demostré que la obesidad es 2,5 veces
mas frecuente en pacientes tratados con APS que en sus familiares no tratados, lo que
sugiere que la vinculacién con la obesidad es especifica del uso de APS. Se valora que
el gen relacionado es el gen de la hormona concentradora de pro-melanina (PMCH),
ya que este gen codifica un neuropéptido involucrado en el control de la ingesta de

alimentos y en el gasto energético. (19)

Otro estudio analiza la relacion del incremento de peso asociado a los APS con los
genes serotorinérgicos. Se genotiparon en 139 pacientes con esquizofrenia. Los
predictores clinicos se asociaron con un riesgo de incremento de peso considerable.

Los predictores genéticos no fueron significativos.(20)
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1.3. Medidas para la prevencién y tratamiento del incremento de peso por APS
El incremento de peso conlleva un riesgo para la salud del paciente, con el peligro de
abandono de la medicacion y recaidas. Por ello, es crucial un buen manejo de la

ganancia de peso secundaria al uso de los APS. Para este fin tenemos:

< Medidas preventivas: psicoeducacién. Se debe prevenir a los pacientes contra

el probable aumento de apetito y de peso, y estimularles desde el principio a
realizar una dieta adecuada y aumentar el ejercicio. EI aumento de la
motivacion en este punto puede dar lugar a excelentes resultados en muchos
pacientes.

< Medidas no farmacoldgicas. Estas incluyen el cuidado de la dieta y el ejercicio

fisico, ambas con el mismo énfasis. En el proyecto de Menza y cols se llevo a
cabo un programa establecido de asesoramiento nutricional, control de peso,
ejercicio fisico y motivacion, dando lugar a cambios significativos en la
pérdida de peso y factores de riesgo de morbimortalidad a largo plazo
(incluyendo la reduccion de la hemoglobina glicosilada), de tal manera que
aquellos pacientes con esquizofrenia que estaban en el grupo control
continuaron ganando peso, mientras que los del grupo intervencion lo
redujeron. (21)

< Medidas farmacoldgicas. Se han utilizado farmacos como agonistas alfa-

adrenérgicos, amantadina, metformina y agonistas serotoninérgicos. Las
anfetaminas en estos pacientes estan contraindicadas por el riesgo de
desarrollar dependenciay tolerancia. Existen estudios preliminares que sefialan
que los agonistas de los receptores GLPI pueden ser eficaces en pacientes con
esquizofrenia y obesidad comorbida acompafiada de patologia metabdlica, con
resultados esperanzadores (22,23) El estudio piloto aleatorizado con placebo
con 47 pacientes sugiere un efecto positivo que es preciso comprobar con
muestras mayores y estudios pragmaticos de préctica clinica habitual como el

que Se propone en este proyecto.

En este estudio se empleard la Liraglutida, de cuyos efectos existe poca
informacion en poblacion con psicosis. Hasta el momento, no se han realizado
estudios observacionales comparativos de practica clinica habitual sobre cuél es el

mejor resultado comparando las tres intervenciones que se plantean en este
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proyecto, y tampoco existen estudios sobre comparacion de la eficiencia y de

posibles diferencias de género.

1.4. Hipotesis

El tratamiento prolongado con APS se ha relacionado claramente con consecuencias
en la salud de los pacientes con Enfermedad Mental Grave (EMG). Como
consecuencia final, se produce un fallo en la adherencia terapéutica, generando un
desajuste de la enfermedad, reaparicion de sintomas psicoticos y posibles nuevos

brotes de la enfermedad psiquiétrica.

La psicoeducacidn en el ambito nutricional y fisico ha demostrado cierta eficacia en la
mejora de los efectos producidos por los APS, ademas el uso de un farmaco para la
obesidad podria resultar aun mas eficaz combinado con la psicoeducacion. Se cree que
las intervenciones de este proyecto podrian lograr un descenso en el peso, mejora de

la salud fisica y de la salud general en los pacientes con esquizofrenia.

Para el contraste de hipdtesis, se comparara la hipotesis nula con la hipotesis de
investigacion o alternativa. La hipotesis nula de este proyecto serd que no se obtengan
diferencias entre los grupos a pesar de las diferentes intervenciones. La hipotesis
alternativa es la consecucion de diferencias significativas entre los grupos, de tal
manera que se obtenga una reduccion del peso y mejora del resto de variables mayor
en los grupos de intervencion que en el grupo control, ademas de una diferencia aun

mayor en el grupo intervencion con farmaco frente al que no tiene farmaco.

2. OBJETIVOS

Este proyecto define dos objetivos principales y siete objetivos secundarios:

2.1. Objetivos principales

1) Evaluar la asociacién de la Obesidad y el Sindrome Metabolico en pacientes
cronicos con EMG.
2) Evaluar los resultados de la intervencién en la practica clinica habitual y

prospectiva con tres métodos diferentes durante seis meses.
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2.2. Objetivos secundarios

1) Evaluar la frecuencia de aparicion de Obesidad (IMC > 30) y Sindrome
Metabdlico en pacientes con EMG.

2) Evaluar los resultados de intervencion de la estrategia de seis sesiones de
psicoeducacion sobre dieta saludable. Grupo A de control.

3) Evaluar los resultados de intervencion de la estrategia de psicoeducacion mas
ejercicio fisico supervisado por especialista durante 3 sesiones semanales
durante 6 meses de tratamiento. Grupo B de intervencion.

4) Evaluar los resultados de intervencién en pacientes que ademas de
psicoeducacion reciben un tratamiento farmacoldgico aprobado para la
obesidad con el fin de determinar los posibles efectos beneficiosos de la
medicacion en esta poblacion. Grupo C de intervencion.

5) Comparar los resultados de las tres intervenciones desde el punto de vista de
su eficacia y su eficiencia (coste econémico).

6) Analizar prospectivamente las diferencias en la adherencia en todos los grupos.

7) Analizar las diferencias de género en la relacion de las variables estudiadas.

3. MATERIAL Y METODO

3.1. Tipo de disefio
Se trata de un estudio observacional prospectivo y controlado con grupo control de

sujetos con EMG.

3.2. Sujetos de estudio

Se reclutaran 90 pacientes con Obesidad (IMC>30) y/o Sindrome Metabdlico
(asociacion de al menos tres de los siguientes: IMC>30, hiperglucemia, hipertension,
hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia, exceso del perimetro de la cintura y
frecuencia cardiaca) procedentes de las consultas ambulatorias del Servicio de
Psiquiatria del Centro de Salud San Juan. La poblacion de referencia es el area sanitaria

de Salamanca, constituida por 320.402 personas (2021).
Estos pacientes se asignaran a tres grupos:

< Grupo A (control): 30 pacientes procedentes de las consultas externas del

Servicio hospitalario, diagnosticados de Obesidad y/o Sindrome Metabdlico,
reclutados por muestreo consecutivo. Este grupo recibira psicoeducacion sobre
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dieta saludable, ejercicio fisico y autoestima. Se realizara la psicoeducacion en
6 talleres grupales de una hora de duracion cada uno, durante 6 semanas.
Grupo B: 30 pacientes con Obesidad y/o Sindrome Metabdlico que reciben
psicoeducacion sobre dieta saludable y ejercicio fisico supervisado por un
profesional (licenciado en Educacion fisica o similar) durante sesiones de 2
horas durante 3 dias semanales, durante 3 meses.

Grupo C: 30 pacientes con Obesidad y/o Sindrome Metabdlico que reciben la
intervencion anterior junto con tratamiento farmacoldgico aprobado para la

obesidad (Liraglutida, agonistas de los receptores GLPI).

Pacientes psiquidtricos con
Obezidad v/o Sindrome
Metabolico

n=20
-_ o -.-\ Grupo B Grupo C
[ 't'&%otm’l” || (Intervencién) || (Intervemcién) |
- =30 n=30

|

!

}

Pzicoeducacion
bésica
1 halasemana
f zemanas

Pzicoeducacion
avanzada

2 h 3 veces'zem
3 meses

Pzicoeducacion

Agonista GLFPI

Gréfico 1: grupos de intervencién

La asignacion de pacientes entre los grupos la eligen los propios pacientes en funcion

de sus preferencias, con el fin de no interferir en la préctica clinica habitual y no

modificar los habitos de prescripcion habituales.

3.3. Criterios de inclusion y exclusion

3.3.1 Criterios de inclusion

1)
2)

3)

Edad entre 18 y 74 afios.

Pacientes con EMG crdnica diagnosticada por un especialista (Esquizofrenia,
Trastorno Psicotico Delirante o Trastorno Esquizoafectivo) en tratamiento con
un antipsicético.

Pacientes que cumplan los criterios diagnosticos de Obesidad y/o Sindrome

Metabdlico en la visita inicial:
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4)

5)
6)

e Presentar un IMC > 30 kg/ ma.
e O bien, IMC > 25 kg/ m2 que presentan al menos una comorbilidad
relacionada con el peso, como alteraciones de la glucemia (prediabetes
0 diabetes mellitus tipo 2), hipertension, dislipemia, perimetro
abdominal (por encima de 88 cm para mujeres y de 102 cm para
hombres) o apnea obstructiva del suefio.
Capacidad para leer, entender y firmar el consentimiento informado del estudio
0 contar con un representante legal para ello.
Voluntad para colaborar con las recomendaciones dadas.
Capacidad para auto administrarse el tratamiento farmacol6gico si éste fuera
prescrito.

3.3.2. Criterios de exclusion

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)
8)

Pacientes diagnosticados de otras patologias diferentes a las mencionadas.
Pacientes con cancer activo.

Pacientes con fracaso a alguna de las estrategias planteadas.

Pacientes embarazadas o lactantes.

Pacientes sin capacidad para otorgar el consentimiento informado.
Incapacidad clinica para realizar cualquier tipo de actividad fisica. Situacion
semejante a una ICC de clase IV segun la NYHA.

Pacientes que manifiesten incapacidad para acudir a las visitas de seguimiento.
Cualquier otro criterio especifico que valore su equipo de salud e impida la

participacion en este estudio.

3.3.3. Criterios de inclusion adicionales y especificos para aquellos participantes que

van a recibir Liraglutida y similares.

1)

En la visita inicial:

e Presentar un IMC > 30 kg/ ma.

e O bien, IMC > 27,5 kg/ mz2 que presentan al menos una comorbilidad
relacionada con el peso, como alteraciones de la glucemia (prediabetes o
diabetes mellitus tipo 2), hipertension, dislipemia o apnea obstructiva del

suefio.
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3.3.4. Posibles criterios de exclusion adicionales y especificos para solo aquellos

participantes que van a recibir Liraglutida y similares

1)
2)
3)
4)
5)
6)

Tratamiento adicional con algin agonista del receptor de GLP-1.
IR grave (aclaramiento de creatinina < 30 L/min)

Insuficiencia hepatica grave.

Hipersensibilidad al farmaco administrado o excipientes.

ICC de clase 1V segun NYHA.

Comorbilidad de DM Il y enfermedad tiroidea.

3.4. Tamafo muestral

El tamafio muestral se ha calculado tomando como variable principal la disminucién

del peso global, ya que se considera el gold standard para evaluar la obesidad.

Aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,2 en un contraste bilateral, para

detectar una diferencia significativa por estudios previos, se precisan 30 sujetos en

cada grupo.

3.5. Variables recogidas y método de recogida de datos

3.5.1. Variables antropométricas, clinicas y demogréficas de los sujetos

R/
0.0

Obesidad: se recabara informacion sobre las siguientes variables clinicas: peso,
IMC, % de grasa corporal, % de grasa visceral, masa magra, perimetro de la
cintura, adherencia a la dieta mediterranea, sedentarismo. También se
registrara el tiempo de duracion (afios) y nivel de obesidad.

Sindrome Metabdlico: se recogeran datos incluyendo al menos tres de las

siguientes medidas siguiendo el Expert Panel on Detection, Evaluation, and
Treatment of High Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel I111).
JAMA 2001 285: 2486-2497
= IMC > 30 kg/m2 o Perimetro de la cintura > 102 cm (varén) o
> 88 cm (muijer).
» Hipertrigliceridemia >150 mg/dL.
= Descenso del Colesterol HDL <40 mg/dL en hombres o < 50
mg/dL en mujeres.
* Hipertension arterial >130 mmHg sistélica o >85 mmHg
diastolica.

= Hiperglucemia >140 mg/dL.
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®
0.0

X/
o

Variables antropométricas clinicas y demograficas:

Edad y sexo, estado civil, situacion laboral actual, nivel de
escolarizacién, domicilio, incapacidad legal.

Antecedentes familiares de Obesidad y Sindrome Metabdlico.
Peso: con tanita. La bascula tanita nos aporta informacion de la
composicion corporal del paciente mediante impedanciometria,
ofreciendo los valores de la grasa visceral, grasa corporal, masa
muscular, IMS, masa libre de grasa, masa de musculo
esquelético, agua corporal, masa 6sea y edad metabolica.
Talla: con tallimetro de pared Seca 222.

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

Circunferencia de cintura: media de tres mediciones con cinta
métrica flexible en la cintura, sobre la cresta iliaca, paralela al
suelo y después de la inspiracion.

Perimetro de cadera: tras la medicion del perimetro de la cintura
se procederd de la misma manera a la medicion del perimetro
de la cadera, esta vez sobre la parte mas ancha de la cadera.
Pliegue tricipital y pliegue subescapular: para esta medicion se
utilizara un plicometro. El pliegue tricipital se mide en la zona
posterior del brazo, de forma vertical. El pliegue subescapular
se mide en el vértice de la escapula en un angulo de 45 grados.
Diagnostico psiquiatrico principal segin CIE-10, mes y afio de
diagnostico.

Historia de enfermedades relevantes y factores de riesgo.
(anexo 1)

Cuestionario ginecoldgico para mujeres. (anexo 2)

Tratamiento farmacolégico actual.

Consumo de alcohol: se ha estudiado que el alcohol se relaciona con aumento

de peso debido al alto contenido calérico de algunas bebidas y a las malas

decisiones alimentarias tomadas como consecuencia de su consumo. En una

revision sistematica se describié como el contenido calérico de las bebidas

alcohdlicas se asocia con el aumento de peso, sobre todo en el consumo muy

elevado de alcohol. Ademas, debido al tratamiento farmacoldgico antipsicotico
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habitual de estos pacientes, el consumo de alcohol esta contraindicado. (24)
(anexo 3)

< Antecedentes de fumador: el habito tabaquico se relaciona con el desarrollo de

numerosas enfermedades que pueden afectar a la calidad de vida del
participante. Para valorarlo se realizara una breve encuesta. (anexo 4)

< Consumo de drogas: alguna vez y en los ultimos 3 meses. (anexo 5)

3.5.2. Analisis de sangre y orina
Se haré extraccién de sangre en ayunas en la visita basal y a los 3 y 6 meses de inicio

de la intervencion.

< Bioquimica: glucosa, urea, creatinina, FG, urato, cloruros, ion sodio, ion
potasio, osmolaridad, proteinas totales, bilirrubina total, albimina en suero,
amilasa, PCR, ALT, AST, LDH, CK, GGT.

< Metabolismo lipidico: LDL, HDL, colesterol total y triglicéridos.

« Estudio del hierro, hemograma, vitamina D.

< Control diabetoldgico: hemoglobina glicosilada.
< Funcién tiroidea: TSHy T4 libre.

< Funcién endocrina: prolactina, insulinay HOMA.

«» Sistematico de orina.

3.5.3. Estudio cardiovascular
Se realizara electrocardiograma y medida de la frecuencia cardiaca y de la Tension
Arterial en las visitas basal, 3 y 6 meses desde el inicio.

3.5.4. Habitos alimenticios

Se exploraran los habitos de alimentacién de los pacientes registrando la frecuencia de
consumo de determinados alimentos mediante el cuestionario de adherencia a la dieta
mediterranea. (anexo 6) Una puntuacion en este cuestionario igual o superior a 9 nos
indica una buena adherencia. Este cuestionario se realizara en la visita basal, al mes, a

los 4, 8 y 12 meses y en caso de retirada temprana.

3.5.5. Nivel de actividad fisica

Para medir el ejercicio fisico que realiza el sujeto se utilizara un podémetro con
capacidad para medir el nimero de pasos recorridos, las calorias gastadas, los pisos
subidos, velocidad/ritmo y tiempo de actividad cada dia. Se tomaran registros

semanales de cada paciente.
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Ademas, se realizara el cuestionario IPAQ (anexo 7) para medir el nivel de actividad
fisica en la visita basal, al mes, a los 4, 8 y 12 meses y en caso de retirada temprana.
Este cuestionario diferencia entre actividad fisica intensa, moderada y ligera y la
cantidad de horas dedicadas a cada una de estas actividades en los ultimos 7 dias.
También mide la cantidad de dias y horas al dia de sedentarismo en los Gltimos 7 dias.
A partir del tipo de actividad fisica y horas dedicadas a esta actividad podemos calcular

los METS y clasificar el nivel de actividad.

3.5.6. Valoracion fisica
Valoracion de la aparicion de diferentes sintomas en los tltimos 4 meses y el grado de

relevancia de aquellos que estén presentes. (anexo 8)

3.5.7. Valoracion del funcionamiento social

Para conocer el funcionamiento social del paciente se utilizara la escala SFS
heteroaplicada. (anexo 9) Se trata de una escala disefiada para evaluar las 7 areas de
funcionamiento social mas relevantes para el mantenimiento en la comunidad de las
personas esquizofrénicas. La escala esté referida a los Gltimos 3 meses y la contesta un
familiar del paciente. Se realizara en la visita basal, al mes, a los 4, 8 y 12 mesesy en

caso de retirada temprana.

3.5.8. Valoracion del estado de salud

Mediante el cuestionario de Salud EuroQol-5D (EQ-5D) (anexo 10) se valorara el
estado de salud del paciente en el dia que se realiza, de manera autoaplicada. Evalla
la movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar vy
ansiedad/depresion. Ademas, el paciente marcara en una escala de 0 a 100, siendo O el
peor estado de salud imaginable y 100 el mejor estado de salud imaginable, el nivel en
el que se encuentra en el dia que realiza el cuestionario. Se realizara en la visita basal,

al mes, alos 4, 8 y 12 meses y en caso de retirada temprana.

3.5.9. Evaluacion psiquiatrica

Para realizar la evaluacion psiquiatrica se utilizara la escala breve de evaluacion
psiquiatrica BPRS (anexo 11) Esta escala esta desarrollada para realizar evaluaciones
rapidas y eficientes de las variaciones en los sintomas de los pacientes psiquiatricos en
la semana previa, midiendo la gravedad y el tipo de sintoma. Consiste en una escala
tipo Likert de 7 valores, entre 1 (ausencia de sintoma) y 7 (extremadamente grave).
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Esta escala se realizara también en la visita basal, al mes, a los 4, 8 y 12 meses y en

caso de retirada temprana.

3.5.10. Evaluacion de la esquizofrenia
Mediante la escala CGI de Impresion Clinica Global version esquizofrenia (anexo
12), se medira la gravedad de la enfermedad y el grado de mejora de la esquizofrenia.

Evalla los sintomas positivos y negativos, y su gravedad.

3.6. Acciones terapéuticas
En funcidn del grupo al que pertenezca el paciente dependera las acciones terapéuticas

que se lleven a cabo.

Para el grupo control solo se dardn recomendaciones generales sobre una vida mas
activa, practica de actividad deportiva/caminar, realizar una dieta sana y evitar habitos
toxicos. Para ello, se han realizado dos folletos en los que se da a conocer el método
del plato y la frecuencia de consumo de alimentos recomendada (anexo 13) (anexo
14)

3.6.1. Consejos para el grupo control
Los principales consejos dietéticos que se dardn a los pacientes contendran los

siguientes puntos:

¢+ Consumir cinco raciones de verdura, hortalizas y frutas al dia. A ser posible
frescas y de temporada. Hasta tres piezas de fruta fresca al dia.

+« Limitar el consumo de alimentos procesados y precocinados. Optar por
alimentos frescos.

¢+ Consumir frutos secos crudos hasta tres veces por semana (no mas de un
pufiado).

¢ Abstenerse del consumo de alcohol y de bebidas carbonatadas.

+¢+ Consumo de legumbres minimo tres veces por semana.

¢+ Consumo de pescado minimo tres veces por semana.

<+ Consumir preferentemente carne de pollo, pavo y conejo frente al cerdo y la
ternera. Limitar el consumo de carne roja y productos carnicos preparados.

+«» Utilizar aceite de oliva como grasa principal para cocinar.

¢+ Limitar el consumo de nata, mantequilla y similares.

21



En cuanto al ejercicio fisico, se recomendara realizar vida activa, practicar ejercicio
fisico varias veces por semana y limitar el tiempo frente a la television, ordenador,
teléfono movil...En cuanto a los habitos, se recomendard no fumar y no consumir

alcohol ni drogas.

3.6.2. Consejos para grupo de intervencion sin farmaco asociado

Los consejos seran los mismos que para el grupo control, con la diferencia de que se
entregara una dieta tipo por escrito al paciente. Ademas, el ejercicio se prescribira en
funcién de los valores obtenidos en la escala IPAQ, con el fin de obtener un

determinado nivel de ejercicio fisico a realizar en los siguientes meses.

3.6.3. Consejos para grupo de intervencion con farmaco asociado
Ser&n exactamente los mismos que en el caso anterior, pero se afiadira el desarrollo de

medidas que fomenten la adherencia terapéutica al farmaco.

3.6.4. Recomendaciones de actividad fisica, sedentarismo y tiempo de pantalla
Se clasificara a los pacientes en cuatro niveles a partir del cuestionario IPAQ, y los

consejos para cada nivel seran los siguientes:

Nivel 1: se recomendara realizar descansos activos tras periodos prolongados de dos
horas de sedentarismo (respetando el descanso nocturno). Se fomentara el transporte
activo priorizando caminar o utilizar la bicicleta. Por tltimo, también recomendaremos

limitar el tiempo que pasa el paciente frente a la pantalla.

Nivel 2: se le afiadira al nivel 1la recomendacion de realizar 150 minutos de actividad
fisica moderada o bien 75 minutos de actividad vigorosa o bien una combinacién
equivalente de ambas, por semana. Ademas, se recomendara realizar actividades de
fortalecimiento muscular y mejora de la masa 6sea al menos 2 dias a la semana,
realizando de 8 a 12 repeticiones por cada grupo muscular junto con ejercicios para

trabajar la flexibilidad.

Nivel 3: seran recomendaciones iguales a las del nivel 2 pero aconsejando la
realizacién de 300 minutos de actividad fisica moderada o bien 150 minutos de

actividad vigorosa o bien una combinacion equivalente de ambas por semana.

Nivel 4: se afiadira a los consejos del nivel 3 un aumento de actividad a 450 minutos
de actividad fisica moderada o bien 225 minutos de actividad vigorosa o bien una

combinacion equivalente de ambas por semana.
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Ademas, en todos los pacientes con una edad de 65 afios 0 mas, de cualquiera de los
niveles, se recomendaran actividades para mejorar el equilibrio al menos tres dias por

semana.

3.7. Anélisis estadistico

Las variables cuantitativas se expresaran como media +SD si la distribucion es normal
o medianasi no lo fuesen, y distribucién de frecuencias si las variables son cualitativas.
Para el analisis de la diferencia de medias entre dos categorias de variables
cuantitativas se realizara la prueba de la t de Student o U de Mann Whitney y en
variables cualitativas con el test de Ji Cuadrado. Para analizar la relacion entre
variables cualitativas de mas de dos categorias y variables cuantitativas se utilizara el
ANOVA vy el Least Significant difference test en contrastes a posteriori. Se hard un
analisis multivariante de la varianza (MANOVA) para los casos donde hay mas de una
variable dependiente. Para estudiar la relacion de las variables cuantitativas se realizara
una correlacion de Pearson o Spearman. La asociacién entre las variables cuantitativas
estudiadas se realizara con regresion lineal multiple. Mediante una regresién logistica
se analizaran las diferencias en la asociacion de las variables estudiadas en los sujetos
con el ajuste por posibles variables de confusion. Para el contraste de hipotesis se ha
fijado un riesgo alfa de 0,05 como limite de significacion estadistica. Se usara el

programa SPSS/PC+. La informatizacion de datos sera con sistema Teleform.

3.8. Limitaciones metodoldgicas

Los pacientes no seran aleatorizados debido a que algunos no podran adquirir el
tratamiento farmacoldgico al no estar financiado por la Seguridad Social. Unicamente
los pacientes diabéticos ademas de obesos podran financiarlo, al ser la Liraglutida un
tratamiento financiado para diabéticos. Los antipsicéticos utilizados no han sido
asignados aleatoriamente sino por decision de los psiquiatras responsables
previamente. Un numero indeterminado de pacientes (estimados un 20-25%) no
concluira el estudio por la propia patologia psiquiatrica y los sintomas negativos

asociados a la EMG.

En cuanto a la generalizacion (validez externa), al realizar la asignacion mediante

muestreo consecutivo, no permite la extrapolacién a otras poblaciones.
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3.9. Cuestiones éticas

El estudio se realizara tras la autorizacion del Comité de Etica correspondiente, previo
consentimiento informado (anexo 15) de los sujetos de estudio y siguiendo las normas
de la Declaracion de Helsinki. Los sujetos seran informados de los objetivos del
proyecto y de los riesgos y beneficios de las exploraciones que se realizaran. Ninguna
de las exploraciones presenta riesgos vitales para el tipo de sujetos que se incluye en
el estudio. El estudio comporta la obtencion de muestras biolégicas, por lo que se
informara detalladamente a los participantes en el estudio. Por todo lo anterior, se
garantizara en todo momento la confidencialidad de los datos de los sujetos incluidos
conforme lo que dispone la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal
(3/2018 del 5 de Diciembre, LOPD), y en las condiciones que marca la Ley 14/2007
de investigacion biomedica, de acuerdo con el Real Decreto 1720/2007 y el
Reglamento (UE) 679/2016.

3.10. Perspectiva de género

Se incluirdn pacientes de ambos sexos para medir la relevancia clinica de la obesidad
y sindrome metabdlico asociado a la diferencia de género, asi como la relevancia de
los distintos grupos de intervencion, su influencia en la calidad de vida y el riesgo de
abandono de tratamiento tanto en hombres como en mujeres. Aparentemente las
mujeres toleran peor que los varones el incremento de peso, aunque debido a la escasez
de estudios sobre esta diferencia los datos obtenidos pueden ser muy informativos
sobre el abordaje e identificacion de este problema en la poblacion con enfermedad

mental grave y prolongada.

3.11. Investigacion en el area de envejecimiento y fragilidad

Se realizara seguimiento por edades comparando la influencia en el deterioro de la
salud fisica de la poblacion menor de 60 afios comparado con los de edad superior. La
comparacion de la intervencion en los tres grupos se realizara también teniendo en

cuenta la edad de los pacientes.
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4. PLAN DE TRABAJO

Se evaluara a los pacientes en el Centro de Salud San Juan, donde se encuentra la

unidad de Salud Mental. El equipo de profesionales a cargo del proyecto estara

formado por dos psiquiatras, un psicologo y dos enfermeros.

4.1. Distribucion de las actividades por categoria profesional

Las actividades se distribuiran en funcion de la categoria profesional dentro del

cronograma. (tabla 1)

Actividad Persona/s Desde (mm/aaaa) | Hasta (mm/aaaa)
involucrada/s
Elaboracién del proyecto Investigadora 09/2021 12/2021
principal
Reclutamiento de los Psiquiatra 09/2021 03/2022
casos
Seleccion  del  grupo Investigadora 03/2022 05/2022
control principal
Recogida de la| Todo el equipo 03/2022 11/2022
informacion
Analisis de datos Investigadora 10/2022 12/2022
principal
Redaccién de la memoria Investigadora 11/2022 12/2022
principal,
psicologo y
psiquiatra
Presentacion  de  las Investigadora 11/2022 01/2023
conclusiones principal,
psicologo y
psiquiatra
Difusion del proyecto Investigadora 02/2023 05/2024
principal,
psicologo y
psiquiatra

Tabla 1: Cronograma de actividades
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Para la captacion de los pacientes, seran los psiquiatras los encargados de seleccionar
los pacientes que cumplan criterios de inclusion, ademas de informar al paciente sobre
el proyecto y firmar con €l el consentimiento. También, deberan pasar las escalas SFS,

BPRS y CGl, para las que se necesita una acreditacion especial.

La investigadora principal debera asegurar la calidad de las técnicas que se realizan,

ademas del analisis de los datos e interpretacion de los resultados.

La recogida de muestras de sangre y de orina, de datos antropométricos, la realizacion
del ECG y la evaluacion con el resto de los cuestionarios la realizaran dos enfermeros.
También realizaran la base de datos en la que se recogeran todos los datos obtenidos
de los pacientes, incluidos los valores obtenidos en los items de las diferentes escalas

y la puntuacién final.

4.2. Distribucion de actividades en las visitas
Cada visita tendra una serie de actividades programadas que realizaran los diferentes

profesionales, como se ha explicado anteriormente.

En la visita O se recogeran los datos sociodemograficos, datos antropométricos, signos
vitales, datos clinicos, historia de enfermedades relevantes y factores de riesgo,
consumo de alcohol, tabaco y drogas, cuestionario ginecologico en mujeres, criterios
de sindrome metabdlico y el tratamiento farmacoldgico actual. Ademas, se realizaran
distintos procedimientos entre los que estaran la analitica de sangre y orina en ayunas,
electrocardiograma, valoracion fisica, acciones terapeuticas y lectura del podémetro.

Por ultimo, se realizaran todas las escalas nombradas anteriormente. (anexo 16)

Entre las actividades de las visitas de la primera, segunda y tercera semana no se
realizaran las anteriores escalas ni los datos clinicos. Se realizard la lectura del
podometro y la valoracion fisica del paciente. Ademas, se llevaran a cabo las acciones

terapéuticas correspondientes al grupo al que pertenece el paciente. (anexo 17)

Las visitas de los meses 1, 4, 8 y 12 y la de la retirada temprana serdn muy similares

a la visita 0, incluyendo las acciones terapéuticas correspondientes (anexo 18)

Para resumir las actividades de cada visita se ha realizado un cronograma de visitas
(tabla 2):
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PROCEDIMIENTOS Visita | Visita | Visita2 | Visita | Visita | Visita | Visita | Visita
0 1 3 4 5 6 7
DiaQ | Primera | Segunda | Tercera | 1° 40 8° 12°

semana | semana | Ssemana | mes | mes | mes | mes

Firmar  consentimiento | X

informado

Criterios de | X

inclusion/exclusion

Datos sociodemogréaficos | X

Datos antropométricos X X X X X X X X

Signos vitales X X X X X X X X

Lectura del podémetro X X X X X X X X

Seguimiento psicoldgico X X X X X X X

A

Datos clinicos X

Historia de enfermedades | X

relevantes y factores de

riesgo

Consumo de alcohol, | X X X X

tabaco y drogas

Cuestionario ginecologico | X X X X

Criterios de sindrome | X X X X

metabdlico

Analitica de sangre y | X X X X X

orina

HbAlc X X X X

Estudio del hierro X X

Funcién tiroidea y | X X X

endocrina

ECG X

IPAQ X X X X X

Escala de adherencia a la | X X X X X

dieta mediterranea
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Cuestionario de | X X X X X X X
valoracién fisica y nuevos

acontecimientos

patoldgicos

Acciones terapéuticas X X X X X X X
Escala de funcionamiento | X X X X
social, 5d-eg-5d, GClI,

BPRS

Tabla 2: Cronograma de visitas A: Apoyo Psicoldgico. Sesiones semanales durante

el primer mes, que si fuera necesario pueden extenderse a otras visitas

En caso de abandono prematuro del estudio se realizaran, en funcion del tiempo

pasado desde la visita 0, las siguientes actividades:

e Si el abandono se produce antes del primer mes se registrard la causa del

abandono y si se debe a la aparicion de algun efecto adverso a la Liraglutida,
falta de adherencia a la dieta o pérdida de motivacion.

o Sielabandono se produce en la consulta del primer mes o después se realizaran

las actividades de la visita O.

4.3. Resultados esperados

Con la realizacion de este proyecto se espera, en primer lugar, objetivar una relacién
clara entre la presencia de Obesidad y Sindrome Metabolico y los pacientes con EMG
cronica del proyecto; en segundo lugar, se prevé encontrar unos resultados claros
respecto al tipo de intervencion més eficaz para estos pacientes. Se evaluard la eficacia
de cada intervencion explicada anteriormente esperando conseguir una mejora objetiva
en la capacidad fisica y una reduccion del peso y perimetro de la cintura, ademas de
una mejor adherencia terapéutica y consecuencias favorables en el estilo de vida del
paciente psiquiatrico cronico, mayor en los pacientes incluidos en el grupo
intervencion que en los pacientes sometidos a un programa de psicoeducacion habitual.
Respecto a ambos grupos de intervencion, se aspira a encontrar una mejoria mayor
respecto a la reduccion de peso y perimetro de la cintura en los pacientes con farmaco.
Para la eficacia y eficiencia, se espera una mayor eficacia asociada a los grupos

intervencion, y un mayor coste econémico.
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Por otro lado, las actividades grupales realizadas con los pacientes podrian influir en
los sintomas negativos, al aumentar la interaccion social y reducir el tiempo de

soledad.

En cuanto a las diferencias de género, se espera una mayor relacion del aumento de
peso en mujeres que en hombres. Se espera también un deterioro de la capacidad fisica

mayor en los pacientes con mas de 60 afos.

Por Gltimo, se espera alcanzar un efecto subjetivo de aumento de la motivacion y de la
autoestima de los pacientes, influidos por el trabajo grupal y las charlas de

psicoeducacion.

Respecto a la psicoeducacion en el grupo control, en los Gltimos meses se ha realizado
una intervencidn en pacientes esquizofrénicos procedentes del CS San Juan. Dentro de
esta psicoeducacion se han realizado un total de seis charlas, referidas a los h&bitos
alimenticios recomendados, la practica adecuada de actividad fisica y el trabajo de la
autoestima. Ademas, se han realizado tres sesiones practicas de actividad fisica con
los pacientes. Para realizar este proyecto, se contactd con 21 pacientes con
esquizofrenia y trastorno bipolar procedentes de las consultas de salud mental del CS
San Juan, descartando 3 pacientes por no cumplir los criterios de inclusion. Al
contactar con los 18 pacientes restantes se obtuvieron un total de 4 personas dispuestas
a asistir al taller. Por lo tanto, dado el pequefio grupo, no se puede considerar un
proyecto significativo, pero ha servido para poner en practica y modificar las
intervenciones educativas que se plantean en este TFG. Para realizar este proyecto se
hicieron mediciones antropométricas de los pacientes antes y después de la
intervencion, ademas de la escala de adherencia a la dieta mediterranea, el cuestionario
IPAQ vy el cuestionario de estado de salud 5D-EQ-5D. Respecto a los resultados de
este proyecto anterior al que se propone, dado el breve periodo de tiempo transcurrido
entre la finalizacion del proyecto y la presentacion de este TFG, no se han podido
observar diferencias significativas en el peso y perimetro de la cintura de los pacientes.
Sin embargo, si se ha podido observar una mejora en la adherencia de estos pacientes
con esquizofrenia crdnica a las recomendaciones de actividad fisica y alimentacion
recomendadas en las charlas y un aumento de la motivacion al encontrarse dentro de
un grupo de trabajo, objetivado mediante los resultados en las escalas anteriormente

mencionadas.
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6. ANEXOS

6.1. ANEXO 1: Historia de enfermedades
HISTORIA DE ENFERMEDADES RELEVANTES ¥ FACTORES DE RIESGD:

lctus CINO CISI
Infarto de miocardio CINO IS
Angor MO CISI

Insuficiencia cardiaca CINO TSI
|

Mefropatia diabética CINO [ISI
Insuficiencia renal, TRG <60 CING 51
Enfermedad arterial

periférica CINO [SI

Retimopatia CINO [ISI

5d. Apnea del suefioc  CONO TSI

Otras enfermedades arteriales CINO 5
Hipotiroidisme [CINO [ISI

Otras de relevancia

" =55 afins o £ »65 afios OO OIS
Fumador actual INO IS
H? tamiliar enfermedad cardiovasoular

|previa a bos 65 afios) Ono O

Obesidad IMC >30 [CONO TSI
Hipertension arterial [CINO IS
Hipercolesterolemia  CTINO [I5I
Diabetes Mellitus CIND [SI1
Historia de hipertrofia del ventriculo
izquierdos [CINO TS

Proteinuria (indice albamina,

creatinina =30) CINO [ISI

Cancer [INO TSI

{Anotar a continuacién tipo de tumor, afo del diagndstico, si recibe tratamiento...)

6.2. ANEXO 2: Cuestionario ginecoldgico (solo para mujeres)
S0LO PARA MUIERES. CUESTIONARIO GINECOLOGICO:

Menopausia O NO 05l

Edad de inicio de la menopausia

¢Ha recibido o recibe tratamiento hormonal sustitutiva? ONDO O S

¢ Presenta actualmente amenorrea? O MO 0 51

¢ Utiliza anticoncepcian hormonal? O MO O 51
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6.3. ANEXO 3: Consumo de alcohol

CONSUMO DE ALCOHOL: (En una semana normal de promedio. Anotar n2 unidades)

%+ Wasos de vino tinto 50cc

% (Quinto cerveza 125cc

Otros winos 50cc

I:I:I Cervezra mediana 330cc

%+ Copas 40cc Cava 50cc

#% Chupitos 25cc

Carajillos 25cc

6.4. ANEXO 4: Habito tabaquico
TABACO:

¢ Fuma usted actualmente?
|:| Nunca fumador

D Ex fumador 0 a 1 afo

Para fumadores/ex fumadores: ¢ Qué edad tenia cudndo empezd a fumar?

[_]5i, regularmente

DE:: fumador 1 a 5 afos

I:IEI fumador > de 5 afios

¢ 0ue edad tenia cuando dejo de fumar?

Aproximadamente cudntos cigarrillos, puros o pipas fuma o fumaba al dia?

Cigarrillas Puras

Fipas

6.5. ANEXO 5: Consumo de drogas

Porros

DROGAS: [Marcar la casilla SOLO en caso afirmativo]

¢Alpuna wez en su wida ha consumido

alguna de las siguientes sustancias?

[ Lsd O Peyate

O Psilocibina O PCP [fenciclidina)
O Ketamina 0O setas

O Marihuana O Hachis

O Cocaina, crack [ Speed
O MDmA, éxtasis, hislo
O Tina, Kristal meth

[ Disolventes O Cloretilo

O Popper O Pegamento

O Gasolina [ Hergina, ching
O Metadona _ICodeina

[0 BEMZOdiacepinas [0 GHE

O Barbitoricos [ Otras

{Ha consumido alguna de las siguientes

sustancias en los dltimos tres meses?

O Lsd 1 Peyote

O Psilocibina CIPCP [fenciclidina)
Oketamina O setas

O Marihuana IO Hachis

O Cocaina, crack ] Speed
O MDMA, éxtasis, hielo
[ Tina, Kristal meth

[ Disolventes O Cloretilo

O Popper [ Pegamento
O Gasolina O Herpina, chino
O Metadona [ Codeina

[ BENZOdiacepinas [ GHE

O Barbitaricos [0 Otras
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6.6. ANEXO 6: Cuestionario de adherencia a la dieta mediterranea

CUESTIONARID DE ADHEREMCIA A LA DIETA MEDITERRANEA
Mos Interesa conocer sus habitos de alimentacidn, por ello necesitamos que responda a algunas
cuestiones relaclonadas con su dieta. Le informarmas que este cuestionario es totalmente andndmo.

Muchas gracias por su colaboracion

1 fUsa usted el aceite de oliva principalmente para cocinar? %i =1 purita

e I

3 pCufintas raciones de verdura u hortalizas consurne al dia (l&s guarmiciones Dol o mds al dia (8l menasuna [
acormpafiamientos contabilizan came ¥ racidn)? de ellas en ensaladas o crudas)=
1 punta

§ fCufintas raciones de carnes rojas, hamburguesas, shlchichas o embutides  Menas de una al dia= 1 punte
consume al dis [una racitn eguivale a 100-150 gr.)?

l__

7 éCudntas bebidas carbonatadas yio anucaradas (refrewcos, colas, Menas dé una &l dia=1 punte [
tonicas, bitber] consurme al dia?

O S

Tres o mis por semang= 1 |

9 gCudintas raciones de legumbres consume 8 |2 semana [Lna racion a
plato squivale a 150 gr?

I ) ES

11 fCudntas vedes consume reposteria comerdal [no casera) como Menas dé tred por semana=s 1 [
galletas, Nanes, dulces o pasteles a la semana?

B e ————

13 pConsume preferantements carme de pollo, pave o conejo en vez de Si= 1 punto ——
termera, cerdo, hamburguesas o salchichas (carme de polla: una pieza o
ratin equivale a 100- 150 gr)?

== O bisena adherentia
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6.7. ANEXO 7: Cuestionario IPAQ

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FisSICA (IPAG)

Mos interesa conocer el tipe de actividad fisica que usted realiza en su vida cotidiana. Las preguntas se
referican al tiempo que destind a estar activo/a en los dltimos 7 dias. Le informamos gue este

cuestionario es totalmente andnimo.

Muchas gracias por su colaboracion

Dias por semana (indique el ndmero]

Ningura actividad fisica intensa [pase a ka pregunta 2|

Indigue cudntas horas por dia

Indigue cudrtas minutes por dia

No sabe/no esté seguno

Dias por semana (indicar el nimen)

Ningura actividad fisica moderada [pase a la pregunta 5|

Indigue cudntas horas por dia

Indigue cudrtas minutes por dia

No sabe/no esté seguno

Dias por semana (indique el nimero]

||

Mingura caminata (pase a la pregunta 7)

Indigue oudntas horas por dia

Indigue cudrtas minutes por dia

No sabe/no esté seguro

Indigue oudntas horas por dia

Indigue cudntas minutos por dia

No sabe/na estd segura
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6.8. ANEXO 8: Valoracion fisica
5. VALORACION FiSICA: (Preguntar por cada uno de los siguientes items y pedir
que sefale el grado de relevancia segun el participante) SOLO ANOTAR
AQUELLOS QUE EL PROFESIOMAL CONSIDERE POSIBLES O PROBABLES.
Se valoran los siguientes items ocurridos en los cuatro dltimos meses.

ITEM [Marcar una “x" segin relevancia) GRADD DE RELEVANCIA

LEVE MODERADO GRAVE

Fatiga/astenia

Somnolenciafsedacion

Depresion/tristeza

Tension/inguietud

Aumento de la duracion del suefio

Disminucian de la duracian del susfio

Mauseas

Vamitos

Estrefimisnto

Diarr=a

Poliuria/polidipsia

Alteraciones de la miccian

Aumento de la sudoracian

Aumento de peso

Pérdida de peso

Amenorres

Aumento de la frecuencia cardiaca en
reposo
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6.9. ANEXO 9: Escala de Funcionamiento Social (SFS)
Cuestionario: SFS (Version heteroaplicada)

MNombre de lafel pacients: ) _ Fecha:
Familiar que contesta el cuestionario: ) Parentesco:

Este cuestionario nos ayudara a conocer como ha estado su familiar en los ultimos tres
meses. Se tarda aproximadamente unos 20 minutos en completar el cuestionario. Antes
de empezar, por favor, responda a las siguientes preguntas:

D. En los TRES ULTIMOS MESES su familiar ha estado:

Mejor de lo habitual O Mas o menos como siempra T Paor de lo habitual 0
L
- AlIS -
1. LA qué hora se levanta ellella habitualmenta?
Entre samana
Antes de lasa O Entre 9y 11 0 Entre 11 v 1 de mediodia O Después
dela 10
Fines de samana
Antes de las 9 0 Entre 8y 11 O Enftre 11 % 1 de mediodia 0 Después
dela10

2. ;Cuantas horas pasa sola/a al cabo del dia 7 (por ejemplo solofa en la habitacion, de
paseo solofa , escuchando la radio o viendo la television soloda)

DeDadhoras  Pasa muy poco iempo solofa.... O
De3aBhoras  Algin tiempo solala. ... 0
DeGaBdhoras  Bastanle iempo solola. 0
DeSa12 horas  Mucho tempo solova.. ... 0
12 o mas horas  Praclicamente todo el iempo..... a
3. ; Con qué frecuencia elfella empieza una conversacion en casa?
Casi nunca O Pocas veces (] Algunas veces (]

Frecuentementa T
4. ; Con qué frecuencia sale de casa (por cualguier motiva)?

Casi nunca O Pocas veces (] Algunas veces T

Frecusnlements O]
5. ; Como reacciona a la presencia de extranos?

Los evita 0 S& pane nerviosala O Los acepla O Le agradan O
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1. jCudntos amigos/as tlene eliella en la actualidad? (personas con las gue se ve, sale de paseo o
con las gue realiza algunas actividades)
himero aprosmado =

2. j Tlene nowio/a o paraja estable?

s 0 Mo

3. pCon qué frecuencia se pusde mantener con allella una conversacidn sensata o julclosa?

Casi nunca O Pocas veces O Algunas veces ] Frecuentemente

4. j Cuanto dificultad (o facilidad) tiene el'ella para hablar con la gente en la actualidad?

Mucha facilidad 0 Alguna faciidad 01 Una cosa media 0 Alguna dificuitad 0 Mucha dificuttad 03

5. jCuenta ellella con algulen con gulen le resulte t5cil hablar de sus sentimlentos y sus
dificultades?

s0 Mo

6. ; Con gué frecuencia confia ellella en esas personas y les hebla de las cosas gue (a eliella) le
preccupan’t

Casi nunca O Pocas vecas [ Algunas veces [ Fracuentements

7. ;Los demés hablan de sus problemas con ellella?

Casi nunca O Pocas veces Tl Algunas vecas [ Frecuentemante

B. ¢ Ha tenido eliella reclentemente alguna rifia o discusién con amigos, familiares o vecinos?

Ninguna O Una o dos menores’] Bastantes discusiones menores o una fuerte 0 Muchas discusiones fuertes
m |

8. ; Se slente ellella Incomodola cuando se encuentra en un grupo de personas?

Casi nunca O Pocas veces O Algunas veces O Frecusntemante

10. ; Preflere eliella pasar el tiempo a solas?

Frecuentementa ] Algunas veces O Pocas vecas O Casl nunca O
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Por favor haga una sefal en la casilla gue comesponda indicando con gué frecuencla =l/ella
ha realizado |as siguientes actividades en los Gitimos tres meses.

-AE -

VECES VECES

HINGUMNA | POCAS | ALGUNAS FRECUEHN-
VEZ

TEMENTE

1. Comprar cosas en |a lienda (sin ayuda de rade)

2. Fregar cachanmos, limpiar,  ordenar, ele.

1. Asearse, bafiarss

4. Lavar su propia ropa

5. Buscar un rabajo (5 esld desempleadola)

8. Hacer |a compra de la comida

7. Preparar y codnar [a comida

8. Salir de caza solala

9. Lilizar & aulobs, & tren, elc

10. Marejar o dinen

11. Presupuestar y organirar sus gasios

12. Elegir y comprar su propia rapa

13. Cuidar su apanencia personal

Por favor cologue wna marca en ka columna apropiada para indicar con gué frecuencila el'ella ha realizado
cada una de las sigulentes actividades an kod GIIMOS reS Meses.,

-0-

HINGUNA
VEZ

POCAS | ALGUNAS
VECES VECES

FRECUEN-
TEMENTE

1. Tocar instrumentos musicales

2. Coser, haocer punba

3. Jardneria

4 Lesr

5. Ver ka isdevisidn

8. Escuchar radio o dscos

7. Cocinar

8. Manualidades, bricolage o constuccianes del
lipo de “Hagalo Vd. mismofa®

9. Reparar cosas (coche, bicidela, objelos de la
casa, ek )

10. Pasear, callejear

11. Condudr coche/molo o mantar en bicicleta
{oama dislraccitn)

12, Nadar

13. Hacer colecmaones de ohjelos, monedas, ele

14. Ir de compras

158, Adividades arislicas [pinlar, arlesania, elc)

16. Utikzar Interned

17. Comunicarse con olras personas por Inbemel

LAlguna otra actividad de oclo o distraccién que el/ella realice?
Escribalas a continuaddn y safiale con qué frecuencia.
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Por favor, ponga una marca en ks columna sdecusds pars indicar con qué frecuencla elella ha participado
en cada una de las sigulentes actividades en |os Gitimos tres meses.

= PRO - NINGLNA POCAS ALGUNAS | FRECUEN-
VEZ VECES VECES TEMENTE

1. Iral cine

2. Ir al t=airo o & concierios

3. Wer deporbes de sala (pin-pen, Tulbalin, elc.)

4. Ver deportes &l aire libee (Ribal, tenis,..)

5. Ira galerias de are o museos

8. Ira exposiciones

7. Visitar lugares de inlerés

8. Ira conferencias o reuniones

9. Iracases fingés, misica, u olras)

10. Visitar a famiiares en sus casas

11. Rescibir visites de Familiares

12, Visitar amigosfas (incluyendo a novia'a)

13. Ira fiestas

14, Asislic & badias, baulizos, u olras reuniones famikanes

15. Ir a ducolecas

16. Ir & algin dub social

17. PracScar deporte de sala (pin-pon, billar, elc)

18. Practcar deporte al aire libre (Rlbal, benis, elc)

18. Participar en alguna organitacion cillural o polilica

20. Ir & bares o pubs

21. Zalr a comer o cenar

22. Actvidades de |a iglesia [hermandad, cabequesis u olras)




For fawor, haga una marca en cads uno de los sparisdos indicando cdmo eliella PUEDE DESENVOLVERSE
en |as siguientes actividades:

RECUERDE QUE EN ESTA PAGINA LD OUE INTERESA ES 51 SABE HACER ESTAS COSAS (MO
IMPORTA 51 LAS HA HECHO O NO EN LOS ULTIMOS TRES MESES)

= AC - ADECUADAMENTE, | HECESITA ES INCAPAZ
SIN PROBLEMAS AYUDA

-

. il zar |os transportes pablicos

2_ Mansjar & dinero {conocer las monedas, los cambios)

3. Presuguesiar y organizar sus gasios

4_ Cocinar su propia comida

5. Hacer la compra semanal

Buscar un lrabajo

Manbener su higiens personal

.
7. Lavar su ropa
A
9.

Fregar, ordenar, impiar, elc.

10. Comprar an kas endas

11. Salbr de casa salod'a

12. Blegir y comprar ka ropa

13. Cuidar su aparfencia persanal

£Tiene elella un empleo regular? S0 No O
5l ha contestado 51
£ 0w tipo de trabajo?
i Cusintas horss trabaja el'slla cada dia?
& Cudnto tiempo Beva en este trabajo?
5l ha contestado MO

4 Cuando estuvo empleadoda por dima vez?
4 0ué tipo de trabajo fue?
& Cusdntas horas al dia?

JCree usted que eliella es capaz de realizar algin tipo de trabajo?
Seguro que si O Tendrla dificultades Seguro que no 0

iCon gué frecuencia ellella intenta encontrar algin trabajoe? (va al INEM. busca en los periddicos,
pregunta, ate.)

Casi nunca 0 Pocas veces Algunas veces 0 Frecuentamente O
£ Esta eliella reconocido/a como incapacitadoda a nivel laboral?._.._..S1 O e |
£Tiene algun reconocimiento oficial de minusvalla %58 O No O
ZES @BWTIAMDET .o e emer e ssms e e ssm s eece ] D NO 3
ZES amaio g8 CBEET.....oo oo camaess e e mnnees S D NO 3
¢ Participa en algin curso de formadion laboral o rehabiltacidn?...........51 O nO O

i Cual?
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6.10. ANEXO 10: Escala 5D-EQ-5D

13.3. Cuestionario de Salud EuroQol-5D (EQ-5D)

Marque con una cruz la respoaessta de cada apartado que mejor
describa su estado de salud en o dia de hoy.

Mowvilidad

Mo tengo problemas para caminar
Tengo algunos problemas para caminar
Tengo que estar en la cama

aoon

Cuidado persanal

Mo tengo problemas con el aidado personal
Tengo algunos prablemas para lavarme o vestinme
Soy incapar de lavarme o vestirme

aono

Actividades cotidianas (p. &, trabajar, estudiar, hacer las tareas
domeésticas, actividades familiares o durante el tiempa libre]

Mo tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas
Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas
Soy incapaz de realizar mis actividades cotdianas

oono

Dolorimalesiar

Mo tengo dodor nd malestar

Tengo moderada dolor o malestar
Tengoe mucha dobor o malestar

aono

Ansiedad!depresitn

Mo esioy ansiceo mi depnimido

Estoy moderadamente ansinso o deprimido
Estoy muy ansicen o deprimida

[ ]

Comparads con md estado general de salud durante Los dltimes
12 meeses, mi estado de salud hoy e

(PO FAVOR, PONGA UNA CRUE EN EL CLUADRO)

Mejor |
Igmaal ]
Peor |

El mejor estado
de salud imaginable

51 ESTADOD

Para aywdar a la gente a describir ko bueno o malo que & sa estado de
salud hemos dibujado una escala parecida a un termdmeetra en la omal
se marca con un 100 & mejar estado de salud que se pueda Imaginar y
onn un 0 ] pear estadoe de salud que se pueda maginar.

Maos gustaria que nos indicara en esta escala, en su opimicn, o bueno o
mmaaba que e 50 estado de salud en d dia de hoy

Por favor, dibuje una linea desde el casillers donde dice «Su estado de
salud boye hasta el punio del termdémetro que, en su opinida, indigue
lobuenoe o malo que &5 su estado de salud en el dia de hoy.

100
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6.11. ANEXO 11: Escala BPRS

NOIMIDTE. ...ttt sttt b sttt sttt b srbas s ses e ssstenssbbanansstsnssnnssaniansasnsssnses IIBIOMIB L vevsasenesnssssansansassssssnsnsanes

EVBIUBTONA. ..ottt et bs s et bbb st e et

Escala breve de Evaluacion Psiquiatrica (Brief Psychiatric Rating Scale, BPRS)

No Muy leve Leve | Moderado | Moderado | Grave Muy No
presente grave grave evaluado

1. Preocupacion somatica 1 2 3 4 5 6 7 9
2. Ansiedad psiquica 1 2 3 4 5 6 9
3. Aislamiento emocional 1 2 3 4 5 6 7 9
4. Desorganizacion conceptual (incoherencia) 1 2 3 4 5 6 7 9
5. Autodesprecio v sentimientos de culpa 1 2 3 4 5 6 7 9
6. Tension. Ansiedad somatica 1 2 3 4 5 6 7 9
7. Manierismo y posturas extrafias 1 2 3 4 5 6 7 9
8. Grandeza 1 2 3 4 5 6 7 9
9. Humor depresivo 1 2 3 4 5 6 7 9
10. Hostilidad 1 2 3 4 5 6 7 9
11. Suspicacia 1 2 3 4 5 6 7 9
12. Alucinaciones 1 2 3 4 5 6 7 9
13. Enlentecimiento motor 1 2 3 4 5 6 7 9
14. Falta de cooperacion 1 2 3 4 5 6 7 9
15. Contenido inusual del pensamiento 1 2 3 4 5 6 7 9
16. Embotamiento, aplanamiento afectivo 1 2 3 4 5 6 7 9
17. Excitacion 1 2 3 4 5 6 7 9
18. Desorientacion y confusion 1 2 3 4 5 6 7 9

Sintomas negativos (items 3, 13, 16, 18):
Sintomas positivos (items 4, 11, 12, 15): .
{No sumar los “9") TOTAL: ...cooooovevinnns
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6.12. ANEXO 12: Escala CGI
l. GRAVEDAD DE LA ENMFERMEDAD

Considerando su experiencia clinica folal con pacientes oon esquizofrenia, en qué grado ha estado enfermo el
paciemie durante la Giima semana?

Momal, Mmmamemie Mediara Moderada- Marcadas Grave-  Entre los

na enferma manle mente meTie mienhe == t=log e
enfermo aniermo enferma enfermo emfermo mas graves
C1. Sinfomas POSITIVOS 1 2 a 4 & & T

(p.e. abucinawi ores., delimas,
conducta bizama)

G2 Sinfomas MEGATVEE 1 2 3 4 g ] T
{p.e. aplanamsemio afecivo,
abwiba o ankedonial

1 = & 4 g b T
(p.e. Wisleza, dnimo deprmido
o desosperanzal
Cd. Simfomas COGHNITINGS 1 2 a 4 -1 3 T
(p.e. delenors de ka atercidn,
conceniracion o memona]
CH. GRAVEDAD GLOBAL 1 z ] q 8 & 7

. GRADC DE CAMEBID

Comparado con la evaluacion previa®, ;oudnio ha cambiado el paciente? Evalde la mejora independientements de si
@5 0 no, &n su juico, debida iolalmenie al ratamiertio.

Muchizsime Bucho  Minima- Sin Minirma- Mucho Muchisima  BA
Mejor Mejor menie cambics  menbe pear peor
mejor oo
& Sintomas POSITINGS 1 2 a a4 |4 ] 7 ]
ip.e. alomacdones, delrios,
conducta bizara )
I Sintomas MEGATIVOS 1 a ] 4 L & L -
ip.e. aplanamismio alecive,
abulia, alogia)
1 2 3 a4 |4 ] ¥ a

{p.e. insteza, dnimo depresivo
adesesperanza)
9. Sintomas COGEMITIVOS 1 2 a a & B T £l
ip.e. deteriomn de la atencdn,
conceniracidn o mesmorial
10, GRAVEDAD GLOEL 1 2 ] 4 -] B 7 -]

* En ensayos terapéuticos con varias evaluacdones, usar: ‘Comparado con la fase inmediatamenie anberior a eshe
ersaya terapéutico’ en ver de "Comparada con la evaluacion provia
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6.13. ANEXO 13: folleto, método del plato

EL METOD

Alba Robledinos Anton
Facultad de Enfermeria y Fisioterapia USAL

El método del plato ayuda a saber la cantidad — S Una parte para colocar el

correcta de alimentos que hay que comer sin ‘, ; alimento proteico: elegir las carnes
necesidad de pesar los alimentos, contar calorias o é\ con poca grasa y coceiones sanas
contar raciones de hidratos de carbono. Equivale a para cocinarlas: a la plancha o
1400-1500 Keal. ' : parrilla, al horno, hervido, papillote,
Lo unico que se necesita es un plato llano en el que V vapor y evitar los fritos,

1a parte que vamos a llenar de comida tengas unos rebozados/emp s Se

23 cm de difmetro (un plato estandar). recomienda de 3-4 huevos por
semana, cocinados con poca grasa y
Se recomienda dividir el plato en cuatro partes: sin salsas
wrdade en Este PC - Dos partes (medio plato) para

colocar verdura o ensalada:

Variar la forma de reparar y
cocinar las verduras y
hortalizas: en forma de

Finalmente se afiadiria una pieza de fruta
mediana como postre.

ensalada, hervidas o al vapor, al Para completar nuestro menti es importante no
horno, a la plancha o parrilla, olvidar la bebida y se recomienda el agua
salteadas, al wok.... evitando las cémo acompafiamiento de las comidas.
frituras y rebozados/empanados.

TUna parte para colocar el

fariniceo: se pueden cambiar entre

? ellos pero siempre respetando la
porcion del plato predeterminada
para que aporten la misma cantidad
de hidratos de carbono.
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6.14. ANEXO 14: folleto, frecuencia recomendada de consumo de alimentos.
FRECUENCIA DE CONSUMO DE ALIMENTOS

A dro Ocasionalmente  Wariat veces a la wemana
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6.15. ANEXO 15: Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado

HOJA DE INFORMACION ¥ CONSENTIMIENTO INFORMADO
Deteccion del riesgo vy resultados de patrones de
intervencion en obesidad y sindrome metabdlico

en poblacion con Enfermedad Mental Grave:
estudio observacional, prospectivo y controlado

INVESTIGADORA PRINCIPAL: Robledinos Anton, Alba
CENTRO: CAUSA, C5 San Juan, C5 'I'_‘apuchinns
INTRODUCCION

Mos dirigimos & usted para informarle sobre un provecto de investigacion en el que se le
invita & participar. Su participacion es voluntaria. El proyecto ha sido aprobado por un
Comité de Etica (CEIm, del drea de salud de Salamanca). Nucstra intencion es que usted
reciba la informacion comecta y suficiente para que pueda decidir si acepta o no
participar en este provecto. Por favor, tomese el tiempe que necesite para leer la
siguiente informacion v consultar lo que desee.

Antes de que usted decida sn participacion es imponante que entienda para qué se hace
gste provecto ¥ como se utilizara la informacion. Para ello en este documento le
explicaremos en gué consiste el proyecto v le daremos informacion de otros temas
relacionados que le pueden interesar. Ademds, poede hacerle a la persona que le ha
entregado este documento tedas las preguntas que considere opoertunas en relacion con

el proyecto.

Si decide participar, tendra que firmar dos copias de este documento, una de las coales
quedari guardada en su historia clinica v la otra le serd entregada a usted para que
disponga de la informacion relacionada con el proyecto.

ORJIETIVO DEL PROYECTO

Se trata de un provecto en el que participarin personas que acuden a las consultas de
Salud Mental ¥ que, como usted, han decidide participar voluntariamente.

La obesidad es uno de los factores de nesgo mas relevantes relacionados con las
enfermedades cardiovasculares, metabélicas v osteomusculares.
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El objetivo principal de este proyecto es conocer el nivel de obesidad que el participante
presenta, v con ello el riesgo que tiene para su salud fisica. Una vez que esto sea
determinado, a cada persona se le darin una serie de recomendaciones terapéuticas para
mejorar su estilo de vida v su salud fisica. En funcion de la situacion inkcial de cada
participante, su equipo de salud mental le dard una serie de recomendaciones dirigidas a
aumentar ¢l nivel de salud fisica micial. De forma individualizada podra recibir todas o
alguna de las directrices mencionadas anteriormente.

Este estudio de investigacion ha sido aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion con medicamentos de Salamanca.

Posteriormente, los parimetros obtenidos los compararemos para establecer ciertos
tipos de asociacion estadistica.

PARTICIPACION Y RETIRADA VOLUNTARIAS

Le invitamos a participar en el proyecto porgue en su momento fue diagnosticado de un
trastorno mental y, ademas, presenta un incremento de peso corporal que es necesario
menitorzar y controlar.

En caso de decidir salir del proyecto a lo largo del mismo, esto no supondra ningin
perjuicio para usted en  ningin  sentido. Usted seguird recibiendo igualmente el
tratamiento v asistencia médica adecuados de la misma forma en que lo recibe
habitualmente.

51 cambiara de opinion en relacion con sus datos, tiene derecho a solicitar su
destruccidn o anonimizacion, a través de su médico/investigador.

DESCRIPCION DEL PROYECTO

En torno a un total de noventa personas como usted atendidas en diferentes consultas de
salud mental participarin en el provecto de forma voluntaria.

El proyecto es longitudinal lo que significa que las pruchas se recogen en las semanas
posteriores a la firma del consentimiento. Se le realizard un seguimiento por parte de su
equipo de salud mental durante un periode minimo de doce meses, siempre v cuando no
decida abandonar el proyecto antes.

Debera acudir al centro de referencia una vez al mes, excepto durante el primes mes de
seguimiento que lo debera hacer en tres ocasiones.
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ACTIVIDADES DEL PROYECTO
Las enumeramos a continuacion:

I.- Se le realizarin una seric de preguntas con el objetivo de conocer su situacion
personal, social, antecedentes médicos relevantes, el tratamiento farmacologico que
toma, sus habitos dianios v su calidad de vida

2.- Se medira su presion arterial, su frecuencia cardiaca, perimetroe abdominal, pliegue
cutdneo graso v algunos otros parametros relacionados con el peso corporal mediante
una hascula de bioimpedancia.

3.- También le aplicaremos unos cuestionarios sobre su estilo de vida, actividad fisica v
habitos de alimentacion habitual.

4.- En algunas visitas se le entregard un volante para realizarse en su centro de salud una
analitica de sangre ¥ orina. En la visita inicial también se le entregard una prescripcién
para realizarse un electrocardiograma.

RIESGOS Y MOLESTIAS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
FROYECTO

En caso de decidir salir del proyecto a lo large del mismo, esto no supondrd ningin
perjuicio para usted en  ningin  sentido. Usted seguird  recibiendo igualmente el
tratamiente ¥ asistencia médica adecuados de la misma forma en que lo recibe
habitualmente.

Las tnicas responsabilidades del participante con relacion al proyecto es el
cumplimiento con las visitas y actividades del proyecto. En caso del desistimiento del
mismo, usted podra  retirarse del proyecto en cualquier momente y por cualguier
motivo. Bastard con que se lo comunigue a su equipe de salud mental, sungue se le
pedird que firme un documento de retirada del consentimiento.

POSIBELES BENEFICIOS

Como consecuencia de este provecto se espera obtener una mejora en el estado de salud
v la calidad de vida del participante, por otro lado, es posible que no obienga ningin
beneficio para su salud por participar en este provecto si no sigue las recomendaciones
dadas por su equipo de salud mental.

Mo percibira ningin beneficio econdmico por ¥ la cesion de los datos proporcionados,
ni tendrd derechos sobre posibles beneficios comerciales de los descubrimientos que
puedan conseguirse como resultado de la investigacion efectuada.
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ADVERTENCIA RELATIVA AL EMBARAZD

En caso de producirse un embarazo durante su participacion en el proyecto debe
gbandonarlo de inmediato para recibir la asistencia adecuada. Es eritenio de exclusion
del proyecto ser gestante v, al ser un proyecto observacional, recibiria la misma
atencion clinica que si usted no estuviera incluida.

PROTECCION DE DATOS Y CONFIDENCIALIDAD

Toda la informacion sobre sus resultados se tratara de manera estnctamente
confidencial.

Tanto el Centro como el equipo investigador son responsables del tratamiento de sus
datos ¥ se comprometen a cumplir con la normativa de proteceion de datos en vigor,
gctualmente la Ley Organica 32018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales v garantia de los derechos digitales v el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamente europeo v del Consejo de 27 abnil de 2016 de Proteccion de Datos {RGFL).
Los datos recogidos para el proyecto estarin identificados mediante un codigo, de
manera que no incluya informacion que pueda identificarle, y solo su médico del
provecte /colaboradores podrd relacionar dichos datos con wsted ¥ con suo historia
clinica. Por lo tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna salvo excepciones
en caso de urgencia médica o requerimiento legal. El tratamiento, la comunicacion y la
cesion de los datos de caricter personal de todos los participantes se ajustarin a lo
dispuesto en esta ley.

El equipo investigador analizard sus datos basindose en el interés pablico y/o legitimo
de lograr las finalidades del estudio. Posteriormente. su informacion personal solo se
conservard por el centro para el cuidado de su salud y por el equipo investigador para
otros fines de investigacion cientifica si usted hubiera otorgado su consentimiento para
ello v si asi lo permite la ley ¥ requisites éticos aplicables.

51 los resultados del estudio fueran susceptibles de publicacion en revistas cientificas,
en ningin momento se propercionaran dates personales de los participantes en esta
investigacion. Le informames que tiene derecho a derecho a acceder., rectificar o
cancelar sus datos, y puede limitar €] tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar
una copia o que se trasladen a un tercero los datos que Ud. ha facilitado para el estudio.

Para ejercitar sus derechos, o en caso de que el participante desee ampliar informacion
sobre el tratamiento de sus datos personales. se podra dingir al investigador principal
del estudio cuyos datos se especifican al final de este documento. Asimismo, tiens
derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho.
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INFORMACION SOBRE RESULTADOS

En ¢l caso de que usted lo solicite, al final del estudio ¥ de scuerdo con el articulo 27 de
la Ley 142007 de Investigacion Biomédica, se le podra facilitar informacion sobre los
resultados de este trabajo de investigacion.

En ¢l caso de que en este estudio se obtuvieran datos que pudieran ser clinica o
genéticamente relevantes para usted o su familia, puede solicitar que le scan
comunicados por su médico del ensayo si asi lo indica en la casilla que aparece a
continuacion.

Dieseo que el investigador me comunique la informacion genética o clinica que pueda
ser relevante para mi salud o la de mis familiares:

o5l o NO

En caso de empleo de los datos en investigaciones futuras:

Consiento en &l uso fiture de los datos o las muestras que se han recogido en ¢l presente
estudio de investigacion para realizar otras investigaciones relacionadas con la
especialidad médica o el area de investigacion del presenic estudio:

o 5l oNO

Consiento en gue en el futuro se acceda de nuevo a mi historia clinica para recoger
datos que se consideren importantes para realizar otras investigaciones relacionadas con
la especialidad médica o el drea de nvestigacion del presente estudio:

o5l o MO
Datos de contacto del equipo investigador:
Mombre: ..o Alba Robledinos Antén...

GASTOS Y COMPENSACION ECONOMICA

Usted no tendra gue pagar por pruchas especificas del proyecto. Su participacion en el
provecto no le supondrd ningin gasto adicional a la practica clinica habimal.

Mo recibird compensacion econdmica por su participacion.
OTRA INFORMACION RELEVANTE

Diebe saber que puede ser excluido del proyecto si los investigadores del proyecto lo
consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad o porque consideren que no estd
cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted
recibira una explicacion adecuada del motivo gue ha ocasionade su retirada del
proyecto.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del proyecto que se le han expuesto.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
Deteccion del riesgo v resultados de patrones de
intervencion en obesidad y sindrome metabdlico

en poblacion con Esquizofrenia

Yo (nombre y apellidos)

[] He leido la hoja de informacion que se me ha entregado sobre el proyecto.
[] He podido hacer preguntas sobre el proyecto.
H He recibido suficiente informacion sobre el proyecto.
He hablado con ... . (nombre del investigador)
H Comprendo que mi participacion s voluntaria.
Comprende que puedo retirarme del proyecto:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
- Sin que esto repercuta en mi asistencia sanitaria.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado.
Presto libremente mi conformidad para participar en el proyecto.

Firma del participante Firma del investigador
Fecha: )

Deseo que me comuniquen la informacion derivada de la investigacion que pueda ser relevante para mi
salud:

5i

MO
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Cuando se cbtenga el Cl en personas con capacidad modificada para dar su CI

P como testigo, afimo que
en mi presencia s¢ ha informado a D/DF
............................................................................... ¥ sc ha leido la hoja
de informacion que se le ha entregado sobre 2 proyecto, de modo que:

H Ha podido hacer preguntas sobre el provecto.
Ha recibido suficiente informacion sobre ¢l proyecto.
H Ha hablado con (nombre del investigador)
Comprende que su participacion es voluntaria
[[] Comprende que puede retirarse del proyecto:
- Cuando gquiera.
- 5in tener que dar explicaciones.
- 5in gue esto repercuta en su asistencia sanitaria.

Fecibire una copia firmada ¥ fechada de este documento de consentimiento informado.

El participante desea que le comuniquen la informacion derivada de la investigacion que
pueda ser relevante para su salud:

si

Ny

Firma del testigo Firma del investigador
Fecha: ! ! Fecha: ! !

(Mombre, firma y fecha de puiio v letra por el paciente)

El participante del proyecto ha indicado que no puede leer /escribir. Un miembro del
personal del proyecto le ha leido el documento de consentimiento, lo ha revisado v
comentado con el participante ¥ s¢ le ha concedido la oportunidad de hacer preguntas o
consultarle con otras personas. El testigo ha de ser una persona imparcial, ajena al

proyecto.,

Este documento se firmara por duplicado quedindose una copia el investigador y
otra el paciente.
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7.16. ANEXO 16: Visita 0

DETECCION DEL RIESGO Y RESULTADOS DE PATRONES
DE INTERVENCION EN OBESIDAD Y SINDROME
METABOLICO EN POBLACION CON ENFERMEDAD
MENTAL GEAVE: ESTUDIO OBSEEVACIONAL
PROSPECTIVO ¥ CONTROLADO

VISITAD |

o [ [ [ ]

NOBIERE:

APELLIDDS:

Ll g [ otros TELEFONO DE COMTACTO:

FECHA DE MACIMIENTO: EDaD:

COMSENTIMIENTO ¥ CRITERIDS DE IMOULISHIN:

Lo ha explicada &l consentimienta infarmada del estudia, dejando Bempo pars leerk ¢
réesalver posibles dudas surgidas. Se ha entregado una copia de éste al participantes,
commervando obra para su archivo @n la historia clinea, L consentimiento debe estar Armado
tambigm par la persona que e ha afrecido y explicado el sstudiao. |:| | |:| L P

D Cumple los criteios de inclassdn.

I:I Mo presenta ningdn oriterio de exclusitn. En oo, afirmativa anote codl:

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS:

Cutasdo cwil:
|:|5-u|teru D&paradu.-'dh-mciudu [ otres
El'iu:adu.-'l.'ul'lahita |:|'-u"|l.||:|r_| DDatm irsuFicie rbas

Srtuscidin labaral ACTLAL-
|:| Estd trabajando I:I D baja ksboral superior & 3 meses D[htudiﬂl‘ltb
D.ﬂ.ma."-'_l e cass DF‘aru can subsidia |:|I ncapacidad genrmdnanba

Djubiladr_l |:| Para vin subsidio DD:.ﬂ.m. insuficientes
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£ Cudl es su PROFESION o la tarea laboral que ha realizado por dlitima vez?

¢ Cudl s el nivel més alto de ESCOLARIZAOON gque ha completado?

[ ritulado universitario  [_] Farmacién profesional superior [ Fp medio, ES0, bachiller

[ primarias [ ] o sabe leer ni escribir [ Joates insuficientes
{Dénde VIVE?
[piso tutelado [ ]residencia privada o comunitaria || omicilio familiar

[ vive solo en propiedad || vive solo de alguiler | Piso compartido no familiar

i Participante INCAPACITADO LEGALMENTE? [ Ino [ si

Cn &l caso de gue hays un culdedor/responsable gue vaya & acompafar al participante 2n las
vigitas, § Qué relacidn guarda con &l

[ Jpadre [ Imtadre [ |Hermanos [ JPareja [Hijofa [ ] Otro parentesco
[ asociacisn [Jadministracion piblica [[Inme tiene ninguno

Edad del cuidador o persona responsable (solo familiares/pareja/amigos):

DATOS ANTROPOMETRICOS:

Altura: Peso: % Grasa conporal:
Grasa visoeral: IMC: % Mlasa muscular:
indice sarcopénico: % Agua corporal:

Perimetro de cintura: ___ Perimetro de cadera:

L0 (indice cintwra - cadera): Perimetro cintura [/ perimetro cadera =

Pliegue tricipital: Fliegue subsscapular:

SIGNOS VITALES: (Es recomendable que el paciente no fume en el momento previo y
permanezca en la medida de lo posible relajadao).

Tensidn arterial: Frecuencia cardiaca:

DATOS CLINICDS:

DIAGNOSTICO PSIQUIATRICO PRINCIPAL SEGUN CIE1D (si es posible):
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MES (si se conoce) ¥ ARO DEL DIAGNOSTICO:

PFresenta algin otro diagnastico de tipo mental como discapacidad intelectual, TOC,
trastorno ansioso - depresivo, adiccion, ludopatia... (indicar fecha del dx)

HISTORLA DE ENFERMEDADES RELEVANTES Y FACTORES DE RIESGD:

Ictus CIMO TSI
Infarto de miocardioc Mo CISI
Angor COMO S

Insuficiencia cardiaca CINO TSI
|

Mefropatia diabética MO IS
Insuficiencia renal, TFG <60 CNO 51
Enfermedad arterial

periférica TINO [5I

Retimopatia TINO [I5I

&d. Apnea del suefio WO 5

Otras enfermedades arteriales CINO IS
Hipotiroidismo [CINO 18I

Otras de relevancia

o =55 afios o £ =65 aftos ONO Osi
Fumador actual CTINO S|
H? familiar enfermedad cardiovasoular

Ono O

{previa a los 65 anos)

Obesidad MC =30 CIMNO TSI
Hipertension arterial WO IS
Hipercolesterolemnia  TING [I5I
Diabetes Mellitus CINO IS

Historia de hipertrofia del ventriculo
izquierdo CINO IS

Proteinuria (indice albdamina/

creatinina =30) WO [CSI

COwo TSI

Cancer

{Anotar a continuacidn tipo de tumor, ano del diagndstico, si recibe tratamiento...)
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COMSUMO DE ALCOHOL: (En una semana normal de promedio. Anotar n® unidades

% Wasos de wino tinto 50cc

% Quinto cerveza 125cc

<+ Copas 40cc Cava 50cc

< Chupitos 25cc

TABACO:
¢Fuma usted actualmente?
|:| Munca fumador

|:| Ex fumador 0 a1 ano

Para fumadores/ex fumadores: § Qué edad tenia cuando empezd a fumar?

¢ 0ué edad tenia cuando deja de fumar?

Otros vinos S0cc

Cerveza mediana 330cc

Carajillos 25cc

D Ex fumador 1 a 5 afios

[_] si, regularmente

I:IEI fumador > de 5 afios

i Aproximadamente cuantos cigarrillos, puros o pipas fuma o fumaba al dia?

Cigarrillos Puros

Fipas

Forros

DROGAS: (Marcar la casilla SOLO en caso afirmativo)

¢Alpuna vez en su vida ha consumido

alguna de las siguientes sustancias?

[ Lsd O Peyote

O Psilocibina O PCP [fencidlidina)
O Ketamina O setas

[ mMarihuana O Hachis

[ Cocaina, crack [ Speed
O MDMA, éxtasis, hielo
O Tima, Kristal meth

[ Disolventes O Cloretilo

O Popper O Pegamento
O Gasaolina [ Hergina, chino
O Metadona CICodeina

O BENZOdiacepinas O GHE

[ Barbitaricos [J Otras

{Ha consumido alguna de las siguientes

sustancias en los dltimos tres meses?

O Lsd 7] Peyote

O psilocibina CIPCP [fenciclidinal
Oketamina O setas

O mMarihuana O Hachis

O Cocaina, crack ] Speed
O MDMA, éxtasis, hielo

[ Tina, Kristal meth

[ Disolventes O Cloretilo

O Popper [ Pegamento
O Gasolina O Heroina, chino
O Metadona [ Codeina

[ BENZOdiacepinas [ GHE

[ Barbitaricos O Otras
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SOLO PARA MUJERES. CUESTIONARIO GINECOLOGICO:

henopausia O NGO O 5l Edad de inicio de |la menopausia
¢ Ha recibido o recibe tratamiento hormonal sustitutiva? ONO O 51
¢ Presenta actualmente amenorrea? O NO O I

¢ Utiliza anticoncepcion hormonal? O NGO 0 51

SINDROME METABOLICO: (marcar los que presente el participante)
[ Inma Jomu [] pislipemia

[l perimetro abdominal > 102cm. en hombres y > BBcm. en mujeres

5| CLUMPLE TRES DE ELLOS <> SINDROME METABOLICO PRESENTE

Simdrome metabalico: O MO O 51

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO ACTUAL:

Especifica r TODOS los farmacos gue | paciente toma actualmente:
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PROCEDIMIENTOS:

1. SOLCITUD DE ANALITICA DE SANGRE ¥ ORIMA EN AYUNAS > 8 HORAS:
- Bioguimica: Glucosa, urea, creatiming, FG, wrato, cloruros, ion sodio, ion

potasio, osmolaridad, proteinas totales, albumina en suero, bilirrubina total,

ALT, AST, LDH, CK, GGT, amilasa, PCR.

- Metabolismo lipidico: Colesterol total, triglicéridos, LDL, HOL.

- Estudio del hierro.

- Control diabetologico: Hb. Glicosilada

- Funcign tiroidea: TSH y T4 libre

- [Funcign endocring: Prolacting, insulina y HOMA.

- \Vitamina D

- Sistematico de orina.

2. ELECTROCARDIOGRAMA

3. ESCALA P Cuestionario intermacional de actividad fisic

4. ENCUESTA DE ADHERENCIA A LA DIETA MEDITERRANEA

- ¢Esta realizando el partidpante actualmente algun tipo de dieta controlada
por un especialista? O NO O 5l

- ¢Esta realizando el particpante actualmente algun tipo de dieta bajo su
propio criterio? O NO O 5l

= ¢Realiza dieta?, {De que tipo?:
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- dRecibe catering? O NO O 5l

- ¢Toma algun producto para controlar el peso o algdn tipo de suplemento

nutricional? O MO O 50 iCual?

5. VALORACION FISICA: (Preguntar por cada uno de los siguientes items y pedir

gue sefiake el grado de relevancia segin el participante) SOLD ANOTAR
AQUELLDS QUE EL PROFESIONAL COMSIDERE POSIBLES O PROBABLES.
5e wvaloran los siguientes items ocwrridos en los cuatro dltimos meses.,

ITER [Marcar una “x" segun relevancia)

GRADD DE RELEVANCIA

LEVE

MODERADD

GRAVE

Fatiga/fastenia

Sommolenciafsedacion

Depresion/tristeza

Tension inguietud

Aumento de la duracign del sueho

Dismimucion de la duracién del suefio

Mauseas

Vomitos

Estrenimiento

Diarrea

Poliuria/polidipsia

Alteraciones de la miccion

Aumento de la sudoracon

Aumento de peso

PFérdida de peso

Amenorrea

Aumento de la frecuencia cardiaca en
reposo
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6. ACCIOMNES TERAPEUTICAS:

a. Instauracion de dieta:
i. Mdmero de calorias diarias:
ii. Tipo de dieta:
b. Prescripcion de realizacion de actividad fisica:
i. Caminar. N® de horas/semana:
ii. Ejercicio aerdbico moderado. N? de horas/semana:
iii. Ejercicio aerdgbico intenso. N2 de horas/semana:
.. Inclusion en apoyo psico educacional:
i. Cuatro sesiones [una por semana)
ii. Sesiones de refuerzo: (anotar en gué visita se le recomiendan y
el numero de sesiones ofrecidas/realizadas):
d. Prescripcidén de liraglutida o similares: (Prescripdon medica)
i. Dwosis con la que empezard a partir de esta visita:
e. GRUPO CONTROL: 5olo se le dam recomendaciones generales sobre

realizacion de una vida mas activa, practicar actividad
deportiva/caminar, realizar una dieta sana y evitar habitos tdxicos.

7. ESCALA DE FUMCIONAMIENTO SOCIAL
8. ESCALASD-EQ-5D

9. ESCALA BPRS

10. ESCALA CGI

11. LECTURA DEL PODOMETRO
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6.17. ANEXO 17: Visitas semanas 1,2y 3

DETECCION DEL RIESGO Y RESULTADOS DE PATRONES
DE INTERVENCION EN OBESIDAD Y SINDROME
METABOLICO EN POBLACION CON ENFERMEDAD
MENTAL GRAVE: ESTUDIO OBSERVACIONAL
PROSPECTIVO Y CONTROLADO

VISITA: Primera, segunda y tercera semana

o [ [ [ ]

MOMBRE:

APELLIDOS:

DATOS ANTROPOMETRICOS:

Altura: Peso: % Grasa conporal:
Grasa visceral: MC: % basa muscular:
Indice sarcopénico: % Agua corporal:

Perimetro de cintura: ___ Perimetro de cadera:

CO (indice cintura - cadera): Perimetro cintura / perimetro cadera =

Pliegue tricipital: Pliggue subsscapular:

SIGNOS VITALES: (Es recomendable que el paciente no fume en el momento previo y
permanezca en la medida de lo posible relajadao).

Tensidn arterial: Frecuencia cardiaca:

CAMBIOS EN TRATAMIENTO FARMACOLOGICO ¥ NUEVOS ACONTECIMIENTOS:

¢Ha habido alguna modificacidn en el tratamiento del participante desde la dltima
visita.? Registrelo:
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¢5e le ha diagnosticado alguna nueva enfermedad al participante o se ha producido
alguna modificacion relevante de sus condiciones iniciales?

VALORACION FISICA: {Preguntar por cada uno de los siguientes items y pedir que
sefiale el grado de relevancia segun el participante) SOL0 ANOTAR AQUELLOS QUE EL

PROFESIOMNAL CONSIDERE POSIBLES O PROBABLES.

5e wvaloran los siguientes items ocurridos en los tres Gltimos meses.

ITEM [Marcar una “x” segun relevancia)

GRADD DE RELEVAMCIA

LEVE

MODERADD

GRAVE

Fatiga/fastenia

Somnolencia/sedacion

Depresian/tristeza

Tension/mguietud

Aumento de la duracien del suefio

Disminucion de la duracion del sueno

Mauseas

Vomitos

Estrefimiento

Diarrea

Poliurna/polidipsia

Alteraciones de la miccion

Aumento de la sudoracicn

Aumento de peso

Férdida de peso

Amenorrea

Aumento de la frecuencia cardiaca en
reposo
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1. ACCIOMES TERAPEUTICAS:

Instauracion de dieta:

i. Mumero de calorias diarias:
ii. Tipo de dieta:

Prescripcion de realizacion de actividad fisica:

i. Caminar. N® de horas/semana:
ii. Ejercicio aerdbico moderado. N2 de horas/semana:
iii. Ejercicio aerobico intenso. N® de horas/semana:

Inclusion en apoyo psico educacional:

i. Cuatro sesiones (una por semana)
ii. Sesiones de refuerzo: (anotar en gue visita se le recomiendan y
el numero de sesiones ofrecidas/realizadas):

Prescripcion de liraglutida o similares: |Prescripcion medica)
i. [hosis con la que empezard a partir de esta visita:

GRUPO CONTROL: Solo se le dan recomendaciones generales sobre
realizacion de una vida mas activa, practicar actividad
deportiva/caminar, realizar una dieta sana y evitar habitos toxicos.

2. LECTURA DEL PODOMETRO
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6.18. ANEXO 18: Visitas semanas 1,4,8 y 12, y retirada temprana

DETECCION DEL RIESGO Y RESULTADOS DE PATRONES
DE INTERVENCION EN OBESIDAD Y SINDROME
METABOLICO EN POBLACION CON ENFERMEDAD
MENTAL GRAVE: ESTUDIO OBSERVACIONAL
PROSPECTIVO Y CONTROLADO

VISITA meses 1-4-8-12 o retirada temprana

D

NOMBRE:

APELLIDOS:

DATOS ANTROPOMETRICOS:

fltura: Peso: % (Grasa corporal:
Grasa visceral: IMC: % Pdasa muscular:
indice sarcopénico: % Agua corporal:

Perimetro de cimtura: Perimetro de cadera:

C0 (indice cintura - cadera): Perimetro cintura [/ perimetro cadera =

Pliegue tricipital: Pliggue subescapular:

SIGNOS VITALES: (Es recomendable que el paciente no fume en el momento previo y
permamezca en la medida de lo posible relajada).

Tension arerial: Frecuencia cardiaca:

CAMBIOS EN TRATAMIENTO FARMACOLOGICO ¥ NUEVOS ACONTECIMIENTOS:

¢Ha habido alguna modificacidn en el tratamiento del participante desde la altima
visita.? Registrelo:
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¢5e le ha diagnosticado alguna nueva enfermedad al participante o se ha producido
alguna modificacion relevante de sus condiciones iniciales?

VALORACION FISICA: (Preguntar por cada uno de los siguientes items y pedir que
senale el grado de relevancia segun &l participante] S0L0 ANOTAR AGQUELLOS QUE EL

PROFESIONAL CONSIDERE POSIBLES O PROBABLES.

Se waloran los siguientes items ocurridos en los cuatro ultimos meses. 5i la visita es el

mes 1, se valora el dlitimo mes.

TEM (Marcar una “x" segin relevandcia)

GRADD DE RELEVANCIA

LEVE

MODERADD

GRAVE

Fatiga/fastenia

Somnolencia/sedacion

Depresian/tristeza

Tension/ mguietud

Aumento de la duracion del suefio

Disminucidn de la duracidn del suefio

Mauseas

Vamitos

Estrefimiento

Diarrea

Foliuria/polidipsia

Alteraciones de la miccidn

Aumento de la sudoracon

Aumento de peso

Pérdida de peso

Amenorrea

Aumento de ka frecuencia cardiaca en
reposo
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COMNSUMD DE ALCOHOL: [En una semana normal de promedio. Anotar n® unidades

% Vasos de vino tinto S0cc

£ Quinto cerveza 125cc

<+ Copas 40cc Cava S0cc

%* Chupitos 25cc

TABACD:
¢Fuma usted actualmente?
D Munca fumador

|:| Ex fumador 0 a 1 afo

Para fumadores/ex fumadores: § Jué edad tenia cuando empezd a fumar?

¢due edad tenia cuando dejo de fumar?

Orros vinos S0cc

Cerveza mediana 330cc

Carajillos 25cc

[ Ex fumador 1 a 5 afios

[1si, regularmente

[l Ex fumador > de 5 afios

cAproximadamente cuantos cigarrillos, puros o pipas fuma o fumaba al dia?

Cigarrillos Puraos

Fipas

Porros

DROGAS: [MMarcar |a casilla SOLO en caso afirmativo]

¢Alguna vez en su wida ha consumido

alguna de las siguientes sustancias?

] Lsd O Peyote

O Psilocibina O PCP (fencididina)
O Ketamina O setas

O Marihwana O Hachis

O Cocaina, crack [ Speed
O MDMA, éxtasis, hielo
O Tina, Kristal meth

O Disolventes [ Cloretilo

O Popper O Pegamento

O Gasaolina [ Heraina, chino
O Metadona CICodeina

[0 BENZOdiacepinas [ GHE

O Barbituricos [0 Otras

{Ha consumido alguna de las siguientes

sustancias en bos dltimos tres meses?

O Lsd T Peyote

O Psilocibina CIPCP (fenciclidina)
Oketamina O setas

O Marihuana 0 Hachis

O Cocaina, crack [ Speed
O MDMA, éxtasis, hielo
[ Tina, Kristal meth

O Disolventes [ Cloretilo

O Popper [ Pegamento
O Gasolina O Hergina, chino
O Metadona [ Codeina

[ BENZOdiacepinas [ GHE

O Barbitdricos [ Otras
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SOLO PARA MUJERES. CUESTIONARIO GINECOLOGICO:

henopausia O MNO 0O 5l Edad de inicio de la menopausia

¢Ha recibido o redbe tratamiento hormonal sustitutive? ONO O S
éPresenta actualmente amenorrea? O MO 0O 51

¢ Utiliza anticoncepcian hormonal? O NO 0O 5

SINDROME METABOLICO: (marcar los que presente el participante)
[ IHTa [Jomu [] oistipemia
[_] Perimetro abdominal > 102cm. en hombres y > 88cm. en mujeres

5| CUMPLE TRES DE ELLOS = SINDROME METABOLICO PRESENTE

Sindrome metabalico: O NO 051

PROCEDIMIENTOS:

1. SOLICITUD DE ANALITICA DE SANGRE ¥ ORINA EN AYUNAS > 8 HORAS:

- Bioguimica: Glucosa, urea, creatiminag, FG, urato, cloruros, ion sodio, ion

potasio, osmolaridad, proteinas totales, albumina en suero, bilirrubina total,

ALT, AST, LDH, CK, GGT, amilasa, PCR.

- Metabolismo lipidico: Colesterol total, triglicéridos, LDL, HOL.

- Estudio del hierro.

- Control diabetologico: Ho. Glicosilada

- [Funcign tiroidea: TSH y T4 libre

- [Funcion endocrina: Prolacting, insulina y HOMA.

- \Vitamina D

- Sistematico de orina.
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2

3. ESCALS IPAQ [Cusstionarkn intemadonal de actividad fiseca

4. ENCUESTA DE ADHERENCIA & LA DIETA MEDITERRANEA

£Estd realizando o particpante actualmente algln tipo de dieta controlada

gorun especilista? O MO OS5I

£Estd realizando ¢ participante actualmente algin tipo de dieta bajo su
prapio criterio® O ND OS]

iRealiza dieta?, { De qué tipo®:

fRecibe @tering? O NO OS5I

£Toma algin producto para controlar el peso o algln tipo de suplemento
nutricional? O MO O % §Cudl?

5. ACCMINES TERAPEUTICAS:

Instaurac on de dieka:
I. Mibmero de calorias diarizs:

il. Tipo de dieta:

Frescrpckdn de reallzacidn de actidad fisica:
I. Cam@nar. MR de horas/semana:

il. Ejercicio aerdbico moderado. NE de horas/semana:
H. Ejercicio aprobico intensa. W? de horasdsenmana:

. InchiGion £0 30040 DEICD SEUCAC ongl

I. CuairD Seslonss (una por SEmana )

il. Sesiones de refusrn: (anotar en oo wisita se e recomiendan v
el nimesro de sesiones ofrecidasirealizadas):

Frescripcidn de b glutida o similares: |Prescripcion meeca]
|. Dosis oon la gue empezard a partie de esta visita:

GRUPD CONTROL: Solo =& e dan recomendaciones generakes sobre

realizacian de una vida mds activa, practicar actividad
deportiva/caminar, realizar una dieta sana y evitar hdbitos txicos.
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ESCALA DE FUNMCHOMAMIENTD 20OC1IAL
ESCALA SD-ECQ-50

ESCALA BFRE

. ESCALA Ol

0. LECTURA DEL FODOMETRD
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