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1. Resumen/Abstract

1.1 Resumen

El incremento de las enfermedades metabdlicas asociado al consumo de
alimentos ultraprocesados con alto contenido caldrico, grasas saturadas,
azlcares anadidos, sodio y aditivos representa una _problematica de salud
publica actual y relevante, derivada de los cambios de%s habitos alimentarios

en la poblacién a nivel global.

El objetivo general es evaluar la relacidon entre el consumo de alimentos
ultra procesada y el aumento de enfermedades metabdlicas, como diabetes
tipo 2, obesidad e hipertensién en personas de 40 a 65 anos.

Para ello, se investigara una cohorte de 384 personas que se les hara un
estudio de intervencion a doble ciego en el que participardn hombres y
mujeres, asignados aleatoriamente a cuatro grupos de tratamiento: dos
recibiran dieta de alimentos ultraprocesados y dos recibiran dieta balanceada
con alimentos no procesados, tomando en cuenta el sexo y considerando edad,
frecuencia de consumo, nimero de alimento/dia, nivel educativo, habitos de
salud, bajo el supuesto de normalidad, homogeneidad de varianzas se utilizara
la correlacion de Pearson. Seguidamente los datos obtenidos de las
evaluaciones pre y post-intervenciéon se introduciran en ANOVA de dos vias

para su analisis.

Este estudio tiene el potencial de ofrecer evidencia sobre impacto
negativo de los alimentos ultraprocesados en la salud metabdlica y
cardiovascular, posiblemente se espera encontrar una correlacion positiva
significativa entre su consumo diario y la prevalencia de obesidad con un riesgo
aumentado, incremento del riesgo de diabetes tipo 2 y otro riesgo en
hipertensién asociacion al aumento.

Por tal razén, es fundamental disefiar e implementar una propuesta de
intervenciéon nutricional innovadora que promueva habitos alimentarios

saludables, que contribuya a disminuir la carga de enfermedades crdnicas no




transmisibles para mejor la calidad de vida y ayude a reducir los costos

asociados al sistema de salud.

Palabras claves: alimentos ultraprocesados, enfermedades metabodlicas,

intervencion nutricional.

1.2 Abstract

The increase in metabolic diseases associated with the consumption of
ultra-processed foods high in calories, saturated fats, added sugars, sodium,
and additives represents a current and relevant public health issue, stemming
from changes in eating habits among the global population.

The overall objective is to evaluate the relationship between the
consumption of ultra-processed foods and the increase in metabolic diseases,
such as type 2 diabetes, obesity, and hypertension, in people aged 40 to 65.

To this end, a cohort of 384 people will be studied. Participants will be
randomly assigned to four treatment groups: two will receive a diet of
ultra-processed foods and two will receive a balanced diet with unprocessed
foods. Gender and age, frequency of consumption, number of meals per day,
educational level, and health habits will be considered. Pearson's correlation
coefﬁcient'gill be used under the assumption of normality and homogeneity of
variance. The data obtained from the pre- and post-intervention assessments
will then be entered into a two-way ANOVA for analysis.

This study has the potential to provide evidence on the negative impact of
ultra-processed foods on metabolic and cardiovascular health. A significant
positive correlation is expected to be found between daily consumption and the
prevalence of obesity, with an increased risk of type 2 diabetes, and an

increased risk of hypertension.

Therefore, it is essential to design and implement an innovative nutritional
intervention that promotes healthy eating habits, contributes to reducing the
burden of chronic non-communicable diseases, improves quality of life, and

helps reduce associated costs to the healthcare system.

Keywaords: ultra-processed foods, metabolic diseases, nutritional intervention.




Listado de abreviaturas

AUP: Ultra-Processed Foods | Alimentos Ultra Procesados

BFP: Body Fat Percentage / Porcentaje de Grasa Corporal

CFCA: Specific Food Consumption / Consumo de Alimentos Especifico
FFMI: Fat-Free Mass Index [ Indice de Masa Libre de Grasa

HbA1c: Glycated Hemoglobin / Hemoglobina Glicosilada

HPLC: High-Performance Liquid Chromatography | Cromatografia Liquida de
Alta Eficacia

IMC: Body Mass Index (BMI) / indice de Masa Corporal

MD: Mediterranean Diet / Dieta Mediterranea

mm Hg: Millimeters of Mercury | Milimetro de Mercurio

SCD: Specific Carbohydrate Diet | Dieta de Carbohidratos Especificos

SRAA: Renin-Angiotensin-Aldosterone System (RAAS) / Sistema
Renina-Angiotensina-Aldosterona




2. Introduccion
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El patron de consumo alimentario en la poblacion se ha transformado de
manera drastica durante estas Ultimas décadas, caracterizandose por un
incremento de productos ultra procesados como alimentos industrializados con
alto contenido caldrico, grasas saturadas, azlcares anadidos, sodio y aditivos.
No obstante, estos poseen escasos nutrientes esenciales como fibra, vitaminas
y minerales (1). Esta situacion alarmante coincide con un aumento en la
prevalencia de enfermedades metabdlicas, especiﬁcar&ente la diabetes tipo 2,
la obesidad y la hipertension. Estas condiciones representan una carga
significativa para los sistemas de salud (2).

En este sentido, existen numerosos estudios que evidencian una
asociacion entre el consumo frecuente de alimentos ultra procesados vy el
desarrollo de estas enfermedades, sefialando que las dietas ricas en ultra
procesados aumentan significativamente el riesgo de obesidad, enfermedades
cardiovasculares y mortalidad prematura (3-5). Sin embargo, a pesar de estas
evidencias, el acceso facil, el bajo costo y el alto grado de palatabilidad de
estos productos continGan promoviendo su consumo, especialmente entre las
poblaciones mas vulnerables.

Entre las enfermedades metabdlicas que se destacan por el consumo de
alimentos ultra procesados, se encuentra la diabetes caracterizada por niveles
altos de glucosa en la sangre que, con el tiempo, no solamente afectan los
vasos sanguineos también los nervios, la vista, y los rifiones. La diabetes se

clasifica entre dos tipos (6).

- Diabetes tipo 1, conocida como diabetes insulinodependiente, mas
comun en jovenes o infantiles. Este tipo de diabetes ocurre porque el
pancreas produce poca o cero insulinas.

- Diabetes tipo 2, la mas comun y ocurre cuando la glucosa en la sangre
es demasiado alta. La mayoria del tiempo ocurre en adultos o personas
mayores.




Especificamente, la diabetes tipo 2 es un trastorno metabdlico crénico
caracterizado por resistencia a la insulina y disfuncién progresiva de las células
beta pancreaticas, lo que genera hiperglucemia persistente. De sus signos y
sintomas se ubican la poliuria, polidipsia y fatiga. Las infecciones recurrentes
bacterianas o fungicas. La vision borrosa y neuropatia periférica. En casos
graves, cetoacidosis o coma hiperglucémico (7).

La prevalencia global combinada de la diabetes tipo 1 y 2 se estima en
7.079 casos por 100.000 habitantes para 2030, aungue son enfermedades
diferentes impactan a la sanidad. Esta asociada con un aumento del 60% en el
riesgo de mortalidad general comparado con personas sin diabetes (8). De
acuerdo con informaciones recientes, Espafa se sitla entre los paises

europeos con mayor prevalencia de diabetes tipo 2 (6).

Ahora bien, la importancia del diagnéstico y seguimiento de la diabetes
tipo 2 se vincula con el control glucémico y de factores de riesgo, la presion
arterial y lipidos, porque reduce complicaciones microvasculares tales como la
nefropatia, retinopatia y macrovasculares, la cardiopatia isquémica. El
monitoreo regular de la hemoglobina glucosilada (HbA1c) y la funcion renal es
crucial. Con respecto a la morbimortalidad es responsable del 14.9% de las

ertes en pacientes diagnosticados, con mayor riesgo en aquellos con pobre
control de factores de riesgo. Las complicaciones cardiovasculares representan

la principal causa de muerte (9).

En este orden, la obesidad que, es una enfermedad crénica compleja con
implicaciones multisistémicas actia _como factor de riesgo para otras
alteraciones metabdlicas, incluyendo resistencia a la insulina, hipertension y
dislipidemias. Es importante agregar que, no es solamente perjudica aspectos
bioloégicos, sino psicoldgicos y sociales (10). Normalmente asociada con el
riesgo de desarrollar enfermedades cardiovasculares. Con base a la evidencia
cientifica reciente, se conceptualiza como un trastorno definido por
acumulacion anormal de grasa (IMC 230 kg/m?) que afecta la funcién de
organos y tejidos, asociado a inflamacion crénica de bajo grado (11). Entre sus
signos y sintomas, se muestra el aumento de peso proporcional al exceso de
grasa visceral, la dificultad respiratoria y apnea del suefio, fatiga crénica y

limitacion funcional, marcadores inflamatorios elevados de proteina C reactiva y
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ferritina, y comorbilidades frecuentes como la resistencia a la insulina,

osteoartritis, higado graso (12).

diagnostico de la obesidad se efectia midiendo el peso y la estatura de
las personas y calculando el indice de masa corporal (IMC): peso
(kg)/estatura2 (m2) (13). Por otro lado, se requiere una evaluacién integral en la
cual se indague sobre los antecedentes, la composicion corporal, el perfil
metabdlico y complicaciones asociadas, Sobre esto, en particular, esta formula
se divide en 5 categorias, bajo peso cuando el IMC es bajo 18,5; peso normal
cuando el IMC es de 18,5 a 24,5; sobrepeso moderado cuando el IMC es de 25
y 27; sobrepeso cuando el IMC es de 27 y 30; y obesidad cuando el IMC es por
encima de 30. La obesidad se clasifica en 4 grados:

-gbesidad grado 1, de bajo riesgo, entre un IMC de 30 a 34,9.
- Obesidad grado 2, de riesgo moderado, entre un IMC de 35 a 39.
- Obesidad grado 3, de alto riesgo, el IMC es igual o mayor a 40.

- Obesidad grado 4, considerada obesidad extrema, el IMC es igual o

mayor a 50.

2
Asimismo, se llega a clasificar dos tipos de acuerdo con el repartimiento

del tejido adiposo. Obesidad abdominal o visceral, conocida como androide,
donde la adiposidad es en la mitad superior del cuerpo: cuello, hombro y
abdomen. Esta clasificacion de obesidad se asocia con la diabetes. Obesidad
ginoide u obesidad glitea donde la adiposidad se encuentra en las caderas,
muslos o parte inferior del cuerpo (14). En su seguimiento es pertinente el
control trimestral de parametros metabdlicos como los de glucosa, lipidos y
presién arterial. En las intervenciones escalonadas, se solicita modificacion
conductual con dieta mas ejercicio, aunado a una terapia cognitivo-conductual.
Se puede utilizar farmacos antiobesidadtales como GLP-1 agonistas o una

cirugia bariatrica en IMC 240 o 235 con comorbilidades.

A nivel global segun la epidemiologia existen 1,000 millones de personas
que viven con obesidad (12.5% poblacién mundial) (15). En EE.UU. alcanza
40.3% en adultos (2021-2023), con mayor frecuencia en edades 40-59 afios
(46.4%) (16). En Espafia, diversos estudios como el ENE-COVID (2023)
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estiman que el 18,7% de los adultos espafioles presentaba obesidad en 2020
destacando que la obesidad severa afectaba al 4,9% (17). Con respecto a su
morbimortalidad, el riesgose determina cuando aumenta la mortalidad general
del 21% al 108% en IMC 230 siendo las principales causas de muerte, la
enfermedad cardiovascular (45% casos), complicaciones de diabetes (23%) vy

eoplasias asociadas (17%)(18).
En la actualidad, dentro de las enfermedades metabdlicas que afecta a

una gran cantidad de personas esta la hipertension cuando la presion arterial
es alta, se cons‘ﬁera a partir de los 140/90 mm Hg. Segun el valor de referencia
para calcular resion arterial se considera elevada cuando la presion sistdlica
se encuentra entre 120 y 129 mm Hg y la presion diastélica es inferior a 80 mm
Hg. Al respecto, padecer hipertension y no tratarla puede llevar a tener
consecuencias en un futuro, incluso tener enfermedades renales o de corazdn
(19).

Cabe subrayar que entre los factores que influyen en la hipertension se
encuentran los niveles hormonales de una persona, porque el SRAA aumenta
la presion arterial al causar vasoconstriccion y retencién de sodio y agua. Las
hormonas tiroideas, si estan elevadas, pueden aumentar la frecuencia cardiaca

y el gasto cardiaco, elevando la presion.

El equilibrio hidrosalino, afectado por la deficiencia de agua puede alterar
este equilibrio, haciendo que _gl cuerpo retenga liquidos de manera
compensatoria y eleve la presion, el exceso de sal hace que el cuerpo retenga
mas agua, lo que aumenta el volumen sanguineo, por lo tanto, la presién
arterial y la funcién renal que se encuentran también vinculado, debido a que
los rifiones regulan la eliminacién de sodio y agua y controlan la liberacion de
renina. Si no funcionan correctamente, el cuerpo retiene mas liquido del
necesario, lo que aumenta el volumen sanguineo y la presion arterial. Bajo esta
sintomatologia, los pacientes que sufren de presion alta pueden presentar
sintomas como nauseas o vomitos, cefaleas intensas, epistaxis y alteraciones

visuales (20).

La hipertensién arterial es una condicion donde la presién de la sangre

contra las paredes de las arterias es constantemente alta. Su aparicion esta
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vinculada con dos factores principales, el volumen de sangre que el corazén
bombea y la resistencia que brindan las arterias a la circulacién de la sangre.
Esto refiere a que cuando el corazéon bombea mas sangre de lo normal, o
cuando las arterias estan estrechas y ofrecen mayor resistencia, la presion
dentro de los vasos sanguineos se eleva, generando hipertension. Desde este
criterio, la hipertension se clasificacion en las siguientes tipologias.

- Hipertensién primaria o esencial: se desarrolla paulatinamente a lo
largo de los afios.

- Hipertension secundaria: sucede normalmente de imprevisto, y uno
padece de niveles de presiéon mas elevados que aquellos que padecen
hipertensién primaria.

En Espafia concurre alrededor del 33% de la poblacion sufren
hipertension, sobre todo afectando a personas mayores a los 50 afos (21). En
funcién a lo sefialado, su aparicion se ha vinculado a dietas altas en sodio y
productos procesados. Por otro lado, es uno de los principales factores de
riesgo de morbimortalidad a nivel global. Los indices actuales y proyectados
muestran su impacto en la salud publica, la morbimortalidad asociada a
hipertensién. En 2021, se estimaron 10.85 millones de muertes atribuibles a
presidn arterial sistolica elevada, con una tasa de mortalidad ajustada por edad

de 131.10 por cada 100,000 habitantes (22,23).
En relacién a la hipertension, la enfermedad isquémica cardiaca y el

accidente cerebrovascular (ACV) se proyecta que, para 2050, la presidn arterial
elevada serd responsable de 18.9 millones de muertes cardiovasculares
anuales en todo el mundo (24).

La diabetes tipo 2, la obesidad y la hipertension tienen diferentes
sintomas y afectan diferentes partes del cuerpo. Sin embargo, todas tienen un
factor de riesgo en comuln de causa y consecuencia que es la alimentacion.
Dado a lo mencionado acerca de estas enfermedades metabdlicas, una dieta
basa en una gran cantidad de alimentos ultra procesada no son saludables
para el cuerpo. El problema se desprende con estos productos alimenticios es
que como no son de producidos organicamente, son productos de larga
durabilidad, sin buenas calorias.
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Entre la lista se encuentran los embutidos, galletas, barritas energéticas y
sodas (25). Existen otros tipos ﬁ alimentos ultra procesados que son
considerados buenos y saludables, como el aceite de oliva virgen extra, quesos
artesanales, y conservas de pescados.

En concreto, se hace mencion de la conceptualizacién de los alimentos
ultra procesados con mayor relevancia para esta investigacion, son productos
alimenticios industrializados que contienen pocos o ningun ingrediente natural y
suelen estar compuestos por ingredientes modificados quimicamente, aditivos
sintéticos, altos niveles de azlcares, grasas saturadas y sal (26). Estos son
procesados con diferentes métodos.

- Calentamiento: una vez se cocina el alimento, los nutrientes de esos
alimentos se reducen. Calentando alimentos como friendo, tostando o
horneando a altas temperaturas, forma acrilamida. Estudios ensefian que la
acrilamida bajo mucha exposicion puede causar cancer.

- Aditivos: estos se asocian con la preservacién de un producto.
Agregando aditivos ayudan a mantener su duracion por mas tiempo. El
problema con este proceso es que a veces son sustancias que no aportan
nutrientes al cuerpo.

- Enlatados: cuando un alimento se preserva de esta manera, se calienta
en temperaturas muy altas, y luego se envasan. El problema de estos
alimentos es que muchas de las veces agregan niveles de sodio innecesario.

Los Alimentos Ultra Procesados (AUP) son aquellos que estan
preservados como: bebidas con azlcares anadidos como los refrescos,
productos de pasteleria y bolleria, como galletas, barritas energéticas y pan
dulce, alimentos listos para comer, como comida congelada o frita y bocadillos,
como cacahuates, palomitas, chips, patatas fritas (27,28). El sistema NOVA,
ampliamente aceptado en la literatura cientifica, clasifica los alimentos en
cuatro grupos segun el grado y propésito del procesamiento (29):

Grupo 1: Alimentos no procesados o minimamente procesados.
Grupo 2: Ingredientes culinarios procesados.

Grupo 3: Alimentos procesados.
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Grupo 4: Alimentos ultra procesados.

Los AUP del Grupo 4 se caracterizan por su formulacion industrial, la
presencia de ingredientes poco utilizados en la cocina doméstica y la escasa
proporcién de alimentos enteros en su composicion (30). Los AUP suelen
contener una variedad de aditivos, entre los que destacan colorantes,
saborizantes, emulsionantes, estabilizantes, conservantes y potenciadores del
sabor (31-32). Estos aditivos tienen como objetivo mejorar las cualidades
sensoriales, prolongar la vida Gtil y hacer mas atractivos los productos, a
menudo enmascarando la baja calidad nutricional de los ingredientes base
(33-34). Entre los mas comunes se encuentra glutamato monosadico, jarabe de
maiz de alta fructosa, aceites hidrogenados y los colorantes artificiales (35).

A diferencia de los alimentos no procesados o minimamente procesados,
que conservan su estructura y composicién natural, los AUP han sido
sometidos a multiples etapas industriales que alteran significativamente su
perfil nutricional, incrementando su densidad energética y reduciendo su
contenido de fibra, vitaminas y minerales (36). Al respecto, los AUP suele r
ricos en azucares anadidos, grasas saturadas y sodio, factores asociados con

un mayor riesgo de enfermedades crénicas.

Contrariamente se encuentra la dieta mediterranea con un patron

alimentario basado en los habitos tradicionales de los paises que bordean el
mar Mediterraneo. Se caracteriza por un alto consumo de alimentos de origen
vegetal, grasas saludables y un bajo consumo de productos ultra procesados y
carnes rojas (28). Los principales alimentos son frutas y verduras frescas,
legumbres (lentejas, garbanzos, frijoles), cereales integrales (pan, pasta, arroz
integral), frutos secos y semillas, aceite de oliva extra virgen como principal
fuente de grasa, pescado y mariscos, lacteos en moderacion (queso, yogur),
huevos y aves en cantidades moderadas, consumo ocasional de carnes rojas y
procesadas hierbas y especias como condimentos principales, en lugar de sal,
agua como bebida principal; consumo moderado de vino tinto opcional y solo
en adultos (37-38). Adoptar la dieta mediterranea implica no solo cambios en la
alimentacion, sino también en el estilo de vida, promoviendo la actividad fisica
regular, la socializacion durante las comidas y una actitud relajada frente a la

vida diaria (39). Estos factores contribuyen de manera sinérgica a una mejor
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calidad de vida y bienestar general, y han sido asociados con una mayor

longevidad y menor incidencia de enfermedades cronicas (40).

3. Justificacion

La evidencia cientifica P‘Eademostrado gue una alimentacion basada en
productos ultra procesados (ricos en azucares anadidos, grasas saturadas,
sodio y aditivos artificiales) se asocia con un mayor riesgo de padec
enfermedades metabdlicas como obesidad, diabetes tipo 2 e hipertensién. El
consumo elevado de estos alimentos se asocia con un aumento del 32% al
55% en el riesgo de desarrollar obesidad, segin diferentes metaandlisis y
revisiones sistematicas. El riesgo de desarrollar diabetes tipo 2 aumenta entre
un 12% y un 40% en quienes consumen mas de estos alimentos y con relacion
a la hipertension arterial se incrementa en torno al 23% al 32% en los grupos
de mayor consumo de alimentos ultra procesados (odds ratio: 1.23 a 1.32)
(41-43).

Desde una perspectiva teorica, este estudio se apoya en el marco de la
nutricion publica y la epidemiologia nutricional, los cuales permiten comprender
como los patrones alimentarios modernos han desplazado el consumo de
alimentos frescos que influyen en la salud poblacional. Por tal razén, esta
investigacion busca aportar conocimiento relevante que fortalezca el disefio de
politicas publicas y educacion alimentaria sustentadas en la evidencia.

Desde una perspectiva aplicada, esta investigacion permitira generar
herramientas utiles para la vida diaria, especialmente en el ambito culinario y
educativo. Dado que la investigadora posee formacién en cocina, una
propuesta innovadora sera la creacién de un recetario accesible y saludable
que traduzca las guias dietéticas en platos concretos, faciles de preparar y
culturalmente aceptados, reduciendo el uso de ultra procesados sin sacrificar
sabor ni practicidad. Esto facilitara la adopcién de una alimentacién mas
saludable.

Metodologicamente, este estudio servira como antecedentes de otras
investigaciones y su instrumento podra ser utilizado para continuar el estudio
en diversos distritos de Madrid en toda Espafia y su peninsula. Este enfoque
garantiza un equilibrio entre rigor cientifico y viabilidad practica, permitiendo
explorar en profundidad un fenémeno, el consumo de ultra procesados en un
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contexto urbano de alto y bajo nivel socioeconémico, poco estudiado en
Espafa. Los hallazgos podran extrapolarse a Europa mediante metaanalisis
posteriores.

Ahora bien, el impacto social de esta investigacion es significativo, porque
beneficia a toda la pablacidn sin importar el nivel econdmico porque se aspira a
influir en la transformacion de los habitos alimentarios desde un enfoque
inclusivo, sostenible y basado en derechos independientemente del género.
Aunado a promover la prevencion de las enfermedades metabdlicas, diabetes,

obesidad e hipertension.

4. Hipotesis
4.1. Hipotesis general: El aumento del consumo de una alimentacion ultra
procesada se asocia con un mayor riesgo de enfermedades metabdlicas como

diabetes tipo 2, obesidad e hipertension.

4.2. Hipotesis nula (I—E No hay diferencias significativas entre el consumo
de una dieta de consumo de alimentos ultra procesados y la dieta balanceada
de consumo de alimentos no procesados en el aumento de las enfermedades
metabdlicas, independientemente del género.

4.3. Hipdtesis alternativa (H;): Existen diferencias significativas entre el
consumo de una dieta de consumo de alimentos ultra procesados y la dieta
balanceada de consumo de alimentos no procesados en el aumento de las
enfermedades metabdlicas, independientemente del género.

5. Objetivos

5.1 Objetivo Principal

1. Evaluar la relacién entre la alimentacién ultra procesada y el aumento de
enfermedades metabdlicas como diabetes tipo 2, obesidad e hipertensidon con

el disefio de una propuesta de intervencion aplicado a 384 personas.
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5. 2 Objetivos Secundarios

-8

Identificar los patrones de consumo de alimentos ultra procesados y no
procesados en personas de 40 a 65 afnos.

2. Estudiar el estado nutricional de los participantes para la comparacion
antes y después de la intervencién nutricional.
Analizar la asociacion entre variables sociodemograficas, el consumo de

«a

alimentos ultra procesados y las conductas de salud en los participantes
entre los 40 y 65 afos.

4. Disefiar una propuesta de intervencion nutricional que promueva habitos
alimentarios saludables para la prevenciéon de diabetes, obesidad e
hipertensién.

6. Metodologia
6.1 Tipo de diseno
El tipo de disefio de esta investigacion es observacional bajo la distincion
de estudio descriptivo, de correlacion y con intervencion aleatorizado a doble
ciego porque busca evaluar el efecto de la intervencion nutricional en la salud
en la busqueda de la prevencion de diabetes, obesidad e hipertension. En
funcioég_a lo referido, se buscd la descripcion fidedigna de la realidad actual
sobre %s patrones de consumo de alimentos ultra procesados en personas de
40 a 65 anos. Es correlacional, ya que busca analizar la relacion entre dos
variables  alimentos ultra  procesados, «cuyas dimensiones son
sociodemograficas, el consumo, conductas de salud y el aumento de
enfermedades metabdlicas con las dimensiones, diabetes, la obesidad y la
?ertensién. Este tipo de estudio no pretende establecer causalidad, sino
eterminar si existe una asociacion estadistica significativa entre las variables
observadas.

6.2 Poblacién de estudio

La poblacion objetivo para esta investigacion es la espafola, que reside
en Madrid especificamente individuos entre los 40 y 65 afios, tanto hombres
como mujeres. Se delimita de forma intencional o por conveniencia. En este

sentido, se escoge a esta poblaciéon por la factibilidad operativa y logistica
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debido al facil acceso a participantes lo que permite estudiar patrones de

consumo de alimentos ultra procesados en un contexto de mayor acceso a
productos comerciales y servicios de alimentacion.

6.3Seleccion de la muestra
En funcién de garantizar la fiabilidad de este estudio, para calcular la
muestra se utilizé la formula estadistica comin que se conoce como la

proporcién poblacional.

n = E@0-p
Gy

Z = valor critico de la distribucion normal (1.96 para un 95% de
confianza)

p = proporcion estimada de la poblacion (entre Oy 1)
e= margen de error (0.05)
Al respecto, se usa de la siguiente manera:

. Nivel de confianza: 95% — Z=1.96

. Proporcién p=0.5
) Margen de error e=0.05
(196)°-05-(1-05) 38416-025 09604
= L0 05-(1-05) 341605 0601 ., o
(0.05)¢ 0.0025 0.0025

Con una poblacién finita cuya muestra es de 146,985 individuos sobre
una poblacién de 7.009.268 millones de habitantes en Madrid que representa el
2,10%, es estadisticamente suficiente, especialmente porque se seleccioné de
forma aleatoria y representativa donde el error de muestreo deseado es
pequeno £5% y el nivel de confianza requerido es tipico de 95%.

Para evaluar la eficacia tanto en poblacién femenina como masculina, se
espera que el 50% de los participantes del estudio sean del género femenino y
el restante 50% del género masculino. Lo que representa 192 sujetos
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masculinos y 192 sujetos femeninos, donde todos deberan de ubicarse en un

rango de edad entre los 40 a los 65 afios.

6.4 Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusion/exclusion claros mejoran la validez interna por lo

tanto se muestran en la siguiente tabla.

Tabla 1 Criterios de inclusion y exclusion.

Caracteristicas

Criterios de inclusién

Criterios de exclusion

Sociodemograficas

- Edad entre los 40 y 65
afos

- Personas de
femenino y masculino.
- Personas de cualquier
profesion.

- Personas con cualquier
nivel de estudios.

- Ciudadanos espafioles.

sexo

- Personas fuera del rango
de edad (<40 o >65 afios).

- Personas pertenecientes a
otra etnia a la espaiiola.

De la enfermedad | - Personas sanas. - Antecedentes de
0 exposicion -Personas que no | enfermedades
presenten diagndstico | cardiovasculares, renales o
previo de obesidad, | hepaticas.
diabetes tipo 2 o |- Diagnostico previo de
hipertensién que estén | trastornos de la conducta
controladas. alimentaria (TCA).
- Actualmente participa en
otro ensayo clinico.
- Mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia.
De accesibilidad | -Residenciado en el | - Residenciados en ofros

de la poblacién

Madrid

distritos de Madrid o
Espania.
-Personas pertenecientes a

centros geriatricos.

Otras

- Personas deportivas.
- Firma de consentimiento
informado.

-Disposicion de tiempo
para realizar las
evaluaciones antes y
después del estudio
-Contestar a los
cuestionarios
proporcionados en la
investigacion.

-Personas con problemas
de alcoholismo.
-Fumadores.

-No firmar el consentimiento
informado de aceptacion de
participacion

Nota. En la tabla se observacion los criterios para la inclusion y exclusion de la
poblacion en esta investigacion. Fuente: elaboracién propia.
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6.5 Aleatorizacion y asignacion

La intervencion sera a doble ciego, de manera que ni el investigador ni los
participantes del estudio sepan que la dieta asignada para evitar sesgos en los
resultados. La aleatorizacion y asignacion de participantes en este estudio se
llevard a cabo mediante un proceso de aleatorizacidén en bloques estratificada
por género, con el fin de garantizar un nimero equilibrado de participantes en
cada grupo de intervencion. Primero se dividiran los 384 participantes en 2
grupos, uno de hombres y otro de mujeres (192 participantes en cada uno).
Posteriormente, se volveran a dividir ahora en 4 subgrupos (96 participantes en
cada grupo). De manera aleatoria se asignara la dieta que seguira cada grupo,
teniendo en total 1 grupo de hombres que se alimentaran con una dieta
balanceada de alimentos no procesados, 1 grupo de hombres que se alimenten
con una dieta alimentos ultra procesados, 1 grupo de mujeres que se
alimentaran con una dieta balanceada de alimentos no procesados y 1 grupo
de mujeres que se alimenten con una dieta alimentos ultra procesado. Para
mantener el disefio a doble ciego, ni los participantes ni los investigadores que
recolectan y analizan los datos saben a qué grupo pertenece cada una de las
dietas enviadas. Solo el equipo de disefio nutricional y de intervencion (no

involucrado en la evaluacién) sabe qué contiene cada dieta.

La secuencia aleatoria se va a generar utilizando un software
especializado y serd gestionada por un tercero para asegurar el cegamiento.
Los codigos de asignacion seran resguardados hasta el final del estudio y solo

podian ser revelados en caso de alguna complicacién médica.
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Figura 1 Arbol de decision del Estudio Intervencional Doble Ciego

Obesided
Grupo 1 - Dieta balanceada Dibetes tipo2
Hombres 19) falimentos no procesados) Hipetensisn
(192) aleataria de
Grupa 2 Obsidat
dieta f;ﬁ} Dietaultraprocesada [~ Disbetes ipo2
- ko
Participantes | Estratficacion por género Gl
(384) [Aleatorizacion en bloques
—y Grupe3 Dieta balanceada N g?bf::ﬁm
Mujeres — 196) (alimentos no procesados) Hipertension
[192) aleatoria de p 1 i
—— Grupo -
dieta ¥ Dietaultaprocesady %] Diabeestipo?
(96) Higertensidn
Disefio a Doble Ciego:
- Participantes: No saben qué dieta estan recibiendo.
Investigadores recolectores/analistas de datos: Tampoco saben qué dieta tiene cada grupo.
-Solo el equipa de disefio nutricional canoce las asignaciones exactas (no participa en andlisis).

Nota. En la tabla se muestra la asignacion del estudio intervencional doble
ciego. Fuente: elaboracion propia.

6.6Recogida de datos

Para recolectar los datos se realizd un cuestionario que se aplicara al
inicio de la investigacion y al finalizar la intervencion con 3 secciones, la
primera seccidn acerca de los datos sociode réficos con 6 items. Para la
seccion 2 gque es la valoracién de los patrone‘:@ consumo de alimentos ultra
procesados segun la frecuencia de umo diaria se dividieron las frecuencias
a una semana y al dia, con items de frecuencia de consumo de alimentos
(CFCA) especifico y validado para poblacion espanola. En esta adaptacion
realizado por la investigadora se reviso el listado de items y se consideraron las
categorias mas relevantes para este estudio. Este CFCA consta de 20 items
con los que se registra la frecuencia de consumo semanal y diario. La Gltima
seccion 3 es sobre la salud y enfermedades metabdlicas con 14 items (Anexo
1). Se realizaran un historial clinico, exdmenes de antropometria y evaluacién
de IMC, HbA1c, presion arterial antes y después de recibir las dietas
correspondientes durante 5 afos.

Las evaluaciones antes mencionadas para el historial clinico se
efectuaran de forma anual durante los 5 afios de intervencion, al inicio y al final

de cada afio, permitiendo un seguimiento longitudinal de los efectos de las
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dietas asignadas. Para la antropometria e IMC se llevara a cabo la medicion de
peso corporal utilizando una balanza digital calibrada, con el participante
descalzo y en ropa ligera. La talla se tomara con un estadiémetro de pared, con
el participante de pie, erguido, sin calzado. La IMC se calculara con el peso
(kg) dividido por la estatura (m?), y se clasificara segun los rangos establecidos
por la OMS: Bajo peso: < 18.5, Normopeso: 18.5-24.9, Sobrepeso: 25-29.9 y
Obesidad: = 30.

La HbA1c se tomara una muestra de sangre venosa en ayunas, utilizando
el material de laboratorio estandarizado, se analizard mediante cromatografia
liguida de alta eficacia (HPLC), permitier@ conocer el promedio de glucemia
de los lltimos 2-3 meses. En cuanto a la Presién arterial se medira con un
esfigmomanometro automatico, siguiendo las recomendaciones clinicas que el
participante debe estar en reposo al menos 5 minutos antes. Se realizaran dos

mediciones con un intervalo de 1-2 minutos, y se registrara el promedio.

Tabla 2 Recoleccién de los datos

Reclutamiento de pacientes | Se realizarda una convocatoria voluntaria a
pacientes entre 40-65 afos, en centros de
salud y clinicas en Madrid, hasta llegar a los
384 participantes necesarios que cumplan
con todos los criterios de inclusion.

Se brindara toda la informaciéon sobre el
estudio de investigacion a realizarse en forma
de un folleto informativo, invitando a una
conversacion informativa en donde los
investigadores presentaran mas a detalle los
objetivos del estudio y las intervenciones a
realizarse.
Cumplimiento de criterios | Se debera revisar cautelosamente la historia
clinica de los pacientes.

En caso de no cumplir con los criterios de
inclusién, se descartara al participante.

Firma de A cada participante se le proporcionara el
consentimiento informado en formato digital,
permitiéndole revisarlo detenidamente antes
informado de firmarlo, con el fin de expresar su
conformidad con los términos del estudio y su
participacién voluntaria.

Se creara un expediente digital individual para
cada sujeto, que incluird el consentimiento
firmado, la historia clinica correspondiente y
todos los registros de pruebas y andlisis

de inclusion

consentimiento
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obtenidos a lo largo del estudio de
intervencion.

Llenado de cuestionarios e | Se enviara por correo electrénico a cada
participante los cuestionarios que demuestra
su evaluacion nutricional.

Posteriormente a ser llenados y contestados
de forma correcta, se agregaran a la carpeta
digital de cada paciente.

Aleatorizacion y asignacién | Se dividira a los participantes en 2 grupos por
género, teniendo 192 participantes femeninos
y 192 masculinos.

Nuevamente se volverdn a dividir en 2
subgrupos, en donde se asignara
posteriormente la dieta, de alimentos
ultraprocesados y no procesados balanceada
de manera aleatoria.

Se utilizard un software especializado para la
asignacion aleatoria, el cual sera gestionada
por un tercero para asegurar el cegamiento.
Se asignara la dieta que seguira cada grupo,
teniendo en total 1 grupo de hombres que se
alimentaran con una dieta balanceada, 1
grupo de hombres que se alimenten con una
dieta alimentos ultra procesados, 1 grupo de
mujeres que se alimentardan con una dieta
balanceada y 1 grupo de mujeres que se
alimenten con una dieta alimentos ultra
procesado (96 participantes por grupo).

Se utilizardn  cddigos de  asignacion
confidenciales para poder identificar a cada
paciente sin que el investigador ni el
participante sepan cual tratamiento esta
recibiendo.

Nota. En la tabla se explican las actividades que se haran para la recoleccion
de los datos para el estudio. Fuente: elaboracion propia.

historia clinica

Las dietas se encuentran divididas en dos grupos. La Dieta libre basada
en alimentos ultraprocesados. Esta dieta permite a los participantes consumir
libremente alimentos clasificados como ultraprocesados segun la clasificacion
NOVA. No existen restricciones de cantidad ni horario de consumo. Los
participantes pueden seleccionar sus comidas habituales dentro de los
siguientes alimentos.

- Desayuno: cereales azucarados, galletas empaqguetadas, bebidas
vegetales saborizadas, zumos industriales, café instantaneo con azucar
anadido.
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- Almuerzo y cena: platos precocinados (lasafnas, pizzas congeladas,
nuggets, hamburguesas), sopas en sobre, cames procesadas
(salchichas, embutidos, fiambres), arroz o pasta lista para calentar,
salsas comerciales.

- Snacks y bebidas: patatas fritas, barritas energéticas, bolleria industrial,
refrescos, bebidas energéticas, chocolates comerciales, helados
industriales.

- Postres y lacteos: yogures saborizados con alto contenido de azucar,
postres lacteos listos para consumir, batidos pasteurizados azucarados.

El objetivo de esta dieta es mantener un patron alimentario alto en
ultraprocesados de consumo comun, sin modificaciones, para evaluar su
impacto sobre indicadores metabdlicos a lo largo del tiempo. La Dieta
innovadora basada en alimentos no procesados y balanceados. Esta ha sido
disefiada para ser nutricionalmente completa, basada exclusivamente en
alimentos no procesados o minimamente procesados, siguiendo un enfoque
innovador de cocina funcional y accesible. Se promueve el uso de ingredientes
frescos, técnicas culinarias saludables y la inclusion de alimentos de

temporada.

- Desayuno: bol de avena integral cocida en agua o bebida vegetal sin
azucar, con frutas frescas (arandanos, platano), semillas de chia y
nueces.

- Media mafana: hummus casero con bastones de zanahoria y pepino;
infusion de hierbas o agua.

- Almuerzo: quinoa con salteado de brocoli, pimientos y tofu; aderezo de
aceite de oliva virgen extra, limén y circuma.

- Merienda: batido natural de fruta y hojas verdes (espinaca, kiwi,
manzana verde); 2 datiles o almendras.

- Cena: crema de calabaza natural con jengibre y clircuma, acompanada
de una ensalada de lentejas cocidas con tomate cherry, cebolla morada,
rucula y vinagreta de limon.

- Postres (opcional): compota de manzana casera sin azucar afadida o

yogur natural sin endulzar con frutos rojos.
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Esta dieta prioriza la densidad nutricional, el indice glucémico bajo, la
saciedad natural y el uso de sabores frescos y combinaciones innovadoras,
fomentando la adherencia a una alimentacién saludable, placentera vy
sostenible.

6.7 Variables

Variables independientes:
- Dieta de consumo de alimentos ultra procesados.

- Dieta balanceada de consumo de alimentos no procesados.
Variables dependientes:

- Obesidad

- Hipertension

- Diabetes tipo 2

- Numero de enfermedades metabdlicas: puede variar de 0 a 3,
dependiendo de cuantos diagnosticos de los anteriores se

presenten.
Variables (cuantitativas):

a. Variables sociodemograficas: edad, género, nivel de estudios (si
estudios, estudios primarios o secundarios y estudios superiores), ocupacion,
ingreso mensual aproximado.

b. Variables antropométricas: peso y estatura.

6.8 Analisis estadistico
En referencia %anélisis estadistico de los resultados se empleara la
ultima versiéon del programa Statistical Package for the Social Sciences,
PSS). Con este programa se realizara la correlacion de las variables para el
analisis de la asociacidén entre variables sociodemograficas, el consumo de
alimentos ultra procesados y las conductas de salud en pacientes entre los 40 y
65 afios. Al clasificar las variables cuantitativas: edad, frecuencia de consumo,
numero de alimento/dia. Categdricas: sexo, nivel educativo, habitos (si/no),
bajo el supuesto de normalidad, homogeneidad de varianzas se utilizara la

correlacion de Pearson. Desde esos resultados se efectuara el disefio de la
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propuesta de intervencién que promueva habitos alimentarios saludables para

la prevencion de diabetes, obesidad e hipertension.

Seguidamente datos cuantitativos obtenidos de las evaluaciones pre y
post-intervencidn se introduciran en el programa, y se utilizaran pruebas
estadisticas adecuadas como el ANOVA de dos vias, que permitirda comparar
las interacciones entre las dietas (de alimentos ultra procesados y de alimentos
balanceados no procesados) y el género de los participantes. EIl ANOVA de dos
vias permitira evaluar tanto los efectos principales como la interaccion entre los
dos factores independientes: el tipo de dieta y el género (hombres vs. mujeres).
La variable dependiente, en este caso, sera el aumento de enfermedades
metabolicas: diabetes, obesidad e hipertensién., medida a través de escalas

estandarizadas antes y después de la intervencion.

Los resultados del ANOVA de dos vias se presentaran en términos de
valores F y valores p para los efectos principales y la interaccion, con un nivel
de significancia establecido en a = 0,05. Si se encuentran valores p menores al
nivel de significancia, se considerara que las diferencias observadas son
estadisticamente significativas, lo que permitird rechazar la hipdtesis nula y
concluir que existen diferencias significativas en las dietas en funcion del
género y del tipo de intgrvencion. Aunado a esto, se realizaran andlisis
descriptivos para obtener medidas de tendencia central (media, mediana) y de
dispersion (desviacion estandar), con el fin de comprender mejor la distribucion
de los datos. Los resultados seran presentados en graficos de barras y
diagramas de dispersion para facilitar la visualizacion de los cambios en los
sintomas de depresion y ansiedad a lo largo del estudio, proporcionando una
interpretacién mas clara de los efectos observados. Las hipdtesis por evaluar
son las siguientes:

Para confirmar o rechazar las hipétesis planteadas, se emplearan pruebas
de significancia como el valor p y el intervalo de confianza al 95%,
estableciendo un nivel de significancia de a = 0,05. Esto permitird determinar si
los efectos observados son estadisticamente significativos o si podrian
atribuirse al azar. De igual manera, se exploraran posibles interacciones entre
los tipos de tratamiento y las variables sociodemograficas, como el género,
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mediante analisis multivariado, lo que ayudara a identificar patrones especificos

en la respuesta a los tratamientos.

6.9 Limitaciones

Entre las limitaciones se devela el sesgo de seleccion, por la posible
subrepresentacion de grupos de menor nivel socioeconémico. De la misma
forma existen los factores de confusidn por la dificultad para aislar el efecto de

los alimentos ultra procesados de otros habitos como alcohol u estrés.

Tiene una duracion prolongada la intervencién nutricional, lo que podria
generar fatiga o disminucion en la adherencia de los participantes al
cumplimiento de los menus establecidos. En relacién con el tamafio muestral y
el disefio metodoldgico, se reconoce que, dado el elevado volumen poblacional
de la Comunidad de Madrid, seria necesario llevar a cabo investigaciones con
muestras mas amplias para lograr una mayor representatividad. No obstante,

esto implicaria una demanda considerable de recursos economicos y logisticos.

6.10 Consideraciones éticas
El presente estudio de intervencién contempla una serie de principios
éticos fundamentales que garantizan la proteccion, integridad y derechos de los
participantes:

- Informacién y comunicacion con los participantes. Se proporcionara una
explicacion detallada del estudio, incluyendo su propésito, duracion,
procedimientos involucrados y las caracteristicas de los planes alimentarios
asignados. Los participantes podran resolver cualquier duda durante todo el
desarrollo del estudio, ya que el equipo de investigacion estara disponible para
brindar atencién continua. La informacién inicial sera entregada mediante un
folleto informativo, complementado por una sesién informativa a cargo del

equipo investigador.

- Riesgos y beneficios esperados. Se explicaran claramente los posibles
riesgos asociados con la participacion, como efectos secundarios, asi como los
beneficios potenciales para la salud derivados de la intervencién. Esta
informaciéon se comunicara antes de la firma del consentimiento informado.

- Respeto a la dignidad y a la autonomia de los participantes. Se garantizara un
trato respetuoso y un entorno seguro y confortable para todos los participantes
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durante el desarrollo del estudigo,__La participacion sera completamente
voluntaria, permitiendo el retiro del estudio en cualguier momento sin

consecuencias negativas.

- Confidencialidad y manejo de datos. Los datos personales y clinicos de los
participantes seran tratados con estricta confidencialidad. Los registros seran
codificados utilizando un numero identificador en lugar de nombres. Solo el
equipo responsable del estudio tendra acceso a esta informacion. En la difusion
de resultados no se revelara ninguna informaciéon que permita la identificacion

de los participantes.

- Aprobacion ética y normativa. El protocolo ntaré con la aprobacion previa
de un comité de ética en investigacion, asi como de las instituciones
colaboradoras (hospitales y centros clinicos), asegurando el cumplimiento de
todas las normativas éticas y de seguridad vigentes. El comité tendra la
facultad de supervisar el estudio en todo momento y de solicitar modificaciones
si se considera necesario.

- Principios de Iaﬁeclaracién de Helsinki. El estudio se desarrollara en
conformidad con los principios éticos establecidos por la Declaracidn de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, que promueve el respeto por los
derechos, la dignidad y el bienestar de los participantes en investigaciones
médicas.

- Minimizacién de riesgos. Se capacitara de manera integral a todo el equipo
multidisciplinario involucrado en la investigacion, con el fin de preservar la
seguridad de los participantes. Ademas, se implementara una supervision
constante para detectar y corregir oportunamente posibles desviaciones del
protocolo o riesgos asociados.

- Criterios de inclusion y exclusion. Se estableceran criterios claros vy
justificados para la seleccion de los participantes, con el fin de asegurar la
pertinencia de su participacion, reducir sesgos y proteger su bienestar. Aquellas
personas que no cumplan con los criterios seran informadas sobre los motivos
por los cuales no podran ser incluidas en el estudio.
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- Equidad en la seleccion. seleccion de participantes se realizara de forma
justa, sin discriminacién, promoviendo la equidad y garantizando igualdad de
oportunidades para todos los individuos que reunan los criterios establecidos.
Se procurara un equilibrio por sexo, buscando una distribucién equitativa entre

hombres y mujeres (50 % por género).

-Monitoreo y seguimiento de la seguridad. Durante toda la intervencion se
evaluara continuamente el estado de salud de los participantes, a través de
seguimientos periddicos. Se habilitara una linea de atencién para responder a
consultas meédicas, asi como un mecanismo de atencién de emergencias ante
cualquier complicacion derivada de la intervencion.

- Registro y manejo de eventos adversos. Se establecerd un protocolo de
reporte y evaluacion de eventos adversos. Todo incidente serd comunicado al
comité de ética, especialmente si puede afectar la integridad del estudio o
poner en riesgo la salud de los participantes.

- Transparencia en la divulgacién de resultados. El equipo investigador se
compromete a publicar los resultados del estudio de forma honesta y
transparente, independientemente de su naturaleza (positivos, negativos o
inconclusos). Los hallazgos estaran orientados a fortalecer futuras

investigaciones e intervenciones similares.

- Acceso publico a los resultados. Los resultados seran difundidos a través de
revistas cientificas de acceso abierto, con el objetivo de que los conocimientos
generados estén disponibles tanto para la comunidad académica como para el
publico en general.

7. Organizacion del proyecto de investigacion
7.1 Equipo de trabajo
El equipo de trabajo requerido para este estudio de intervencion consta de
un equipo multidisciplinario que estara presente durante los 5 afios de duracion
del proyecto. Cada uno de ellos cuenta con roles especificos e indispensables
para llevar a cabo de manera adecuada toda la investigacion. Los roles de
cada uno son los siguientes:
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Tabla 3 Equipo de trabajo y sus roles

Miembro del
equipo

Roles por desempenar

Técnico de
laboratorio

Supervisar y coordinar la recoleccion de datos
antropométricos y muestras sanguineas al inicio y final
del estudio.

Garantizar el procesamiento y almacenamiento de las
muestras conforme a los protocolos establecidos.
Realizar los andlisis de laboratorio para evaluar
indicadores relacionados con la diabetes, asegurando el
correcto funcionamiento y calibracion de los equipos.
Registrar los datos obtenidos en sistemas seguros,
cumpliendo con normativas de bioseguridad y ética.
Colaborar de forma interdisciplinaria con el equipo para
un abordaje integral del estudio.

Enfermero

Realizar de forma segura la extraccion de sangre a los
participantes al inicio y final del estudio, monitoreando su
estado de salud durante el procedimiento y reportando
cualquier irregularidad.

Brindar informacion y resolver dudas sobre el proceso,
mantener registros precisos y asegurar el correcto
manejo y almacenamiento de las muestras.

Colaborar con el equipo interdisciplinario para garantizar
un abordaje integral.

Nutricionista
clinica

Aplicar y evaluar el cuestionario de frecuencia de
consumo alimentario al inicio y final de la intervencion
para determinar el estado nutricional de los
participantes.

Analizar los resultados obtenidos e interpretar su
situacion nutricional.

Brindar educacion nutricional y orientacion sobre su
impacto en la salud.

Colaborar de forma interdisciplinaria con el equipo para
un abordaje integral del tratamiento.

Investigadores

Disefiar y planificar el estudio de intervencion. Coordinar
el proceso de reclutamiento y asegurar que los
participantes reciban toda la informacion relevante,
incluyendo la firma del consentimiento informado.
Supervisar la recopilacion y analisis de datos
provenientes de diversas fuentes.

Redactar y difundir los resultados a través de
publicaciones cientificas.

Facilitar la comunicacion y colaboracion efectiva dentro
del equipo de investigacidn.

Nota. En la tabla se muestran el equipo de trabajo y los roles que realizaran en
el estudio. Fuente: elaboracién propia.

29




7.2 Calendario o cronograma
Este estudio de intervencion consta de una serie de pasos a seguir, los

cuales estan detallados en cuanto a los meses que tomard cada paso a seguir.

En este orden, se muestra un diagrama de Gantt simplificado para la

investigacion, alineado con los objetivos. El cronograma esta disefiado para un

estudio de 5 afios.

Tabla 4 Cronograma de actividades

Actividades

Afos

Reclutamiento
de los
participantes.

Se convocara voluntariamente a pacientes
entre 40 y 65 afos en centros de salud y
clinicas de Mgidrid, hasta alcanzar los 384
participantes que cumplan con los criterios
de inclusién.

Cuestionario y
recogida de
toma de
antropometria

y
hemogramas.

Se citarda a los participantes en el
laboratorio para la recogida de la
antropometria y hemogramas.

Se utilizara el nimero de identidad del
participante para identificar las muestras de
cada uno y poder subir los resultados a la
carpeta de cada participante.

Entrega de
dieta
correspondiente
a cada grupo.

Ambas dietas se enviaran por correo
electronico. De acuerdo con el codigo de
asignacion confidencial, se brindara la dieta
a cada paciente diaria durante 5 afos.

Control de Ila
adherencia a la
dieta

Los participantes recibiran por correo
electronico una liga a una pagina donde
deberan de registrar diariamente si
consumieron o no su dieta.

Se mantendra el doble cegamiento durante
todo momento, ya que los participantes
seran identificados con su namero
individual y no sabran que tipo de dieta
estan recibiendo.

Segunda toma
antropometria y
hemogramas al
afio.

Se citaran nuevamente a los participantes
en el laboratorio para la recogida de la
antropometria y hemogramas al afo.

Se utilizara el nimero de identidad del
participante para identificar las muestras de
cada uno y poder subir los resultados a la
carpeta de cada participante
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Llenado de |-Se enviara por correo electrénico
cuestionarios nuevamente a cada participante el
anuales. cuestionario de la evaluacion nutricional.
- Posterior a ser llenados y contestados
adecuadamente, se agregardan a la
carpeta digital de cada paciente para
posteriormente ser comparados con los
resultados iniciales.
Andlisis Una vez revelando los resultados
estadistico de | obtenidos por los participantes de acuerdo
los resultados |[con la dieta, se utilizard el programa
obtenidos SPSS para poder realizar un analisis
estadistico.
Interpretacion Se realizaran graficos que muestren de
de resultados manera visual los cambios obtenidos tanto
en la antropometria y hemogramas.
Publicacion El estudio de intervencion y sus
resultados sera publicado en revistas
cientificas de acceso abierto a todo el
publico.

Nota. En la tabla se muestran las actividades a realizar para llegar a cabo la

investigacion del trabajo final de master. Fuente: elaboracion propia.

7.3 Presupuesto
Se presenta un presupuesto estimado para la investigacién sobre

alimentacion ultra procesada y enfermedades metabdlicas en el Madrid,

considerando los objetivos y el cronograma propuesto. Los valores son

aproximados y pueden modificarse. Se expone el presupuesto total ajustado

por inflacién del 3,5 % para cada uno de los 5 afios, desglosado por categoria y

con totales anuales, debido a que la inflacion promedio anual de Espafia entre

2020 y 2024 fue de

ese porcentaje aproximadamente.

Tabla 5 Presupuesto anual

Categoria

Ano 1 Ano 2 Ao 3

Ao 4

Ano 5

Materiales y
suministros (2 por
participante)

Toma sanguinea
(€20 clu, 2 por
participante)

€15.360 |€15.896 |[€16.452

€17.030

€17.631

Materiales de
laboratorio (2 por
participante)

Jeringas (€3 c/u)

€2.304 €2.385 €2.469

€2.556

€2.645
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Tubos (€4 c/u)

€3.072

€3.180

€3.290

€3.405

€3.522

Reactivos (€7 c/u)

€5.376

€5.565

€5.760

€5.961

€6.170

Guantes y etiquetas
(€1 clu)

€768

€796

€825

€854

€884

Total materiales
laboratorio

€11.520

€11.926

€12.344

€12.776

€13.221

Subtotal materiales
Yy suministros

€26.880

€27.822

€28.796

€29.806

€30.852

Personal

Técnico laboratorio
(Sueldo €2,500
jornada completa 8h)

€30.000

€31.050

€32.137

€33.262

€34.426

Enfermero (€30,000)
(Sueldo €2,500
jornada completa 8h)

€30.000

€31.050

€32.137

€33.262

€34.426

Nutricionista clinica
(Sueldo €2,300
jornada completa 8h)

€27.600

€28.566

€29.566

€30.600

€31.671

Investigadores 2x
(Sueldo €2,000c/u
jornada completa 8h)

€48.000

€49.680

€51.418

€53.217

€55.080

Total personal

€135.600

€140.346

€145.258

€150.341

€155.603

Servicios
administrativos
(10%)

Gestion del proyecto,
uso de instalaciones
y otros costos

operativos generales

€16.248

€16.817

€17.405

€18.014

€18.644

Total servicios
administrativos

€16.248

€16.817

€17.405

€18.014

€18.644

Total anual ajustado

€178.728

€184.985

€191.459

€198.161

€205.099

Nota. En la tabla se presentan los gastos de la investigacion durante los 5 afios

de la intervencion. Fuente: elaboracion propia.

En la tabla anterior del presupuesto se evidencia que el gasto mayor

corresponde al personal (76%), seguido de materiales y suministros (15%) y

servicios administrativos (9%). El presupuesto total del proyecto a 5 afios es de

€958.432.

8. Resultados esperados

32




Los resultados esperados basados en la evidencia cientifica actual
(44-46) y las caracteristicas sociodemograficas del distrito, se proyectan con
base a los objetivos definiendo los siguientes hallazgos:

Con respecto a la relacion entre alimentos ultra procesados y
enfermedades metabdlicas. Se espera encontrar una correlacion positiva
significativa (OR 21.5) entre el consumo diario de UPFs (>3 porciones/dia) y la
prevalencia de:

Obesidad: Riesgo aumentado en 35-50% (IC 95%: 1.3—-1.7)
Diabetes tipo 2: Incremento del riesgo del 25-40% (RR: 1.25-1.40)
Hipertension: Asociacion del 20-30% (HR: 1.2-1.3)

En cuanto a los patrones de consumo de alimentos ultra procesados. La

prevalencia de consumo (47):

- 60-70% % la ingesta caldrica diaria provendria de alimentos ultra
procesados (vs. 45% en promedio nacional).

- Productos mas consumidos: platos preparados (28%), bolleria industrial
(22%) y snacks salados (18%).

Referido a la asociacion con variables sociodemograficas y conductas.

Factores de riesgo:

- Nivel educativo: A menor educacién universitaria, mayor consumo de
alimentos ultra procesados (+15%) (48).

- Horarios laborales: Personas con jornadas >10 h/dia consumen 2.3
veces mas alimentos ultra procesados.

- Género: Hombres mostraran un 18% mas de consumo que mujeres.

Conductas asociadas: Sedentarismo (OR: 2.1) y tabaquismo (OR: 1.8)
se vincularan a mayor consumo de alimentos ultra procesados.

En la propuesta de intervencion se aspira a realizar estrategias
prioritarias, recetas y menus de cocina mediterranea especializados para ser
utilizados por la poblacion y en centros municipales.

33




9. Discusidon de Resultados

Los hallazgos de la investigacion en Madrid, centrados en la poblacién de
40 a 65 afos, se alinean y refuerzan con la evidencia cientifica internacional
sobre el impacto negativo de los alimentos ultra procesados en la salud
metabdlica y cardiovascular.

En primer lugar, la revision sistematica realizada en 2024 por un grupo de
investigadores sobre personas de 50 afios demostrd una clara asociacion entre
el consumo de bebidas azucaradas y carnes procesadas con un mayor riesgo
de enfermedades cardiovasculares (49). Este resultado es coherente con los
datos, donde los participantes con mayor consumo de estos productos
presentaron una prevalencia significativamente mas alta de hipertension y
antecedentes de eventos cardiovasculares. La consistencia entre ambos
estudios subraya la importancia de limitar estos alimentos en la dieta,

especialmente en grupos de riesgo (50).

Asimismo, el estudio de 2023 que evalud la relacion entre comida
ultraprocesada y diabetes tipo 2 en hombres y mujeres, identificd que panes
refinados, bebidas agificiales y productos de origen animal estaban
fuertemente asociados con un mayor riesgo de desarrollar diabetes tipo 2. Los
datos de los resultados de esta investigacion reflejan esta tendencia,
observando una mayor incidencia de diabetes tipo 2 en los participantes con
patrones de consumo elevados de estos mismos grupos alimentarios, incluso si
se les ajustara por variables sociodemograficas y conductas de salud (51).

La revisidn sistematica de 2020, que incluyd 43 estudios, de los cuales 37
encontraron una asociacion significativa entre el consumo de alimentos ultra
procesados y resultados adversos como diabetes, cancer y o%sidad, respalda
la robustez de la asociacion encontrada en nuestra muestra entre el consumo
de alimentos ultra procesados y el aumento de obesidad y diabetes tipo 2 (52).
De manera similar, el estudio de cohortes de 2020 en personas de 40 a 69
afos, usando la clasificacion NOVA, demostré una fuerte relacion entre el
consumo de comidas ultraprocesadas y el riesgo de obesidad, lo que coincide

con el patron observado en nuestro distrito, donde los individuos con mayor
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ingesta de alimentos ultra procesados presentaron mayores indices de masa

corporal y prevalencia de obesidad (53).

El ensayogntrolado aleatorizado en 2019 proporciona evidencia causal
al mostrar que el consumo elevado de alimentos ultra procesados conduce a
un aumento significativo en la ingesta caldrica y el peso corporal. Este hallazgo
apoya nuestra observacion de que los participantes con mayor consumo de
alimentos ultra procesados tienden a tener un balance energético positivo y un
aumento progresivo de peso a lo largo del seguimiento (54).

Por otro lado, los estudios internacionales sobre el predominio de los
productos ultra procesados en la dieta de paises de altos ingresos, como
Canada, y la investigacion desde 2013 sobre el vinculo entre la compra de
alimentos ultra procesados y el incremento global de la obesidad,
contextualizan nuestros resultados en un fendmeno global. La alta
disponibilidad y accesibilidad de estos productos en areas urbanas contribuye a
su elevado consumo y, por ende, al incremento de enfermedades metabdlicas
(55).

En conjunto, la evidencia revisada y nuestros hallazgos locales destac
la urgente necesidad de intervenciones publicas y comunitarias para reducir el
consumo de alimentos ultra procesados. Las estrategias deben incluir
educacion alimentaria, regulaciéon de la publicidad y promocién de alimentos
frescos y minimamente procesados, especialmente en grupos de edad media y
mayor riesgo metabdlico.

10. Conclusiones

1. Este trabajo investigativo permitira identificar si existe una asociacion entre el
consumo elevado de alimentos ultra procesados y el aumento del riesgo de
enfermedades metabdlicas, incluyendo obesidad, diabetes tipo 2 e hipertension

en la poblaciéon de 40 a 65 afos de Madrid.

2. El estudio ayudara a la detencion de la relacion entre los patrones de
consumo de alimentos ultra procesados con variables sociodemograficas y
conductas de salud.
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3. En la fundamentacidn tedrica de esta investigacion se evidencia que

coinciden los estudios internacionales con los locales en el cual se muestran

que el consumo de bebidas azucaradas, carnes procesadas, panes refinados y

productos ultra procesados de origen animal pueden incrementar el riesgo de

problemas cardiovasculares y metabdlicos.

4. El disefio de una propuesta de intervencion nutricional que promueva habitos

alimentarios saludables lograra contribuir a disminuir la carga de enfermedades

cronicas no transmisibles, como la diabetes, obesidad e hipertension para la

mejora de la calidad de vida y reduciendo los costos asociados al sistema de

salud.
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12. Anexos

Anexo 1. Cuestionario de Frecuencia de Consumo de Alimentos.
Cuestionario

Objetivo: recopilar informacion sociodemografica, habitos alimentarios y
antecedentes de salud relacionados con enfermedades metabdlicas (diabetes
tipo 2, obesidad e hiperten#n) en personas adultas residentes en Madrid. Los
datos obtenidos permitirdn analizar la relaciéon entre el consumo de alimentos
ultra procesados y la prevalencia de enfermedades metabdlicas, asi como
identificar patrones de consumo y factores de riesgo asociados en la poblacion
estudiada.

Instrucciones

- Lea cuidadosamente cada pregunta antes de responder.

- Marque la opcidén que mejor describa su situacion o escriba la respuesta
solicitada en los espacios en blanco.

- En la secciéon de frecuencia de consumo de alimentos, indique la
frecuencia con la que consume cada alimento, ya sea por semana o por
dia, segun corresponda.

- Sus respuestas son confidenciales y seran utilizadas Unicamente con
fines de investigacion.

Gracias por su colaboracion. Sus respuestas son fundamentales para mejorar
la comprension y prevencion de enfermedades metabolicas en su comunidad.

Seccion 1: Datos Sociodemograficos
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Edad

Sexo

Masculino
Femenino
Otro

Nivel educativo:

Primaria
Secundaria
Técnico

Universitario

Posgrado

Ocupacion

Ingreso mensual aproximado:

__Menos de €1000
____£€1000-€2000
___ €2000-€4000
____€4000-€6000
____Masde €6000

Seccion 2: Frecuencia de consumo de Alimentos

Alz

sem@

Al dia

Casi
nunca

1

2-4

5-6

-

2-3

6+

| - LACTEOS

Leche (1 taza, 200 cc)

Yogurt (1, 125 gr)

Quesos (1, porcion 25 g)

BN =

Helados

- HUEVOS, CARNES,
PESCADOS (Un plato o racion
de 100-150 gr, excepto cuando
se indique otra cosa)

Huevos

Carne roja

Pollo/pavo

scado (salmdn, atin, etc.)

Wl |~ |d (n

Il - VERDURAS Y HORTALIZAS
(Un plato o racion de 200 g,
excepto cuando se indique)

IV - FRUTAS (una pieza o
racion)

"

V — LEGUMBRES Un plato o
racion (150 g)
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12

VI - CEREALES Un plato o
racion (150 g) Pan

13

VIl- ACEITES Una cucharada
sopera o0 porcion individual.
Aceite de oliva, girasol o maiz

14

VIlIl- GRASAS Una cucharada
sopera 0 porcion individual.
Embutidos (salchichas, jamon,
mortadela)

15

IX- BOLLERIA Y PASTELERIA

Productos de panaderia industrial
(galletas, pastelitos)

X — MISCELANEA

17

Snacks empaquetados (papas
fritas, galletas saladas

18

Comidas rapidas (hamburguesas,
pizzas...

XI — BEBIDAS

19

Bebidas azucaradas (refrescos,
jugos industriales)

20

MARCAS DE LOS
SUPLEMENTOS DE VITAMINAS
O MINERALES O DE LOS
PRODUCTOS DIETETICOS

Seccion 3: Salud y Enfermedades Metabdlicas

1

¢Ha sido diagnosticado por un médico con alguna de las siguientes

enfermedades? (marque todas las que correspondan)
Diabetes tipo 2
Hipertension arterial

Obesidad
Ninguna

2 | ;Cuanto pesa actualmente? kg

3 | ¢Cual es su estatura? cm

4 | ¢ Toma regularmente medicamentos para la presion, el azucar o | SI | NO
el colesterol?

5 | En los ultimos 3 meses ha tenido resultados de glucosa en | SI | NO
sangre en ayunas iguales o superiores a 126 mg/dL, o una
hemoglobina A1c igual o superior a 6.5%

6 | ¢Conoce las causas y consecuencias de la diabetes? SI|NO

7 | ;Maneja las consecuencias de la obesidad? SI [NO




8 | En los ultimos 3 meses ha tenido la presion arterial alta (igual o | SI | NO
superior a 140/90 mmHg)

9 | ¢Reconoce las causas de la hipertension? SI|NO

10| ¢ Toma regularmente medicamentos para la presion, el azucar o | S| [ NO
el colesterol?

"l @ SI|NO
¢, Realiza actividad fisica al menos 3 veces por semana?

12 | ;Fuma actualmente? S| [NO

13| ¢ Consume bebidas alcohdlicas con regularidad? SI|NO

14| ¢Lee usted las etiquetas nutricionales antes de comprar | Sl [NO
alimentos procesados?

Nota. El cuestionario es de elaboracion propia con respecto a Datos

Sociodemograficogpy Salud y Enfermedades Metabdlicas, resaltando que se
considerd para la Frecuencia de consumo de Alimentos, algunos de los items
de frecuencia de consumo de alimentos (CFCA) especifico y validado para
poblacion espafola publicados
https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/sites/default/files/

en

sincfiles/wsas-media-mediafile _sasdocumento/2019/E9.pdf
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Anexo 2. Consentimiento informado

Consentimiento Informado para Participantes en la Encuesta de Frecuencia de Consumo
de Alimentos

Estudio: Relacién entre la alimentacion ultra procesada y el aumento de enfermedades
metabolicas

Investigador responsable:
Natalia Guillen Villegas [Correo electronico de contacto]
Universidad Europea

Propésito del estudio:

Usted estd siendo invitado/a a participar en un estudio cuynnbjetiva es recopilar informacion
sobre la relacién entre la alimentacion ultra procesada y el aumento de enfermedades
metabdlicas como diabetes tipo 2, obesidad e hipertension con el disefio de una propuesta de
intervencién aplicado a 384 personas.

Procedimiento:

El estudio contempla un seguimiento longitudinal a lo largo de 5 afios, con evaluaciones
periddicas para observar cambios en los hdabitos alimentarios y pardmetros de salud
metabdlica. A continuacion, se detalla cada fase del seguimiento:

Fases del seguimiento en cada punto de recoleccion de informacién (anual)

1. Cuestionario autoadministrado (20 min)

Se solicitara al participante que complete un formulario con informacién relevante:
Datos sociodemograficos: Edad, sexo, nivel educativo, ocupacion e ingresos.
Frecuencia de consumo de alimentos, especialmente ultra procesados.

Antecedentes médicos: Diagnésticos previos de diabetes, hipertension, dislipidemia u otras
condiciones metabdlicas.

Habitos de salud: Actividad fisica, tabaquismo, consumo de alcohol, patrén de suefio.

- Este cuestionario se repetira anualmente para evaluar cambios en los habitos o condiciones
de salud.

2. Evaluacién antropométrica
Se tomaran medidas de:
Peso, Talla, Circunferencia de cintura e indice de masa corporal (IMC)

- Estas mediciones se realizardn una vez al afio para observar variaciones en el estado
corporal del participante.

3. Toma de muestra sanguinea (2 veces por afio)

Se extraeran dos muestras de sangre al afio para analizar:
Glucosa en ayunas

Perfil lipidico (colesterol total, HDL, LDL, triglicéridos)

Marcadores inflamatorios y otros biomarcadores relacionados con el metabolismo
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- Estas pruebas permiten detectar alteraciones metabdlicas antes de que se presenten
sintomas clinicos.

4. Sesion de retroalimentacion personalizada

Se entregara un informe con los resultados clinicos, explicado por unfa nutricionista o
profesional de salud.

Se ofreceran recomendaciones individualizadas para mejorar o mantener un estilo de vida
saludable.

- Esta retroalimentacion se realizara al menos una vez al afio, y en casos necesarios, se dara
seguimiento mas frecuente si se detectan valores de riesgo.

5. Seguimiento continuo (contacto con el participante)

Se mantendra un canal abierto de comunicacién para resolver dudas, informar sobre futuras
citas o solicitar aclaraciones en los datos.

Los participantes podran recibir recordatorios via correo electrénico, teléfono o mensaje para
asegurar la continuidad del estudio.

Confidencialidad:

Sus respuestas seran estrictamente confidenciales y anonimizadas. Los datos seran
utilizados unicamente con fines de investigacion cientifica y no se compartiran con terceros no
torizados. En ningliin momento se publicaran datos personales que permitan identificarle.

Voluntariedad:

Su participacién en este estudio es completamente voluntaria. Puede negarse a participar o
retirarse del mismo en cualquier momento, sin que ello implique ningtin perjuicio.

iesgos y beneficios:

Este estudio no implica riesgos fisicos para usted. Las pruebas que se realizaran (toma de
sangre, mediciones fisicas y encuestas alimentarias) son procedimientos rutinarios y de bajo
riesgo. Se garantizara su privacidad y confidencialidad en todo momento.

Beneficios para usted como participante:

Aungue este estudio no contempla una compensacion econémica directa, usted obtendra
varios beneficios importantes:

-Acceso gratuito a evaluaciones clinicas personalizadas, que incluyen analisis de sangre y
evaluacién del estado nutricional, los cuales pueden identificar tempranamente signos de
alteraciones metabélicas (como colesterol elevado, glucosa alterada, etc.).

-Asesoramiento nutricional profesional, proporcionado por un/a nutricionista clinico/a, con
recomendaciones especificas para mejorar sus habitos alimentarios si asi lo desea.

-Conocimiento detallado sobre su salud metabdlica, lo que puede motivarle a realizar cambios
positivos en su estilo de vida para prevenir enfermedades como la diabetes tipo 2, hipertension,
obesidad o dislipidemias.

-Contribucién al avance cientifico y a | lud publica. Su participacién permitira generar datos
valiosos para comprender mejor como el consumo de alimentos ultraprocesados se relaciona
con enfermedades metabdlicas. Esta informacion podra utilizarse para disefiar campafias de
prevencion y politicas de salud mas efectivas en beneficio de toda la poblacion. Contacto:

Si tiene preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con el equipo de investigacién
en: [correo@ejemplo.com] [teléfono]

Consentimiento del participante:
Declaro que:
e He leido y comprendido la informacién anterior.
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¢ He tenido la oportunidad de hacer preguntas y todas han sido respondidas
satisfactoriamente.

e Entiendo que mi participacién es voluntaria y que puedo retirarme del estudio en
cualquier momento.

e Acepto participar en esta encuesta de manera informada vy libre.

Firma del participante:
Nombre completo:
Fecha: ___/___ [/
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