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RESUMEN

Introduccion: La efectividad nutricional de la alimentacion restringida en tiempo
temprana (ARTt) en el manejo de la obesidad en adultos ha sido reportada con
resultados controversiales. Este estudio aporta evidencia cientifica de este abordaje
como tratamiento no farmacoldgico para la obesidad. Objetivo: Comprobar si ARTt
es un abordaje eficaz y efectivo en parametros nutricionales en adultos con
obesidad. Metodologia: Ensayo clinico controlado aleatorizado (ECCA) de 16
semanas en una muestra no parameétrica de 23 adultos con obesidad, 25-40 afios,
sexo indistinto, asignados en dos grupos: intervencion experimental (ARTt, n=11) y
control: restriccion caldrica continua (RCC, n=12). Proyecto aprobado (22-FaSPyN-
SA-07.TP). La dieta en RCC se redujo de 500-1000 kcal al requerimiento energético
diario con distribucién isocalérica de macronutrimentos (Aguilar-Salinas, 2008). En
la ARTt el ayuno fue de 16 horas donde solo se permitié consumo de agua y bebidas
sin calorias. La ventana de alimentacion de 8 horas fue en un horario diario de 10
am a 6 pm, recomendando el consumo de bebidas sin calorias ad libitum. Para
seguimiento en ambas intervenciones se midieron al inicio y cada 2 semanas:
adherencia (Academy of Nutrition and Dietetics, 2017); ingesta energética y
macronutrimentos (registro diario de alimentos por 3 dias/semana); analisis
nutrimental (Food Processor, ESHA Research, 2020); antropometria (InBody J10) y
composicion corporal (bioimpedancia); los parametros bioquimicos séricos se
midieron al inicio y final en ayunas, mediante espectrofotometria (glucosa y perfil
lipidico) y quimioluminiscencia (insulina). Resultados y discusién: En la ARTt, en
parametros antropométricos, sélo se presentd una disminucién significativa con
mediana de 110 cm a 99 cm en la circunferencia de cintura, sin presentar efectividad
en el resto de los parametros (p<0.05); en cuanto al porcentaje de pérdida de peso
y grasa corporales hubo eficacia, sin presentar efectividad (p<0.05), coincidiendo
con Moro (2020) e Isenmann y Li (2021). Se reporto una disminucion en la ingesta
de energia no significativa, y en los pardmetros bioquimicos ARTt no result6 eficaz
ni efectiva (p>0.05), contrario a lo reportado por Gabel (2018) y Sutton (2018),
respectivamente. La adherencia en ARTt se redujo de manera significativa (p<0.05)
al finalizar el estudio, contrastado con la evidencia segun MacLean (2014).
Conclusiones: En esta poblacion la ARTt comparada con la intervencion estandar
mostro eficacia en la de peso y grasa corporales, sin efectividad en los parametros
nutricionales. La ARTt puede ser una alternativa dietética a corto plazo para
obesidad. Se requieren investigaciones a largo plazo con muestras mas grandes.

Palabras clave: alimentacion restringida en tiempo temprana, efectividad, ensayo clinico controlado
aleatorizado, obesidad.



ABSTRACT

Introduction: The nutritional effectiveness of early time-restricted feeding (ARTt) in
the management of obesity in adults has been reported with controversial results.
This study provides scientific evidence of this approach as a non-pharmacological
treatment for obesity. Aim: To test whether ARTt is an effective and efficient
approach in nutritional parameters in adults with obesity. Methodology: 16-week
randomized controlled clinical trial (RCT) in a nonparametric sample of 23 adults
with obesity, aged 25-40 years, sex indistinct, assigned to two groups: experimental
intervention (ARTt, n=11) and control: continuous caloric restriction (CCR, n=12).
Approved project (22-FaSPyN-SA-07.TP). The diet in RCC was reduced from 500-
1000 kcal to the daily energy requirement with isocaloric distribution of
macronutrients (Aguilar-Salinas, 2008). In ARTt the fasting period was 16 hours
where only water and non-caloric beverages were allowed. The 8-hour feeding
window was on a daily schedule from 10 am to 6 pm, recommending the
consumption of non-caloric beverages ad libitum. For follow-up in both interventions,
the following were measured at baseline and every 2 weeks: adherence (Academy
of Nutrition and Dietetics, 2017); energy intake and macronutrients (daily food log
for 3 days/week); nutritional analysis (Food Processor, ESHA Research, 2020);
anthropometry (InBody J10) and body composition (bioimpedance); Serum
biochemical parameters were measured at the beginning and end of fasting, by
spectrophotometry (glucose and lipid profile) and chemiluminescence (insulin).
Results and discussion: In the ARTt, in anthropometric parameters, there was only
a significant decrease with a median of 110 cm to 99 cm in waist circumference,
without presenting effectiveness in the rest of the parameters (p<0.05); as for the
percentage of weight loss and body fat there was efficacy, without presenting
effectiveness (p<0.05), coinciding with Moro (2020) and Isenmann and Li (2021). A
non-significant decrease in energy intake was reported, and in biochemical
parameters ARTt was neither effective nor efficacious (p>0.05), contrary to Gabel
(2018) and Sutton (2018), respectively. Adherence in ARTt was significantly reduced
(p=<0.05) at the end of the study, contrasted with the evidence according to MacLean
(2014). Conclusions: In this population ARTt compared to standard intervention
showed efficacy on body weight and body fat, with no effectiveness on nutritional
parameters. ARTt may be a short-term dietary alternative for obesity. Long-term
research with larger samples is required.

Keywords: early-time restricted feeding, effectiveness, randomized controlled clinical trial, obesity.



1. INTRODUCCION

1.1 Planteamiento del problema.

En la actualidad, el tratamiento no farmacolégico de primera linea para la
obesidad es la intervencion dietética, destacando por su eficacia la restriccion
calorica continua (RCC) como el método estandar (Rynders, 2019), ya que logra
mejoras en los pardmetros antropométricos, bioquimicos, entre otros, al finalizar el
tratamiento. Dicho plan consiste en una reduccion de ingesta cal6rica de 500 a 1000
kcal diarias de la ingesta habitual, con horarios regulares en los tiempos de comida
(Tobias et al., 2015). Segun la evidencia cientifica se logra una pérdida de peso de
0.5 a 1 kg por semana, sin ocasionar desequilibrio metabdlico (Gutiérrez et al.,
2013); lo que coadyuva en la salud nutricional (Parr et al., 2022). Sin embargo, una
de las limitaciones de este abordaje es que independientemente de la dieta y el
contenido de macronutrimentos, la adherencia suele disminuir en el plazo de 1 a 4
meses, por lo que la mayoria de los individuos que logran perder peso, recuperan
un peso significativo, retornando el riesgo metabdlico y la posible aparicion de las

comorbilidades asociadas (MacLean et al., 2014).

Debido a que las intervenciones de RCC no han logrado mantener
eficazmente la pérdida de peso, asi como de los convencionales resultados en el
control bioquimico y dietético, se ha incrementado el interés por identificar
estrategias dietéticas alternativas eficaces y efectivas en la pérdida de peso
(Mattson et al., 2017) y que logren mejoras en el perfil bioquimico, entre ellas se
encuentra el ayuno intermitente en sus diferentes modalidades. Se entiende por
efectividad nutricional cuando una intervencion logra resultados finales positivos con
respecto al inicio y comparados con una intervencidon estandar. Para medir

efectividad se requiere medir la eficacia.



La alimentacién restringida en tiempo temprana (ARTt) ha surgido
recientemente como una modalidad de ayuno intermitente y un abordaje alternativo
para controlar la obesidad y sus comorbilidades. Existe evidencia cientifica que
reporta su efectividad en adultos de edades desde los 20 a los 70 afos, con
intervenciones de cuatro meses en promedio, reportando un alto porcentaje de
adherencia, reduccion de peso y presion arterial, una mejora en biomarcadores a
nivel sérico; colesterol total, triglicéridos, glucosa, insulina, entre otros (Rothschild
et al., 2014; Chaix et al., 2014; Leech et al., 2017).

La intervencion dietética de la alimentacion restringida en tiempo ART
consiste en el consumo de alimentos durante un tiempo determinado del dia
(ventana de alimentacion) y en llevar a cabo un ayuno prolongado durante la nhoche
y pocas horas del dia siguiente (no consumir ningun alimento, s6lo se permiten
liquidos sin calorias). Dentro de la intervencion de ART existen dos modelos de
abordaje: temprana (ARTt) y tardia (ARTtd) (Parr et al., 2020). La primera modalidad
(ART?Y) fue la intervencion utilizada en este estudio y consta de una alimentacion “ad
libitum” diurna con una ventana de alimentacion tipicamente de 8 horas diarias y un
ayuno prolongado de 16 horas durante la noche y el dia siguiente hasta la hora de
inicio del consumo alimentario. A diferencia de la ARTt, la alimentacién restringida
en tiempo tardia consta de una ventana de alimentacion que contempla horas de
dia y de noche, llevando a cabo la mayoria de las horas del ayuno durante la noche

(Isenmann et al., 2021).

Se ha comprobado que disminuir la ventana de alimentacion contribuye a
reducir la ingesta calorica diaria y que el ayuno prolongado (>12 horas de ayuno)
activa el mecanismo de oxidacion de acidos grasos (beta oxidacion), utilizando la
energia almacenada en el cuerpo en forma de grasa, lo que promueve la pérdida
de peso corporal y por consiguiente mejora los parametros nutricionales que se
alteran con la obesidad y que se encuentran relacionados con el desarrollo de

enfermedades cronico-degenerativas (Gill & Panda, 2015).



Para el presente estudio se realiz6 busqueda, revisidn y analisis exhaustivos
de las ultimas investigaciones de ARTt como abordaje dietético en la obesidad, lo
gue permitié identificar el contexto y la situacion actual del estado del arte de la ARTt
y su efectividad nutricional en adultos con obesidad. Entre las limitaciones
encontradas en las investigaciones, se destaca: un amplio rango de edad de los
sujetos de estudio, limitada evidencia sobre la adherencia e ingesta cal6rica durante
las intervenciones de ARTt, asi como la limitada evidencia de intervenciones de
ARTt en México (hasta el afio 2023). Otra observacién empirica que debe ser
considerada, es la utilizacion indiscriminada sin evidencia cientifica de las diferentes
modalidades del ayuno intermitente por profesionales de la salud e incluso por
personas con obesidad, ya que se promueve el ayuno intermitente y sus diferentes
modalidades como una dieta popular alternativa. Lo que alerta a generar evidencia
cientifica que proporcione criterios técnicos y basados en conocimiento para evitar

efectos adversos para la salud (Aoun et al., 2020).

Por lo anterior, este ensayo clinico controlado aleatorizado contribuye con
evidencia cientifica en la evaluacion de la efectividad nutricional de ARTt durante 16
semanas, analizando los parametros antropométricos, bioquimicos, dietéticos y de
adherencia en adultos de 25 a 40 afios con obesidad en Monterrey, Nuevo Leon,
México. De esta manera amplia el conocimiento para la actuacion de los
profesionales de nutriciéon y de la salud en la préactica clinica para el control de la
obesidad en adultos.



2. ANTECEDENTES

En los dltimos afios se han reportado investigaciones enfocadas en la modalidad
de ayuno intermitente: alimentacion restringida en tiempo (ART), donde se
demuestra que la ART es una intervencion eficaz debido a que promueve la mejoria

en parametros nutricionales independientemente de la restriccidon caldrica (Sutton

et al., 2018).

La alimentacion restringida en tiempo es una intervencién donde se suelen
consumir los alimentos con aporte energético durante un periodo de tiempo
especifico del dia, también llamado "ventana de alimentacién”, cuya duracion va de
8 a 10 horas y posteriormente se debe mantener un periodo de ayuno prolongado,
el cual debe ser igual o mayor a 12 horas, los 7 dias de la semana (Nowosad &
Sujka, 2021). Ademas, dicho abordaje cuenta con evidencia cientifica de dos

modalidades previamente descritas:

e Alimentacion restringida en tiempo temprana (ARTt): caracterizada por
consumir los alimentos en la ventana de alimentacion mientras haya luz de
dia (tomando de referencia el horario de esta investigacion de 10 de la
mafiana a 6 de la tarde), y ayunar durante las horas nocturnas (Sutton et al.,
2018; Jamshed et al, 2019).

e Alimentacion restringida en tiempo tardia (ARTtd): siendo la modalidad con
mayor evidencia cientifica donde se consumen los alimentos en una ventana
de alimentacion que contempla horas de dia y de noche (siendo el horario
mas habitual de 12 de medio dia a 8 de la noche), llevando a cabo la mayoria
de las horas del ayuno durante la noche. (Toro et al., 2019; Przulj et al., 2021,

Isenmann et al., 2021).



Ademas de la alimentacion restringida en tiempo, el ayuno intermitente (Al)
abarca una amplia variedad de modalidades, dentro de las cuales la mayoria giran
en torno al establecimiento de periodos de abstinencia voluntaria de ingesta calérica
durante el dia o la semana (Patterson et al., 2015). Las modalidades con mayor
evidencia cientifica de Al son:

e Ayuno en dias alternos (ADA) — En donde se alternan dias de ayuno total en
donde no se consumen alimentos ni bebidas que aporten calorias
(permitiendo solo el consumo de bebidas no caléricas) y los dias de
alimentacion donde se consumen alimentos y bebidas ad libitum en un

periodo de alimentacién regular (Catenacci et al, 2016).

e Ayuno en dias alternos modificado (ADAM) — Se permite el consumo del 20
al 25% de la ingesta calorica recomendada en los dias de ayuno
programados. Este esquema constituye la base de la popular dieta 5:2, que
Se asocia a una severa restriccion energética durante 2 dias alternados a la

semana y comer ad libitum los otros 5 dias restantes (Antoni et al, 2016).

Aungue las préacticas de ayuno han estado presentes durante siglos, como
se mencionod previamente, la practica del Al y su popularidad ha ido en aumento
durante los ultimos afios, generando mayor evidencia cientifica en humanos y
reportando efectos benéficos en pardmetros nutricionales (El-Outa et al., 2022). Por
lo cual se realiz6 una revision exhaustiva de evidencia cientifica, de las 3
modalidades de ayuno intermitente (Tabla 1y 2), el tipo de disefio que se emplea
en 4 estudios de ART recientes (Tabla 1) y 4 estudios de las modalidades
ADAM/ADA (Tabla 2), con el objetivo de identificar intervenciones que ofrezcan
mayor efectividad nutricional que el método estandar (Zurita et al., 2018) y la
comparacion de su eficacia de la RCC con dichas modalidades. Se observa en la
tabla 1 que los estudios se realizaron en sujetos con amplios rangos de edad, con

una duracion promedio de 2 a 4 meses en las intervenciones de ART.



Tabla 1. Estudios de Alimentacion restringida en tiempo (ART).

Tiempo de
Autores Método Poblacion/Pais _ .. Resultados
intervencion
Aumento de
Hombres con sensibilidad a la
Sutton, et al ART sobrepeso u 16 semanas insulina.
(2018) obesidad con Disminucion de
prediabetes de 35- presion arterial y
70 afos. (EUA) estrés oxidativo.
Sin pérdida de peso.
Disminucion de
Kesztyils, et al Hombres y mujeres circunferencia de
(2019) ' ART con ;obrepeso u 12 semanas  cadera, HbAlc. _
obesidad de 35-60 Buena adherencia 'y
afos. (Alemania) aceptacion de los
sujetos.
Ribeiro, et al RCC vs RCC Adultos con Dismin_ucién de peso,
(2021) + ART sobrgpeso u 8 semanas IMC, circunferencia de
obesidad de 18-40 cintura, masa grasa,
afios. (Brasil) indice HOMA-IR.
Mujeres con 12 semanas Disminucion de peso,
Schroder, etal = ART : IMC, % Masa Grasa,
obesidad de 35-45 : .
(2021) ~ . Circunferencia de
afos (Brasil) .
cintura.
Adultos con Disminucion de peso y
Jamshed, etal = ART vs RCC @ obesidad de 25-75 | 14 semanas de presion arterial
(2022) afios. (EUA)

RCC (restriccion caldrica continua); ADAM (ayuno en dias alternos modificado); ADA (ayuno en dias alternos 2 dias a la
semana); NS (No hubo cambios significativos entre grupos).

Fuente: elaboracion propia.



Tabla 2. Estudios comparativos de Ayuno Intermitente con Restriccion Caldrica Continua.

. L, . Tiempo de
Autores Método Poblacion / Pais intervencion Resultados
Adultos con Disminucion en
\Zlgﬁdy etal, QI(DZQM vs sobrepeso/obesidad = 3 meses Li_pidqs (I\_IS).
35-65 afios (EUA) Disminucion de TGA
mayor en ADAM.

. Adultos con Dism'inucién Glucosa,
Trepanowski ADAM vs sobrepesofobesidad 12 meses Insulina, HOMA-IR,
et al., 2017 RCC de 18-64 afios (EUA) Lipidos (NS).

Aumento de LDL en
ADAM.
Disminucién de
. Adultos con glucosa en ayuno
Schibel etal., | ADAvs sobrepeso/obesidad = 50 semanas = mayor en 2DS.
2018 RCC ~ AN
de 35-65 afios Disminucion en
(Alemania) lipidos, Insulina,
HOMA-IR (NS)
Recuperacién de
Sundfer et al., ADAM vs égtl)jrlgoseggyobesidad 12 meses peso en RCC.
2018 RCC Disminucioén de

de 21-70 afios
(Noruega)

Glucosa, HbAlc,
Lipidos (NS)

RCC (restriccion calérica continua); ADAM (ayuno en dias alternos modificado); ADA (ayuno en dias alternos 2 dias
a la semana); NS (No hubo cambios significativos entre grupos).

Fuente: elaboracion propia



2.1.1. Alimentacion restringida en tiempo y su efecto en parametros
metabodlicos y antropomeétricos.

Los fundamentos tedricos de la ART se basan en el proceso metabdlico que

ocurre en el organismo de la siguiente manera (Figura 1):

1) Al mantener un periodo de ayuno prolongado mayor a 12 horas.

2) Las concentraciones de glucdégeno hepatico y glucosa sérica disminuyen.

3) Por lo tanto, disminuye la concentracion insulina sérica circulante y en
respuesta incrementa la concentracion de glucagén en conjunto con una
serie de respuestas fisiologicas.

4) Se moviliza acidos grasos no esterificados provenientes del tejido adiposo al
torrente sanguineo.

5) Posteriormente los acidos grasos son dirigidos al higado.

6) Y metabolizados mediante la “beta oxidacién u oxidacién de acidos grasos”
pasando a ser los acidos grasos la principal fuente de energia durante el
periodo de ayuno, generando elevadas concentraciones de beta-

hidroxibutirato y acetoacetato.

Figura 1. Mecanismo de respuesta metabdlica al ayuno.
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Al existir una disminucién de insulina sérica, altos niveles de cuerpos cetonicos y
una disminucion del aporte de glucosa y aminoacidos, se genera un cambio en las
vias metabdlicas relacionadas con el envejecimiento, como la sirtuina 1 (SIRT1), el
factor neurotréfico derivado del cerebro (BDNF), la diana mecanica de la rapamicina
(mTOR) y el factor de crecimiento similar a la insulina (IGF-1), entre otros, a lo cual

se refiere como “switch metabdlico” (Galindo et al., 2022).

En estudios de ART se ha reportado que este abordaje dietético promueve la
pérdida de peso, mejorando los criterios de valoracion cardiometabdlica, niveles de
insulina, sensibilidad a la insulina y la presion arterial, cuando se consumen los
alimentos en horarios matutinos o medio dia y se presentan efectos negativos en
estos parametros cuando ingieren los alimentos en horarios nocturnos (Takahashi
et al.,, 2018). Asimismo, un gran numero de lipidos plasmaticos y hormonas
relacionadas con la edad varian a lo largo del dia y muchos de estos ritmos
metabdlicos y hormonales alcanzan sus niveles maximos por la mafana, para
posteriormente reducirse por la tarde, lo que implica que las primeras horas del dia

son 6ptimas para la ingesta de alimentos (McHill et al., 2017).

Por lo tanto, ingerir alimentos en horas diurnas podria mejorar la salud
cardiometabolica, como sugiere un numero creciente de estudios en humanos
(Rabinovitz et al., 2014; Gamble et al., 2014; Tsang et al., 2016). Adicionalmente,
se plantea que la ingesta energética en los abordajes de ART se sugiere que tiene
un impacto significativo en la mejora de parametros nutricionales, sin embargo, la
mayoria de los estudios no lo reportan o lo hacen de manera deficiente (Parr et al.,
2022).
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2.1.2. Adherencia a las intervenciones de alimentacién restringida en tiempo.

La adherencia a la ART se refiere al nivel de congruencia con el cumplimiento
de los horarios establecidos como ventana de alimentacion y periodo de ayuno
prolongado (Academy of Nutrition and Dietetics, 2022). En los estudios revisados,
tipicamente la adherencia se reporta a través de un método de autoevaluacion,
siendo el mismo sujeto quien informé mediante un puntaje de escala 1 a 10 (siendo
1: no adherencia y 10: total adherencia a la intervencién), segun la congruencia con
la que se cumplieron los objetivos relacionados con la intervencion. En apoyo a la
adherencia autodeclarada los sujetos que realizan ART pueden llevarla a cabo la
mayoria de los dias de la semana, considerandose factible debido a los resultados

positivos en parametros nutricionales (Antoni et al., 2018; Sutton et al., 2018).

Una de las principales ventajas de las intervenciones de ART comparado con
otras intervenciones dietéticas es la posibilidad de que los individuos se adhieran a
dichas practicas sin cambios evidentes en la calidad o cantidad de la ingesta
dietética. Se ha sugerido que a largo plazo puede ser mas facil tolerar y aplicar que
otras intervenciones dietéticas, ya que su enfoque hasta el momento se ha orientado

en cuando y no en qué se come (O‘Connor et al., 2021).
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2.1.3. Problematica de la obesidad: la eficacia y efectividad nutricional de los
abordajes dietéticos.

La problemética de la obesidad se ha convertido en un desafio de salud
publica a nivel mundial, y su abordaje efectivo requiere una comprension profunda
de la eficacia y efectividad nutricional de las intervenciones dietéticas. En este
estudio, se conceptualiza eficacia como el grado en que la intervencion
experimental (ARTt) produce mejora en parametros nutricionales (detallados en
material y métodos) al comparar los valores finales con respecto a los basales. Por
otro lado, la efectividad se refiere a medir la eficacia de la intervencion experimental
y compararla con la eficacia de otra intervencion estandar (en este caso se
selecciond la restriccién calérica continua (RCC). Para medir la eficacia y efectividad
nutricional, es crucial utilizar indicadores como la reduccion del indice de masa
corporal (IMC), cambios en la composicion corporal, parametros metabdlicos como
niveles de glucosa y lipidos, asi como la adherencia a la dieta. Estos indicadores
permiten determinar no solo si una dieta especifica puede lograr resultados
positivos, sino también si esos resultados son sostenibles y aplicables a una
poblacién general. Evaluar ambos aspectos es fundamental para desarrollar
estrategias dietéticas que no solo sean cientificamente soélidas, sino también

practicables y accesibles para la mayoria de las personas afectadas por la obesidad.

La restriccion caldrica continua (RCC) ha sido una de las intervenciones estandar
en el manejo de la obesidad; consiste en proporcionar una dieta moderadamente
hipocaldrica (déficit calérico entre 500-1000 kcal/dia, al consumo dietético habitual
o al requerimiento energético), con una ingesta calérica equilibrada en
macronutrimentos (55% hidratos de carbono, menos de 30% de grasas y 15-18%
de proteinas) (Fernandez-Gaxiola et al., 2015). Ademas, se ha evidenciado que
puede provocar una pérdida eficaz del peso corporal de 0.5 a 1 kg por semana
(Gutiérrez et al., 2013).
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3. JUSTIFICACION

La obesidad es una enfermedad cronica que afecta a una gran cantidad de
personas en todo el mundo. Es uno de los principales factores de riesgo para el
desarrollo de enfermedades crénicas no transmisibles como: diabetes tipo 2,
enfermedades cardiovasculares, cancer y otros trastornos relacionados con la
alimentacion (Coronel, 2021). Las personas con obesidad suelen tener dificultad
para controlar su ingesta de alimentos y, por lo tanto, podrian beneficiarse con una

intervencion de alimentacién restringida en tiempo temprana.

La ARTt se considera un abordaje alternativo eficaz utilizado para mejorar la
salud metabdlica, reducir la ingesta calérica y mejorar la composicion corporal, que
permite una mayor adherencia (Charlot et al., 2021). A pesar de la evidencia

internacional, en México existen pocos o nulos trabajos cientificos en esta materia.

El presente estudio evalué la intervencion dietética de ARTt en poblacion
adulta mexicana con obesidad, comparando su eficacia con el método estandar
(RCC), cuyo objetivo fue demostrar si la alimentacién restringida en tiempo
temprana es una intervencion terapéutica nutricional adecuada para el control de la
obesidad y en la prevencion de comorbilidades en los adultos mexicanos con
obesidad. Ademas, fortalece la linea de generacién y aplicacién del conocimiento
en nutricion y endocrinologia que actualmente se desarrolla por el cuerpo
académico de nutricién, obesidad y enfermedades relacionadas de la Facultad de
Salud Publica y Nutricibn en coordinacion con investigadores del Servicio de

Endocrinologia del Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzélez.

La evidencia cientifica resultante sobre la efectividad nutricional de la ARTt
en adultos mexicanos sirve como apoyo para profesionales de la nutricion y salud
en la toma de decisiones para la intervencion clinica, ayudando a las personas con

obesidad en el control de su salud metabdlica y en su calidad de vida.
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4. HIPOTESIS

La alimentacion restringida en tiempo temprana es un abordaje eficaz y
efectivo en parametros antropométricos, bioquimicos, dietéticos y de adherencia en

adultos con obesidad.

5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo general

Comprobar si la alimentacion restringida en tiempo temprana (ARTt) es un abordaje

eficaz y efectivo en los parametros nutricionales en adultos con obesidad.

5.2 Objetivos especificos

e Comparar la eficacia de las intervenciones de ARTty RCC en los parametros
antropométricos, bioquimicos, dietéticos y de adherencia de los sujetos del

estudio.

e Analizar la efectividad nutricional de la alimentacion restringida en tiempo
temprana con respecto a la de restriccidn calérica continua durante 16

semanas de intervencion.
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6. METODOLOGIA

6.1 Disefno del estudio.

Ensayo clinico controlado aleatorizado de dos grupos con duracion de 16 semanas

de intervencion y seguimientos cada 2 semanas.

6.2 Técnica muestral.

Fue una muestra no probabilistica por conveniencia (Hernandez, 2021), ademas
se realiz6 un promedio de los sujetos en 28 estudios en ART publicados,
obteniéndose 27 sujetos como muestra representativa y se agrego un 20% de las
posibles pérdidas, lo que dio un total de 34 sujetos, los cuales fueron divididos en

dos grupos:

e Grupo 1 control: 17 sujetos en Restriccion caldrica continua.
e Grupo 2 experimental: 17 sujetos en alimentacion restringida en tiempo

temprana.

Durante el periodo de reclutamiento se captaron 34 sujetos y se aleatorizaron en
ambos grupos (17 por grupo). Al realizar la evaluacion inicial: 1 sujeto de RCC
decidié no continuar. Durante el transcurso de la intervencién; 4 sujetos de RCC y
6 de ARTt decidieron no continuar por cuestiones personales, dejando una muestra
final de 23 sujetos (12; RCC y 11; ART?Y).
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6.3 Criterios de seleccion.

Se consideraron a aquellos participantes que cumplieron con los siguientes
criterios:

Criterios de inclusion:

e Adultos entre 25-40 afios
e IMC =230y <40
e Con o sin sindrome metabdlico.

e Ambos sexos.

Criterios de exclusién:

e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

e Sujetos con diabetes mellitus, enfermedad renal, enfermedades hormonales,
enfermedades cardiovasculares, trastornos psiquiatricos, trastornos de
conducta alimentaria y otras enfermedades graves.

e Consumo de suplementos para la pérdida de peso.

e Haber practicado o practicar cualquier modalidad de ayuno intermitente u otra
intervencion dietética para control del peso corporal.

e Consumo de medicamentos para control o pérdida de peso corporal.

e Presentar alguna condicion médica que contraindique el ayuno.

e Trabajar en turnos nocturnos o dormir menos de 6 horas durante la noche.

Criterios de eliminacion:

e Sujetos que no cumplan con el protocolo de intervencion.
e Participantes que decidan retirarse del estudio.

e Desarrollar alguna condicion que les impida continuar con el protocolo.
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6.4 Diagrama de flujo de muestra final.

Reclutamiento y firma de
consentimiento (n=39)

Evaluacion dietética No cumplieron criterios (Se les
previa (semana 0) otorgo tratamiento gratuito)
(n=39) (n=5)
Elegibles y

aleatorizados (n=34)

Grupo de Grupo de
RCC n=17 ARTt n=17

Evaluacion inicial (semana 1):
Eliminado

RCC (n=1)

historia clinica, antropometria,

clinicos y bioquimicos.
RCC (n=16), ARTt (n=17)

Reportes semanales: Ingesta y Adherencia.

Seguimiento quincenal: antropometria,

clinicos. combosicion corporal.

Eliminados Eliminados
n=4 n=6

Evaluacion final (semana 16) Evaluacién final (semana 16)
Antropometria, composicidn corporal, Antropometria, composicion corporal,
adherencia, bioquimicos: n=12 adherencia, bioquimicos: n=11
Ingesta dietética: n= 10 Ingesta Dietética: n=8

Sujetos eliminados en RCC: No conforme con la intervencién: 1, No se logrd contactar posterior al
primer seguimiento: 4.

Sujetos eliminados en ARTt: No acudir a estudios iniciales: 2, Cambio de residencia: 1, Negarse a
continuar voluntariamente al tercer seguimiento: 2, No se logré contactar para el Gltimo
seguimiento: 1.



6.5 Variables de estudio.

6.5.1 Intervenciones y efectividad.

La siguiente tabla muestra la operacionalizacion de las intervenciones dietéticas, la eficaciay

efectividad nutricional.

Tabla 3. Intervenciones y efectividad.

comparado con los que

realizaron la restriccion
caldrica continua en
adultos con obesidad

de 16 semanas de
intervencion.

Tipo de
. . Definicion Método-Técnica de . variable
Variables Indicadores ; : Equipo y
operacional referencia escala de
medicién
Ingesta diaria de Registro diario de
energiay Ventana de Cumplimiento de un ayuno alimentos fisico o
Alimentacion macronutrimentos alimentacion donde la de 16 horas y 8 horas de digital por 3 dias
restringida en totales en un horario de | ingesta de alimentos es ventana de alimentacion (Anexo 4,5) Independiente
tiempo 10 am a6 pmy llevar a ad libitum, limitdndose que se realiz6 de 10 am a 6 Registro diario de P
temprana cabo ayuno prolongado a 8 horas o menos al pm de la tarde, los siete alimentos de
(ARTY) de 6 pm a 10 am del dia 'y un ayuno mayor a dias de la semana por 16 autoevaluacion de
dia siguiente los 7 dias 12 horas. semanas 2 cumplimiento.
de la semana. (Anexo 5)
Estt_a fipo de d',eta. Registro diario de
considera un déficit O . - ) .
eneraético entre 500- Andlisis de la informacion alimentos fisico o
Caélculo de ingesta 9 : obtenida en el Software The digital por 3 dias.
L o h 1000 kcal/dia. 2
Restriccion energética estimada Food Processor version (Anexo 4,5)
calo_rlca ) _del ;g]eto y Con una distribucion de ) 1_1.11.32 } R_eg|stro diario de Control
continua disminucion de 500 a macronutrimentos de: Cumplimiento de la dieta alimentos y reporte
(RCC) 1000 kcal del valor ) ; con reduccion de 500 kcal semanal de
: - 50-55% de hidratos . p "
obtenido. los siete dias de la semana autoevaluacion de
de carbono. or 16 semanas P cumplimiento
- < 30% de grasas. P (Anepxo 6 7)'
- 15-18% de proteina. y
Mejoria en los Comparacion de los datos
parametros iniciales de ART y RCC en
Parametros antropomeétricos, sus parametros
craa | s | s | ey | Sotaelam | Deperderte
nutricional qui y ) S a S Y SPSS Statistics 25 Cuantitativa
-Dietéticos alimentacion restringida adherencia con los datos
-Adherencia en tiempo temprana en finales
adultos con obesidad al (alas 16 semanas) de cada
finalizar la intervencion. intervencion.
Mayor efecto benéfico
en los parametros
A antro_pometrlcgs_, Comparacion de las
bioquimicos, dietéticos . .
. p intervenciones de ART y
Parametros y de adherencia, en los RCC en sus parametros
- -Antropométricos sujetos que realizaron par: )
Efectividad Bioquimi lai iond antropomeétricos, Software IBM Dependiente
nutricional -Bloguimicos a |nter_\{enC|on_ € bioquimicos, dietéticos y SPSS Statistics 25 Cuantitativa
-Dietéticos alimentacion restringida S ;
: . adherencia al inicio y final
-Adherencia en tiempo temprana

a Parr, E. B., Devlin, B. L., & Hawley, J. A. (2022). Time-Restricted Eating: Integrating The What With The When. Advances in Nutrition.

https://doi.org/10.1093/advances/nmac015

b Gutierrez, J., Reyes, N., Sanchez, N., Manjarrez, I., Sosa, M. & Molina, M. (2013). Paciente con obesidad. Intervencion Dietética:

México: Instituto Mexicano del Seguro Social, https://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/guiasclinicas/684GER.pdf

19



https://doi.org/10.1093/advances/nmac015

6.5.2 Diagndéstico médico y parametros clinicos.

La siguiente tabla muestra la operacionalizacién del diagnéstico médico, pardmetros clinicos y sus
indicadores.

Tabla 4. Diagnéstico médico y parametros clinicos.

Tipo de
Variables Indicadores Definicion operacional Metodo-Tecn'lca de Equipo variable y
referencia escala de
medicién
Signos y sintomas
fisicos relacionados a
Obesidad nutricion asociados con a;gﬁggé"g?%e
estados fisiopatolégicos Célculo de IMC 2 30. © composicion
derivados de un examen copr) oral
fisico enfocado en P
nutricion.
Alteracién _de_3 0 mas Circunferencia de cintura:
de los siguientes
R . Hombres =2 102 cm
. - indicadores: . o b ]
Diagndstic -Circunferencia de Mujeres 2 88 cm Dependiente
0 médico cintura. Categorica
-Presién arferial RiesGanenEl
Tridlicéridos ’ Sistolica = 130 mmHg
Sindrome 9 ' Diastélica = 85 mmHg
. -HDL-c. ISP ; NA
metabolico Triglicéridos: = 150 mg/dL
-Glucosa en ayunas. HDL-c:
Predisponiendo al Hombres < 40 mg/dL,
desarrollo de : 2
- Mujeres < 50 mg/dL
enfermedades crénicas
como Hipertension .S
arterial, Dislipidemias y Glucosa :;n ;’?’L“EO' =al00
Diabetes Mellitus 2. 9
Colocar Baumanémetro 2-3
L cm por encima del pliegue del
erteesrli?;l] Toma de presion arterial codo, se insufla hasta dejar de | Baumanometr Dependiente
Parametro S oma de presion : percibir pulso y 20 mmHg oy pendiel
P sistélica y sistdlica y diastélica del ) . Cuantitativa
s clinicos AP N extra, se desinsufla y se toma estetoscopio :
diastdlica antebrazo izquierdo. . A L continua
(mMmHg) el primer/Ultimo pulso presion HealthCare.
9 sistolica/diastdlica. (Se midio
al Inicio y final) ©

€ World Health Organization: WHO. (2021, June 9). Obesidad y sobrepeso. https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/obesity-and-
overweight#:~:text=%2Fm2).-,Adultos,igual%200%20superior%20a%2030.

D Diagnéstico y tratamiento del sobrepeso y obesidad exégena. Guia de Evidencias y Recomendaciones: Guia de Practica Clinica. México,
CENETEC; 2018 [2022, agosto 10]

E Diagnéstico | NHLBI, NIH. (2022, May 27). NHLBI, NIH. https://www.nhlbi.nih.gov/es/salud/sindrome-

metabolico/diagnostico#:~:text=E|%20m%C3%A9dico%20le%20diagnosticar%C3%A1%20s%C3%ADndrome,complicaciones%20por%20el%
20s%C3%ADndrome%20metab%C3%B3lico.

F IDF Diabetes Atlas 2021 | IDF Diabetes Atlas. (n.d.). Copyright © IDF Diabetes Atlas 2024. All Rights
Reserved. https://diabetesatlas.org/atlas/tenth-edition/

G OPS/OMS - Medicién de la presion arterial. (2019, 4 noviembre). Organizacién Panamericana de la Salud. Recuperado 6 de abril de 2022, de
https://www3.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&view=list&slug=medicion-de-la-presion-arterial&ltemid=270&lang=es
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6.5.3 Parametros antropométricos.

La siguiente tabla muestra la operacionalizacién de los parametros dietéticos y sus indicadores.

Tabla 5. Parametros Antropomeétricos.

Tipo de
Variables Indicadores Definicién operacional Metodo-Tecn'lca de Equipo variable y
referencia escala de
medicion
Utilizar ropa ligera para la
medicion, posicién erguida InBodyJ10
Medida del peso con Ia} vjsta hacia el frente, analizador
Peso (kg) corporal inmovil y con los brazos de
P naturalmente relajados. composicion
(Se medi6 cada 2 corporal
semanas)"
Sin calzado, con pies
centrados en la base del
estadiometro y mirada
Estatura (m) Estatura medi_da hacia el frente,_colocado No aplica
estando de pie en el plano horizontal de
Frankfurt paralelo a la
parte movil. (Se midié al
Inicio y cada 2 semanas) "
indice de D'V'S'?n del;l pesk()) Férmula: Peso (kg)/ Altura
Masa Corporal corporal €n kg sobre (m?). (Se midié al Inicio y No aplica .
. 2 altura en metros | Dependiente
Parametros (kg/m?) cuadrados cada 2 semanas) Cuantitativa
Antropométricos . :
Perimetro del abdomen Continua
en su punto mas
Circunferencia estre(t:hlol, ?ntr?.e# b(_)rde Punto medio entre la Cint
de cintura (fgf caos{tj‘ilg)a llr;ler;tre tltima costilla y la cresta métri::naaBMI
(cm) Suberior de écrgsta iliaca. (Se midi al Inicioy | ™7 "
sup . cada 2 semanas) " gom
iliaca, perpendicular al
eje longitudinal del
tronco.
Masa grasa Cantidad de masa grasa | De pie tomar las asas del
(kg) corporal. analizador, para entrar en
Cantidad de masa no contacto con 8 electrodos, InBodyJ10
Masamagra | grasa. Constituye de los | 2 €ncadamanoyencada | analizador
(kg) 6rganos, musculos y pie, abducir ligeramente de
huesos. los brazos y no hacer composicion
movimientos durante la corporal

Agua corporal
total (L)

Cantidad de agua
corporal.

evaluacion. (Se midié al
Inicio y cada 2 semanas) "

H Aparicio, M. R., & E.T.A.L. (2004). MANUAL DE ANTROPOMETRIA (2.2 ed., Vol. 1). Conacyt.
! World Health Organization: WHO. (2021, June 9). Obesidad y sobrepeso. https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/obesity-and-

overweight#:~:text=%2Fm2).-,Adultos,igual%200%20superior%20a%2030.
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6.5.4 Parametros bioquimicos.

La siguiente tabla muestra la operacionalizacién de los parametros bioquimicos y sus indicadores.

Tabla 6. Parametros Bioquimicos.

Tipo de
Variables Indicadores Definicién operacional Metodo-Tecn_lca de Equipo variable y
referencia escala de
medicion
Medicion de la cantidad
Triglicéridos de triglicéridos en
séricos (mg/dL) | sangre por un ayuno de
8 horas.
Cantidad de
lipoproteinas ricas en
Colesterol HDL
sérico (mg/dL) colt_esterol en sangre en
sujeto en ayunas de 8
horas.
Colesterol unido a ) o Espectrofotémetro
Colesterol LDL lipoproteinas de baja Método de quimica Analizador
sérico (mg/dL) | densidad en sujeto en sanguinea. (Se medira al bioguimico
ayunas de 8 horas. Inicio y final) automatizado
ILAB300 PLUS
Medicion global de los
, Colesterol total lipidos que circulan en Dependiente
gararpe?ros sérico (mg/dL) el organismo después Cuantitativa
loquimicos de un ayuno de 8 horas. continua
- Niveles de glucosa en
Glucosa sérica .
en avuno sangre, después de un
Y ayuno de al menos 8
(mg/dL) h
oras.
Insulina sérica Niveles de insulina en Método de Luminémetro

en ayuno
(mUL/mL)

sangre, después de un
ayuno de al menos 8
horas.

guimioluminiscencia. (Se
medira al Inicio y final)’

SIEMENS
IMMULITE 1000

HOMA-IR

indice de resistencia a
insulina

Férmula: Glucosa en ayuno

(mg/dL) * insulina en ayuno

(mUL/mL))/ 405. (Se medi6
al Inicio y final) !

No aplica

JRibeiro, D. E., Fernanda Santiago, A., & Abreu, W. C. D. (2021b). Continuous energy restriction (CER) plus 16/8 time-restricted feeding improve body
composition and metabolic parameters in overweight and obese, but no more than CER alone. Nutrition and Healthy Aging, 1-9.
https://doi.org/10.3233/nha-200106
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6.5.5 Parametros dietéticos.

La siguiente tabla muestra la operacionalizacion de los parametros dietéticos y sus indicadores.

Tabla 7. Parametros Dietéticos.

Tipo de
Variables Indicadores Definicién operacional Metodo-Tecn_lca de Equipo variable y
referencia escala de
medicion
Cantidad de ingesta
energética de todas las
Ingesta fuentes incluyendo
energética alimentos, bebidas,
estimada (kcal) | leche materna/férmula,
suplementos y via
enteral/parenteral.
Consumo de
carbohidratos de todas
las fuentes incluyendo
Ingesta de alimlentos, bebide}s,
hidratos de suplementos y via
carbono totales _enteral/ parente_ral, Registro diario de
incluyendo medidas . .
@ relativas de la cantidad | alimentos fisico (Anexo 4)
ylo tipo de donde se cuestiona la
carbohidratos hora aproximada de la
consumidos. ingesta de cada tiempo de
Consumo de proteina comida, marca del
Ingesta de de todas las fuentes producto, tipo, cantidad,
Proteinas incluyendo alimentos, : PPN, .
totales (g) bebidas, suplementos y tipo de coccion utilizada, Equo de
) via enteral/parenteral. lugar y manera de computo Dependiente
Parametros consumo (Se medira al con Cuantitativa
Dietéticos Consumo de grasa y Inicio y final). (Anexo 5) Software Continua
Ingesta de colesterol de todas las de Food
Grasas totales fuentes incluyendo . o Processor.
alimentos, bebidas, Registro diario de
@ suplementos y vida alimentos ARTt (Anexo 5
enteral/parenteral. y 6) (Se medira durante
Cantidad y/o tipo de toda la intervencion). ¥
materia prima vegetal
consumido que no es The Food Processor
completamente digerida version 11.11.32 para
pero que puede ser al obtener ingesta diaria
Ingesta de menos parcialmente promedio.
Fibra dietética fermentada en el
(9) intestino distal y que
proviene de todas las
fuentes, incluyendo
alimentos, bebidas,
suplementos y por via
enteral.
ingestaoralde | LRSS
fIU|dos(/|l_3)eb|das bebidas consumidas de
forma oral.
K carvajal, A. (2013). Manual de Nutricion y Dietética (Vol. 1). Universidad Complutense de Madrid.

https://eprints.ucm.es/id/eprint/22755/1/Manual-nutricion-dietetica-CARBAJAL.pdf
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6.5.6 Adherencia.

La siguiente tabla muestra la operacionalizacién del indicador de adherencia.

Tabla 8. Adherencia.

Método-Técnica de

Tipo de variable

Variables Indicadores Definicion operacional ; Equipo y escala de
referencia S
medicion
Nivel de cumplimiento o
adherencia con las Reporte de
recomendaciones Autoevaluacion con
relacionadas a nutricion o | escala tipo Likert de 1 a
Cumplimiento cambios de 10 (1 no adherencia y Dependiente

Adherencia | reportado por el comportamiento 10 total adherencia) No aplica

sujeto (1-10)

acordado por el
paciente/cliente para
lograr los objetivos
relacionados con la
nutricion.

para cumplimiento
semanal. (Se medira
durante toda la
intervencion) -

Cualitativa

L Academy of Nutrition and Dietetics. (2017). Nutrition Terminology Reference Manual (eNCPT): Dietetics Language for Nutrition Care (2017.a
ed.). Academy of Nutrition and Dietetics. https://www.ncpro.org
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6.6 Disefio de investigacion.

Durante el Programa de Verano de la Investigacion Cientifica 2022 se disefio el
protocolo de investigacion, estandarizacion de instrumentos para la medicion de

adherencia e ingesta dietética mediante un proyecto piloto.

6.6.1 Convocatoriay seleccion de participantes y consentimiento informado.

Se reclutaron a los sujetos, invitdndolos a participar por medio folletos fisicos
y digitales (Anexo 1) distribuidos alrededor de la zona del area médica y ciencias
de la salud de la UANL y su difusidbn en redes sociales. Se les explicd via
telefénica/redes sociales en qué consistia el estudio y en caso de cumplir con los
criterios de inclusién se les otorgé una cita. En la visita inicial se realizd la
verificacion de criterios de inclusion, la firma de consentimiento informado (Anexo
2) en la cual se detall6 la informacién de los procedimientos realizados durante la
intervencioén: posibles riesgos, beneficios a los que el sujeto serd acreedor al ser

participe de la investigacion.

6.6.2 Evaluacion médica, medicion de parametros antropométricos y
composicion corporal.

Todos los sujetos fueron examinados por personal médico capacitado
quienes elaboraron una historia clinica médica (Anexo 3), la cual consté de un
interrogatorio solicitando: nombre, edad, sexo, antecedentes personales no
patolégicos, antecedentes heredofamiliares, antecedentes personales patolégicos,
antecedentes gineco-obstétricos (en caso de ser mujer). Posteriormente se
interrog6 sintomatologia actual, toma de presién arterial con un baumanémetro y
estetoscopio Homecare con la técnica descrita por la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS/OMS, 2019). Finalmente se procedié a la exploracién fisica,
orientado a la busqueda de signos para el diagndstico médico y la verificacién de

los criterios de inclusion.
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6.6.2.1 Parametros Antropométricos y composiciéon corporal.

El dltimo dia de registro diario de alimentos, todos los sujetos que firmaron
consentimiento informado y se comprometieron a seguir la intervencion fueron
citados y fueron evaluados sus parametros antropométricos por profesionales en
nutricion, siguiendo las técnicas estandarizadas del Manual de Antropometria
Conacyt (Aparicio, 2004). Para medir altura se utilizo el InbodyJ10 con analizador
de composicion corporal, solicitando el retirarse todo tipo de accesorios, calcetas y
zapatos, el sujeto se posicion6 sobre el InbodyJ10 de pie, recta, brazos a los lados,
talones unidos, cabeza en el plano de Frankfort (el punto mas bajo del reborde
inferior de la Orbita y punto més alto del conducto auditivo externo, realizando una
linea imaginaria horizontal), ligera traccidén de la mandibula hacia arriba, realizando
una inhalacion profunda. La medicion de la estatura se realiz6 lo mas cercano a
0.1cm. Para la medicion de peso se solicitd al sujeto posicionarse sobre el
InbodyJ10 sin zapatos, colocando los pies paralelos en el centro, frente al
examinador, manteniéndose erguido, vista al frente, sin moverse y brazos con caida

naturalmente a los lados, se tomé lectura de peso estabilizarse la bascula.

La evaluacion de composicién corporal (masa magra, masa grasa, porcentaje
de grasa y agua corporales total) se llevé a cabo con un InBodyJ10 introduciendo la
informacion del sujeto: género, edad y estatura. Se le solicitd quitarse calzado y
accesorios, posicionarse de manera erguida sobre el InbodyJ10, con los talones
centrados en los electrodos. Con los datos de peso corporal y estatura, se calculd
el indice de Masa Corporal (IMC) con la férmula: peso en kilogramos dividido por el
cuadrado de la altura en metros (kg/m2). La medicion de circunferencia de cintura
se realiz6 con la cinta métrica BMI Hergom, tomando como referencia el punto
medio entre la dltima costilla y la cresta iliaca del paciente con el objetivo de

estandarizar la medida.
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6.6.3 Evaluacion Nutricional: Parametros dietéticos y bioquimicos de los
sujetos del estudio al inicio de las intervenciones.

6.6.3.1 Parametros Dietéticos.

La prescripcion dietética se realiz6 en base al requerimiento dietético
estimado de cada sujeto (Anexo 5). Esta informacion sirvio para registrar la ingesta
inicial estimada de los sujetos de ambos grupos y para prescribir una reduccion de
500-1000 Kilocalorias de la ingesta habitual a los sujetos del grupo control (RCC).
Durante las 16 semanas de intervencion se utilizé el software “The Food Processor
version 11.11.32” para analizar la ingesta dietética de los sujetos de estudio; se
vaciaron los datos de: nombre, edad, sexo, estatura, peso y actividad fisica para
posteriormente agregar la informacion obtenida por los registros diarios de
alimentos para ser analizada y determinar la ingesta promedio de: hidratos de
carbono, proteinas, grasas, energia, fibra dietética y agua. También se obtuvo el

porcentaje de equilibrio proveniente de los macronutrimentos.

6.6.3.2 Obtencion de muestra sanguinea y paradmetros bioquimicos.

Se citd a todos los sujetos para la toma de muestra sanguinea especificando
mantener un ayuno de por lo menos 12 horas indicado principalmente para las

determinaciones bioquimicas de triglicéridos, colesterol total y sus fracciones.

Se realiz6 una punciéon venosa por un quimico profesional utilizando un
sistema de recoleccion al vacio, VACUTEST® Kima, (tubo amarillo con gel
activador) para la recoleccion de 10 mL de sangre. Las muestras fueron
almacenadas en los tubos, hasta terminar la recoleccion. Posterior a la recoleccion
de muestra, a cada participante se les hizo entrega de un refrigerio. Al obtener el
coagulo retraido, las muestras fueron centrifugadas durante veinte minutos en una
centrifuga marca “The Drucker Company”, con fuerza g maxima 2.800 x g. para
organizarlas de acuerdo con listado de trabajo y se resguardaron en refrigeracion a
4°C hasta su proceso. Las muestras fueron enviadas al laboratorio certificado

Clinica Universitaria Vicente Guerrero de la Universidad Autbnoma de Nuevo Ledn
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para realizar el analisis bioquimico de triglicéridos, HDL-c, LDL-c, colesterol total,

glucosa e insulina séricos.

Para la evaluacion de los parametros bioquimicos se emplearon Kkits
comerciales, quantlLab® (Instrumentation Laboratory A Werfen Company) con
técnicas estandarizadas basadas en métodos enzimaticos y colorimétricos, por
espectrofotometria y SIEMENS IMMULITE®1000 (Siemens Healthcare Diagnostics
Products Ltd. Llanberis, Gwynedd) basado en método de quimioluminiscencia,
ambos métodos aplicados de acuerdo con las recomendaciones del fabricante. En
cuanto las concentraciones de los analitos de glucosa, colesterol, triglicéridos y
HDL-c, se determinaron mediante empleo del analizador bioquimico automatizado
ILAB300 PLUS (Instrumentation Laboratory), los valores de las determinaciones del
LDL-c se calcularon mediante la formula de Friedewald integrada al equipo. La
concentracion del analito de Insulina fue determinada en el Equipo automatizado
IMMULITE 1000.

6.6.4 Asignacion aleatoria de los sujetos en un grupo de intervencion y
seguimiento.

Tras realizar los 3 registros diarios de alimentos iniciales una semana previa
a la intervencion, todos los sujetos recibieron capacitacion para el reporte del
registro diario de alimentos (Anexo 5, 6) y fueron asignados de manera aleatoria a
uno de los grupos a través del método de tdmbola, siendo monitoreados durante las

16 semanas de la intervencion:
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6.6.4.1 Grupo 1 experimental: Alimentacion restringida en tiempo temprana.

Los sujetos enrolados en el grupo experimental consumieron sus alimentos
ad libitum en una ventana de 8 horas diarias (10 am a 6 pm) y realizaron ayuno
prolongado de 16 horas (6 pm a 10 am del otro dia) permitiendo el consumo de
bebidas no caléricas durante este tiempo (té, café, agua, etc). Para monitorear la
ingesta durante 16 semanas de intervencion, a los sujetos se les solicitaron 4
registros diarios de alimentos iniciales los dias domingo, martes y jueves en la
evaluacion inicial, cada 15 dias y al finalizar el estudio. Ademas, se les indico a los
sujetos seguir con su patrén de actividades diarias. Se les hizo entrega de una
infografia con las instrucciones de la intervencion (Anexo 9) y acceso a un registro
diario de alimentos digital (Anexo 5) personalizado para el reporte de 4 dias a la
semana (incluyendo un dia de fin de semana), en el cual era registrada la hora del
consumo de sus alimentos y bebidas: cantidad y forma de preparacién de estos,
solicitando responder con honestidad. Ademas, se entregaron formatos semanales
de autoevaluacién para verificar el cumplimiento de la dieta y sintomatologia
(Anexo 8).

6.6.4.2 Grupo 2 control: Restriccion calérica continua.

El grupo control fue sometido a una dieta de restriccion calérica de 500 kcal
a 1000 kcal diarias de la ingesta energética reportada en los registros diarios de
alimentos. Siendo una dieta con distribucion de macronutrimentos (50-55% de
hidratos de carbono, menos del 30% de grasas y 15-18% de proteina) con
distribucién recomendada de 3 comidas y 2 refrigerios diarios, ademas de ingesta
de bebidas no caldricas ad libitum. Este grupo no fue restringido en el tiempo para
consumir sus alimentos. Se hizo énfasis a los participantes que consumian sélo los
alimentos prescritos en su dieta entregandoles una infografia con las instrucciones
de la intervencion (Anexo 9) y se indico seguir con su patron de actividades diarias.
Para monitorear la ingesta durante 16 semanas de intervencion, a los sujetos se les

pidio el registro diario de alimentos de 4 dias a la semana (incluyendo un dia de fin
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de semana) (Anexo 6), el cual constaba de 2 hojas, incluyendo una dieta sugerida
segun los equivalentes en la primera hoja y en la segunda hoja el registro de
equivalentes a reportar por dia. También se hizo entrega de 16 formatos de
autoevaluacion para reportar el cumplimiento de dieta y sintomatologia, el cual se

respondia semanalmente (Anexo 8).

6.6.4.3 Seguimiento.

Se cito a los sujetos cada 15 dias solicitando la entrega de los formatos de
autoevaluacion y sintomas (Anexo 8) para registrar la adherencia a la intervencion
a través de una escala tipo Likert realizada del 1 al 10, siendo 1 nula adherencia al
tratamiento y 10 total adherencia al tratamiento (Academy of Nutrition and Dietetics,
2017) y posibles efectos adversos ocurridos en el transcurso de las semanas.
Ademas, se midid la composicion corporal, medidas antropométricas y presion
arterial los cuales fueron registrados en el formato de seguimiento que se entregé

durante el primer seguimiento (Anexo 10).

6.6.5 Evaluacion de parametros dietéticos, antropométricos y bioquimicos de
los sujetos del estudio al final de la intervencion.

Durante la ultima visita de seguimiento se midieron paradmetros dietéticos,
antropomeétricos y bioquimicos especificados para la comparacion inicial y final de

dichos parametros.

Para el objetivo 2 que consistié en analizar la efectividad de la alimentacion

restringida en tiempo temprana con respecto a la de restriccion calérica continua.
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6.6.6. Disefo de la base de datos.

Los datos resultantes de las evaluaciones iniciales y de seguimiento se
concentraron en una base de datos de Microsoft Excel version 16.

6.7 Andlisis estadistico con Software IBM SPSS Statistics 25.

Para el andlisis estadistico se utilizé el Software IBM® SPSS Statistics® 25,
tomando en cuenta un nivel de significancia de p < 0.05 y los datos descriptivos

fueron mostrados como media + desviacion estandar o mediana y rango Intercuartil.

e Se realizo la prueba de Shapiro-Wilk: Para evaluar la normalidad de los

datos.
Para el objetivo 1, se realizaron las siguientes pruebas para evaluar eficacia:

e Prueba de rangos con signo de Wilcoxon: Para comparar las variables de
antropometria, composicion corporal y parametros bioquimicos antes y
después de la intervencion en cada grupo.

e ANOVA de medidas repetidas o Prueba de Friedman: Para evaluar las

diferencias en cada grupo a lo largo de los 8 seguimientos.

Para el objetivo 2 que consistio en analizar la efectividad de la alimentacion
restringida en tiempo temprana con respecto a la de restriccion calérica continua:

e Prueba U de Mann-Whitney: Para comprobar las diferencias basales de la
ingesta energética y para las caracteristicas antropomeétricas y bioquimicas

entre grupos, para asi determinar la efectividad de la ART.
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6.8 Recursos.

Los recursos utilizados fueron de proyectos de investigacion de la UANL,
FaSPyN y el apoyo econdémico por el Programa de Apoyo a la Investigacion
Cientifica y Tecnoldgica (PAICYT), para realizar las mediciones de parametros
bioquimicos en un laboratorio certificado que contara con el equipo, técnicas y
métodos estandarizados. El equipo de antropometria y dietética que se utilizd se
encontraba en el Centro de Investigacion de Nutricion y Salud Puablica (CINSP) de
la FaSPyN UANL.

e The Food Processor® version 11.11.32.

e Software IBM SPSS Statistics version 25.

e InbodyJ10 analizador de composicién corporal.
e Cinta métrica BMI Hergom.

e Baumandémetro y estetoscopio Homecare.
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

El proyecto fue aprobado por los comités de investigacion, de ética y
bioseguridad de la Facultad de Salud Puablica y Nutricion (FaSPyN), otorgando el
siguiente numero de registro 22- FaSPyN-SA-07. La participacion en este estudio
fue voluntaria y sin coaccién. Se proporcion0o el objetivo del proyecto y la
participacion de los voluntarios, quienes estando de acuerdo firmaron una carta de
consentimiento informado (Anexo 2). La informacion proporcionada, asi como el
manejo de los datos personales de los participantes se mantuvo en resguardo para
uso exclusivo del estudio y bajo la custodia del investigador principal. Todos los
procedimientos se realizaron siguiendo los lineamientos de la declaracion de

Helsinki y las normas de buenas practicas clinicas (FDA, 1997-1998).

8. IMPLICACIONES Y MEDIDAS DE SEGURIDAD

Se llevo a cabo la toma de muestra sanguinea y analisis bioquimicos al inicio
y final del protocolo. Los desechos resultantes se dispusieron cumpliendo con la
normativa correspondiente al manejo de residuos peligrosos biolégico-infecciosos,
de acuerdo con lo establecido en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002. El presente
estudio no incluyé la utilizacion de materiales radiactivos o microorganismos

patbgenos que representaran un riesgo a la salud.

33



9. RESULTADOS

9.1 Caracteristicas de la poblacién de estudio.

El grupo final de estudio fue de 23 participantes (grupo experimental: ARTt = 11y
grupo control RCC= 12). En el grupo experimental participaron 6 adultos del sexo
masculino y 5 del sexo femenino mientras que en el grupo control fueron 4 y 8
respectivamente. De los 11 participantes en el grupo experimental 5 fueron
moderadamente activos (4 participantes) y muy activos (1), destacando que en
ambos grupos la mayoria de los participantes tenian una actividad fisica sedentaria
o ligeramente activa. Con respecto al diagndstico médico inicial, ademas de
presentar obesidad, 3 sujetos presentaban sindrome metabdlico en el grupo

experimental y 4 en el grupo control (Tabla 9).

Tabla 9. Descripcion de la muestra por grupo.

Caracteristicas ARTt RCC
Num (%)
Sexo
Masculino 6 (54.5) 4 (33.3)
Femenino 5 (45.5) 8 (66.7)
Actividad Fisica
Sedentario 4 (36.4) 5(41.7)
Ligeramente activo 2(18.2) 7 (58.3)
Moderadamente activo 4 (36.4) 0 (0.0)
Muy Activo 1(9.1) 0 (0.0)
Diagndstico Médico
Obesidad sin Sindrome 8 (72.7) 8 (66.6)
Metabdlico inicial
Obesidad con Sindrome 3(28.3) 4 (33.3)

Metabdlico inicial

Total 11 (100) 12 (100)
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9.1.1. Paradmetros iniciales de los sujetos en ambos grupos.

En la tabla 10 se muestran los parametros iniciales en ambos grupos. Es importante
sefalar que dichos resultados no presentaron diferencias significativas entre
grupos. La mediana de la edad fue de 32 afios y la Unica diferencia estadistica en
estos datos se presentd en el consumo del agua, ya que la mediana de consumo
en el grupo experimental fue de 1221 mL, mientras que en los sujetos de RCC fue
de (537 mL) (p=0.002).
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Tabla 10. Parametros iniciales de los sujetos en ambos grupos.

ARTt RCC Diferencia Entre
(n=11) (n=12) grupos
mediana (RI) Valor de p*

Edad (afios) 32.0 (10.0) 32.0 (9.0) .956
Antropometria
Peso (kg) 98.0 (35.0) 97.0 (21.5) 740
Altura (cm) 170.0 (14.0) 163.5(11.0) .379
IMC (kg/m2) 35.6 (7.5) 34.1 (7.4) 928
C. de Cintura (cm) 110.0 (18.0) 102.0 (13.8) 487
Composicién corporal
Masa Grasa (kg) 39.8 (15.9) 43.7 (17.0) .695
Porcentaje de grasa corporal (%) 42.0 (7.9) 45.4 (8.8) 134
Masa libre de grasa (kg) 34.8 (11.2) 28.8 (9.0) .190
Agua Corporal Total (L) 41.4 (13.4) 37.9(9.8) 413
Clinicos
PAS (mmHg) 115.0 (15.0) 125.0 (16.0) 235
PAD (mmHg) 80.0 (10.0) 80.0 (8.0) .347
Bioquimicos
Insulina (Uul/dL) 11.9 (10.1) 11.0 (7.2) 315
Glucosa (mg/dL) 87.0 (5.0) 90.0 (6.8) .237
HOMA-IR 2.6 (2.7) 2.4 (1.6) .315
Colesterol (mg/dL) 173.0 (37.0) 181.5 (51.0) 573
Triglicéridos (mg/dL) 122.0 (85.0) 117.5 (68.3) 573
HDL-c (mg/dL) 46.0 (9.0) 46.0 (12.0) 515
LDL-c (mg/dL) 100.0 (27) 109.5 (31.8) 515
Ingesta Dietética
Hidratos de carbono (g) 196.0 (82.0) 205.0 (62.0) .949
Hidratos de carbono (%E) 45.0 (13.0) 49.0 (9.0) 460
Proteina (g) 93.0 (72.0) 72.0 (29.0) 438
Proteina (%E) 16.0 (4.0) 17.0 (6.0) 633
Lipidos (g) 66.0 (70.0) 61.0 (48.0) 171
Lipidos (%E) 37.0 (14.0) 36.0 (8.0) 460
Fibra (g) 19.0 (11.0) 13.0 (15.0) 332
Agua (mL) 1221.0 (745.0) 537.0 (375.0) .002*
Energia (kcal) 1786.0 (885.0) 1586.0 (862.0) 270

*Valor de p < 0.05; PAS, Presion Arterial Sistolica; PAD, Presion Arterial Diastolica; IMC, Indice de masa
corporal; * U de Mann-Whitney.



9.2 Eficacia y efectividad de las intervenciones en los parametros
antropomeétricos y composicion corporal.

9.2.1 Parametros antropométricos y de composicién corporal.

En los parametros antropomeétricos en el grupo experimental, el peso disminuyo
de 98 a 93 kg; el IMC disminuyo de 34.8 a 33.5 kg/m2; y la circunferencia de cintura
de 110 a 99 cm al finalizar la intervencion. En el grupo control, el peso disminuyé de
97 a 92.8 kg; el IMC aumento de 34.1 a 35.0 kg/m2; y la circunferencia de cintura
paso de 103.5 a 100.7 cm al finalizar la intervencion. Como se observa, en la tabla
11 no existi6 diferencia significativa en estos cambios, a excepcion de la
circunferencia de cintura, cuya disminucion fue significativa en ambos grupos (ARTt,
p=0.003), (RCC, p=0.018). En lo referente a composicién corporal, aunque no
existio diferencia significativa por grupo y entre grupos, los resultados mostraron
ligera disminucion en la masa grasa y porcentaje de grasa corporal en ambos
grupos, llamando la atencion un ligero aumento de la masa magra en el grupo de
ARTt (Tabla 11).

Tabla 11. Parametros antropomeétricos, composicién corporal, clinicos antes y después de
las intervenciones.

ARTt RCC
(n=11) (n=12) ARTt
mediana (RI) mediana (RI) -
RCC
Inicio Final Valor Inicio Final Valor Valor
de p? de p? dep?
Antropometria
Peso (kg) 98.0 (35) 93.0(34.0) .131 97.0(21.5) 92.8(21.4) 530  .928
IMC (kg/m?) 34.8 (7.1) 33.5(7.6) .306 34.1 (6.0) 35.0(4.3) .556 .608
Circunferencia de 110.0 (18)  99.0(17.0)  .003* 103.5(13.8) 100.7 (11.8) .018* .976
cintura (cm)
Composicién corporal
Masa Grasa (kg) 39.6 (15.9) 35.3 (21.7) .266 43.7 (17.0) 42.0 (16.0) .583 413
Porcentaje grasa 41.9 (7.9) 416 (11.2)  .328 45.4 (8.8) 45.0(10.8) .814  .169
corporal (%)
Masa libre de grasa 29.8 (12.7) 30.4 (9.2) .959 28.8 (9.0) 27.7 (9.4) .388 .695
(ka)
Agua Corporal 41.4(13.4)  40.0(115) .181 37.9(9.8) 36.2(11.0) .695  .651
Total (L)

*Valor de p significativo a < 0.05; 1 U de Mann-Whitney; 2 Signos de Wilcoxon; RI, Rango

Intercuatrtil.
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9.2.2 Porcentajes de pérdida de peso y de grasa corporal.

Con la finalidad de revisar de manera mas detallada las pérdidas de peso y de la
grasa corporal se realizo el célculo del porcentaje de pérdida de peso y de grasa
corporal con respecto a los valores iniciales, en cada uno de los 8 seguimientos,
y se analiz6 mediante dos tipo de pruebas estadisticas: la primera en la que se
compararon los porcentajes de pérdida de peso y de grasa corporal en cada
seguimiento entre ARTty RCC; y la segunda utilizando la prueba de Friedman, para
comparar en forma multiple entre cada seguimiento del mismo grupo y entre grupos.
Los resultados mostraron lo siguiente:

9.2.2.1 Porcentaje de pérdida de peso corporal durante la intervencion.

El porcentaje de pérdida de peso corporal en cada seguimiento fue mayor en ARTt
gue en RCC, sin embargo, no existio diferencia significativa. El porcentaje de
pérdida de peso en RCC no alcanzé ni un 3% en cada seguimiento (Tabla 12).

Tabla 12. Porcentaje de pérdida de peso corporal por grupo durante la intervencién.

Seguimiento ARTt (n=11) RCC (n=12) Valor de p?
Mediana (RI)
1 2.1 (1.5) 0.4 (3.4) .169
2 2.6 (2.0) 1.2 (4.3) .260
3 2.9 (1.3) 2.5 (4.4) .608
4 3.7 (5.5) 2.5(3.1) .091
5 3.3(3.6) 2.5 (6.0) .288
6 3.9(6.2) 2.7 (5.9) .288
7 4.0 (6.8) 2.4 (6.9) .288
8 2.2 (10.1) 1.9 (7.7) .379
Valor de p?
1-8 130 610

*Valor de p significativo a < 0.05; * U de Mann-Whitney; 2 Signos de Wilcoxon; RI, Rango Intercuartil.
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Por otra parte, la comparacion del porcentaje de pérdida de peso en cada
seguimiento y entre grupos revel6 que: solamente en ARTt, se reportd eficacia
durante los seguimientos 4, 5, 6 y 7 en porcentaje de pérdida de peso corporal,
respecto a la evaluacion inicial (Figura 1).

Figura 3. Porcentaje de pérdida en peso corporal por seguimiento.
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9.2.2.2 Porcentaje de pérdida grasa corporal durante la intervencion.

El porcentaje de pérdida de grasa corporal en la mayoria de los seguimientos y al
finalizar la intervencion fue superior en ARTt que en RCC, en el porcentaje de
pérdida de grasa corporal, sin embargo, no existio diferencia significativa (Tabla 13).

Tabla 13. Porcentaje de pérdida de grasa corporal por grupo durante la intervencion.

Seguimiento ARTt (n=11) RCC (n=12) Valor de p?
Mediana (RI) Mediana (RI)
1 -0.1(2.2) -0.5(1.3) 928
2 0.1 (3.4) 0.2 (1.4) .880
3 1.1 (1.5) 0.1 (2.0) 316
4 0.9 (1.4) 0.5(2.2) 413
5 0.4 (3.4) 0.0 (1.6) 487
6 1.5 (5.0) 0.0 (2.4) 134
7 0.2 (4.5) 0.5 (2.0) 525
8 0.3 (2.8) -0.1 (2.6) 566
Valor de p?
1-8 0.328 0.814

*Valor de p significativo a < 0.05; * U de Mann-Whitney; 2 Signos de Wilcoxon; RI, Rango Intercuartil.

Al comparar el porcentaje de pérdida de grasa corporal en cada seguimiento por
intervencidn y entre grupos, se revel6 que en los seguimientos 4 y 6 solamente en
ARTt se reporté una pérdida de grasa corporal significativa. (Figura 2).

Figura 4. Porcentaje de pérdida en grasa corporal por seguimiento.
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9.3 Efecto de ambas intervenciones en el diagndstico médico y parametros
clinicos.

Es de hacer notar que la ARTt logré modificar positivamente los criterios en 6 sujetos
con obesidad sin sindrome metabdlico, sin embargo, 2 sujetos modificaron
negativamente sus criterios, lo que determind su diagnéstico de sindrome
metabdlico al finalizar la intervencion. En el método estandar se mantuvo la misma
cantidad diagndsticos de sindrome metabdlico, modificando positivamente criterios
en 3 sujetos sin sindrome metabdlico (Tabla 14).

Tabla 14. Diagnésticos médicos iniciales - finales.
Caracteristicas ARTt RCC
NUum (%)

Diagndstico médico inicial
Obesidad sin Sindrome Metabdlico inicial 8 (72.7) 8 (66.6)

Obesidad con Sindrome Metabdlico inicial 3(28.3) 4(33.3)
Diagndstico médico final

Sobrepeso 1(9.2) 0(0.0)

Obesidad sin Sindrome Metabdlico final 5(45.4) 8 (66.6)
Obesidad con Sindrome Metabdlico final 5 (45.4) 4 (33.3)
Total 11 (100) 12 (100)

Se diagnosticaron 5 sujetos con obesidad y sindrome metabdlico final en ARTt: 3
fueron diagnosticados al inicio de la intervencion y los otros 2 diagnosticados al
finalizar la intervencion, modificando negativamente: ftriglicéridos séricos en el
primer sujeto y en el segundo sujeto: triglicéridos séricos y presion arterial.

En cuanto a la presion arterial sistolica y diastdlica al inicio y final en ambos
grupos se mantuvieron dentro de los valores de referencia normales (Tabla 15).

Tabla 15. Parametros clinicos antes y después de las intervenciones.

ARTt RCC
(n=11) (n=12) ARTt-
mediana (RI) mediana (RI) RCC
Inicio Final Valor Inicio Final Valor  Valor de
de p? de p? pt
Clinico
PAS (mmHg) 120.0(10.0) 120.0 (20.0) 1.00  130.0 (14.0)  120.0 (10.0)  .500 651
PAD (mmHg) 80.0 (5.0) 80.0 (20.0) 482 80.0 (13.0) 80.0 (4.0) .855 976

*Valor de p significativo a < 0.05; * U de Mann-Whitney; 2 Signos de Wilcoxon; RI, Rango Intercuartil; PAS,
Presion Arterial Sistélica; PAD, Presion Arterial Diastoélica.
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9.4 Eficacia y efectividad de las intervenciones en los parametros
bioquimicos.

Los parametros bioquimicos: insulina, HOMA-IR, colesterol, triglicéridos y HDL-c no
mostraron eficacia antes y después de la intervencion en ARTt ni RCC (p > 0.05),
sin embargo, el grupo de RCC se reportd un aumento en la concentracion de
glucosa de 90 mg/dL a 95.5 mg/dL (p=0.049), manteniéndose dentro de pardmetros
normales, colesterol LDL de igual manera presentd aumento de concentracion al
finalizar la intervencion 109.5 mg/dL a 117.0 mg/dL (p= 0.028), siendo una
concentracion superior a los valores de referencia recomendados (<100 mg/dL),
siendo un indicador de riesgo cardiovascular, sin reportar efectividad en ARTt para

ningan parametro bioguimico al finalizar la intervenciéon (tabla 16).

Tabla 16. ParAmetros bioquimicos antes y después de las intervenciones.

ARTt (n=11) RCC (n=12)
. . . . ARTt-
Inicio Final Inicio Final RCC
mediana (RI) Valor mediana (RI) Valor Valor
dep’ dep! dep?
Insulina (Uul/dL) 11.9 (10.1)  10.4 (14.0) .959 11.0(7.2)  15.1(14.1) 583 566
Glucosa (mg/dL) 87.0 (5.0) 87 (12.0) .099 90.0(6.8)  95.5(10.8)  .049* 235
HOMA-IR 2.6 (2.7) 2.6 (3.3) 959 2.4 (1.6) 3.6 (3.0) 456 449
Colesterol (mg/dL) 173.0(37.0)  178(7L.0)  .385 181.5 189.5 (24.5)  .084 525
(51.0)
TAG (mg/dL) 122.0(85.0) 139 (100.0)  .328 117.5 119.0 (40.5)  .875 786
(68.3)
HDL-c (mg/dL) 46.0 (9.0) 44 (6.0) 305  46.0(12.0) 43.5(7.5) 130 740
LDL-c (mg/dL) 100.0 (27.0) 105 (72.0) 449 109.5 117.0 (22.8)  .028* 449
(31.8)

*Valor de p significativo a < 0.05; * U de Mann-Whitney; 2 Signos de Wilcoxon; TAG, Trigliceridos.
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9.5 Eficacia y efectividad en ingesta caldricay macronutrimentos en
alimentacion restringida en tiempo temprana.

En cuanto a la ingesta dietética, en el grupo experimental no se reportaron
diferencias significativas en hidratos de carbono, proteinas, grasas y energia al
finalizar la intervencién, no siendo asi para el grupo control, el cual, redujo de
manera significativa su ingesta de grasas y energia (p=0.017; 0.037). La ingesta de
grasas final fue menor de manera significativa en el grupo control respecto al grupo
experimental (p=0.001). Adicionalmente se analiz6 la ingesta de fibra y agua;
reportando una disminucion en la ingesta de agua en el grupo experimental con una
mediana de 1314 a 551 ml (p=0.036) siendo estos menores a los valores de
referencia recomendados y el grupo control aumenté de 504 a 1091 ml (p=0.022)
(Tabla 17).

Tabla 17. Ingesta dietética antes y después de las intervenciones.

ARTt RCC

mediana (RI) ARTt mediana (RI) ARTE-RCC
Inicio Final Valor Inicio Final Valor Valor de
de p? de p? pt
Ingesta dietética
Hidratos de 221 (127) 220 (85) .386 206 (58) 166 (182) .386 515
carbono (g)
Proteinas (g) 66 (78) 75 (44) .889 72 (22) 57 (40) 214 274
Grasas () 87 (58) 75 (23) 401 63 (37) 42 (30) 017* .001*
Fibra (g) 20 (13) 18 (11) 944 16 (17) 21 (31) .308 573
Agua (ml) 1314 (1224) 551 (750) .036* 504 (432) 1091 (706)  .022* .091
Energia 1704 (1202) 1599 (939) 1.000 1630 (730)  1337(1002)  .037* 274
(kcal)

*Valor de p significativo a < 0.05; * U de Mann-Whitney; 2 Signos de Wilcoxon; RI, Rango Intercuartil.
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9.5.1 Ingesta de energia durante la intervencion.

Con la finalidad de revisar de manera mas detallada los cambios en la ingesta de
energia durante la intervencién, ya que otros estudios generalmente no llevan a
cabo dicho seguimiento por las dificultades que representan para los sujetos la
elaboracion y cumplimiento de los reportes del consumo total por al menos 4 dias a
la semana. Se realiz6 el andlisis estadistico en cada uno de los 8 seguimientos,
mediante la prueba de Friedman, para comparar en forma multiple entre cada
seguimiento del mismo grupo (Figura 3). Los resultados mostraron una reduccion
en la ingesta de energia de 1800 kcal al inicio de la intervencién a 1600 kcal durante
los 8 seguimientos, manteniéndose sin cambios significativos respecto a la ingesta

inicial.

Figura 5. Ingesta de energia por seguimiento.
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También se analizaron los porcentajes de adecuacion de los macronutrimentos
estimados iniciales y finales de: hidratos de carbono, proteinas y grasas de cada

grupo,

sin encontrar diferencias significativas (p>0.05), adicionalmente se

compararon los porcentajes de macronutrimentos finales entre ARTt y RCC siendo
significativamente mayor el porcentaje de grasas en ARTt, manteniéndose por
encima de los valores de referencia (Tabla 18).

Tabla 18. Porcentajes de adecuacion de macronutrimentos antes y después de las
intervenciones.

ARTt RCC ARTt-
mediana (RI) ARTt mediana (RI) RCC
Inicio Final Valor Inicio Final Valor Valor de
de p? de p? pt
Distribucién de macronutrimentos
Hidratos de carbono 45 (13) 45 (5) .398 49(9) 51 (12) .332 .021*
(%)
Protefnas (%) 16 (4) 16 (4) 497 17 (6) 20 (8) 541 173
Grasas (%) 37 (14) 38 (4) .866 36 (8) 29 (11) .103 .001*

*Valor de p significativo a < 0.05; * U de Mann-Whitney; 2 Signos de Wilcoxon; RI, Rango Intercuartil.
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9.7 Eficacia y efectividad de la adherencia en alimentacion restringida en
tiempo temprana.

La adherencia durante el primer seguimiento fue mayor significativamente en el
grupo de ARTt que en RCC con un valor de 9.0 y 7.8 respectivamente (p=0.001)
(tabla 19). Sin embargo, al finalizar las 16 semanas de intervencion, ambos grupos
presentaron adherencia similar de 7.1 para ARTt y 6.8 para RCC, disminuyendo
significativamente en ambos grupos manteniendo una adherencia similar entre
grupos debido a que no hubo diferencia significativa entre grupos al finalizar la
intervencion (p=0.203). Durante la intervencion en ARTt se reporté una disminucion
significativa (p < 0.05) entre la autoevaluacioén de adherencia inicial, respecto a la
autoevaluacion final (Figura 2).

Tabla 19. Adherencia durante las intervenciones.

ARTt (n=8) RCC (n=10)
Indicador mediana (RI) ARTt mediana (RI) RCC Inicio Final
S1 S8 Valor S1 S8 Valor Valor Valor
de p? dep? dep! dep!

Adherencia 9.0(0.88) 7.1(0.94) .012* 7.8(0.75) 6.8(0.88) .011* .001*  .203
(1-10)

*Valor de p significativo a < 0.05; * U de Mann-Whitney; 2 Signos de Wilcoxon; RI, Rango Intercuartil; S,
Seguimiento.

Figura 6. Nivel de adherencia por seguimiento.
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9.8. Sintomatologia reportada durante la intervencion de alimentacion
restringida en tiempo temprana.

Durante los 8 seguimientos se cuantifico la presencia de sintomas que los sujetos
relacionan con la implementacion de las intervenciones. En el primer seguimiento
hubo presencia de sintomas en 8 sujetos para ARTt y 7 sujetos en RCC. Durante
los posteriores seguimientos, se observo una disminucion en la frecuencia de
sintomatologia, siendo el tercero en el cual hubo mayor presencia de sintomas con
5 sujetos en ARTt y 6 en RCC. Al finalizar la intervencion (seguimiento 8) no se
presentaron sintomas en ARTt ni en RCC (Tablas 20y 21).

Tabla 20. Sintomas durante la intervencion en ARTt.

Sintomas ARTt (n=11)
Frecuencia n (%)
s1 S2 S3 sS4 S5 S6 s7 S8 Total
Hambre 7(63.6) 3(27.2) 1(9.1) 2 (18.1) 13
Dolor de cabeza 5(45.4) 1(9.1) 1(9.1) 1(9.1) 8
Estrés 1(9.1) 1(9.1) 2
Mareo 1(9.1) 1
Cansancio 1(9.1) 1
Antojos 1(9.1) 1(9.1) 2
Falta de apetito 1{9.1) 1
Adelanto periodo 1(9.1) 1(9.1) 2
Inflamacidn 1(9.1) 1
Disminucion acné 1(9.1) 1
Hipo 1(9.1) 1
Estrefiimiento 1(9.1) 1
S; Seguimiento
Tabla 21. Sintomas durante la intervencion en RCC.
Sintomas RCC (n=12)
Frecuencia n (%)
51 52 53 54 S5 1 57 S8 Total
Hambre 5(41.6) 1(8.3) 1(16.6) 1(8.3) 1(8.3) 1(8.3) 10
Dolor de cabeza 1 (8.3) 1(8.3) 2(1e6.6) 1(8.3) 5
Ansiedad 3(25) 1(8.3) 2(16.6) 6
Estrés 4(33.3) 1(8.3) 2|(16.6) 7
Mareo 1(8.3) 1
Cansancio 1(8.3) 1(8.3) 2
Antojos 1(8.3) 1
Vomito 1(8.3) 1
Diarrea 1(8.3) 1
5; Seguimiento
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9.9 Retroalimentacion del estudio.

Durante el octavo y dltimo seguimiento, se solicitd a los participantes redactar
brevemente las dificultades enfrentadas durante la intervencion, siendo los registros
diarios de alimentos semanales, el requisito a cumplir de mayor dificultad.

Ademas, dentro de las fortalezas que se identificaron por los participantes del grupo
experimental se mencionaron:

Implementacion sencilla y flexible.
Acompafiamiento constante.
Aprendizaje.

Confianza.

Disciplina.

Finalmente, los participantes sugirieron posibles modificaciones para futuras
intervenciones dietéticas, tales como:

e Reduccion de registros de alimentos.
e Implementar programa/plataforma digital para registros de alimentos.
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10. DISCUSION

La presente investigacion pretendié comprobar la efectividad nutricional de la
alimentacion restringida en tiempo temprano en adultos con obesidad de 25 a 40
afnos residentes del estado de Nuevo Ledn, México, a través de un ensayo clinico
controlado aleatorizado (ECCA) comparando con restriccion calérica continua como
control. Se analizé la efectividad nutricional en parametros antropomeétricos,
composicion corporal, bioquimicos, dietéticos y adherencia durante 16 semanas, lo
que permitié aproximarnos a informacion relevante, no solo para ARTt como una
alternativa de abordaje dietético en el manejo de la obesidad, sino también de la
RCC.

En los parametros antropométricos, incluyendo la composicion corporal, se
encontré6 que ARTt fue eficaz y efectiva solo en la circunferencia de cintura
(p=0.003), destacando nuevamente a la circunferencia de cintura como indicador
en el control de la obesidad; en la pérdida de peso y grasa corporal, aunque se logré
una disminucion en dichos parametros, no se lograron resultados efectivos de
manera significativa. Lo anterior contrastado con los resultados de Kesztyis et al.
(2019) y Ribeiro et al. (2021), considerando que sus intervenciones fueron de 12 y
8 semanas. Por lo que se continla generando controversia sobre la efectividad de

la ARTt, al menos en estos parametros.

De acuerdo con este estudio que duré 16 semanas, puede ser debatible usar esta
intervencién como estilo de vida, aunque éste no fue el propoésito del estudio. Los
datos encontrados nos dan evidencia de la utilidad parcial de esta modalidad de
ayuno intermitente. Estudios previos han demostrado que la alimentacién
restringida en tiempo promueve la pérdida de peso y cambios en composicion
corporal en poblacion adulta, sin cambios significativos en parametros bioquimicos,
ademas de reportar alta adherencia entre los participantes de acuerdo con lo

reportado por Thomas et al. (2022).
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Se ha descrito también que la ARTt mejora la salud metabdlica. Cienfuegos et al.
(2020), Gabel et al. (2018) y Peeke et al. (2021), cuyas intervenciones fueron de 5-
12 semanas en adultos con obesidad, observaron una reduccion en los niveles de
glucosa en sangre e insulina, mejoras en la sensibilidad a la insulina; y Zeb et al.
(2020), en una intervencion de 25 dias en adultos jovenes, reportd mejora en el
perfil de lipidos. En nuestro estudio no pudo comprobarse esa mejora en su
totalidad, ya que los parametros bioquimicos de: glucosa, triglicéridos, colesterol
total, HDL- colesterol y LDL- colesterol no cambiaron. La evidencia sugiere que,
para obtener mejoras significativas en la concentracion de lipidos séricos, se debe
alcanzar un porcentaje de pérdida de peso mayor al 5% respecto al peso inicial
segun lo reportado por Ryan et al. (2017), objetivo que no se logré alcanzar al
finalizar la intervencion. En ese mismo sentido el método tradicional tuvo mejores
resultados en modificar el diagnostico médico, datos que deben continuar

estudiandose a profundidad, porque son contrario a lo que la evidencia plantea.

Medir la efectividad de la ARTt en pardmetros dietéticos fue una fortaleza de este
estudio. En primer lugar, porque se evaluaron los reportes dietéticos de los sujetos
en todos los seguimientos; situacion que no es comun verlo en estudios de esta
naturaleza, por las dificultades que representa el registro diario que llevan a cabo
los sujetos, y gran parte de estos sélo se limitan a reportar el consumo al inicio y al
final de las semanas de duracion del estudio, como es el caso de los estudios de
Cienfuegos et al. (2020) y Wilkinson et al. (2020).
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Nuestro estudio reveld informacion importante como la ingesta de calorias que
consumen durante la ventana de alimentacion y cOmo se mantiene esa ingesta a lo
largo de las 16 semanas. También se analiz6 el porcentaje de energia que proveen
los macronutrimentos con respecto a la ingesta de energia total. Los resultados
permitieron demostrar que la ARTt si permite una disminucion de 100 kcal en la
ingesta de energia al reducir la ventana de alimentacion (1500 a 1600 kcal diarios)
y que se mantiene constante en los seguimientos, similar a lo reportado con Gabel
et al. (2018), realizando una intervencion de 12 semanas donde se reporta una
disminucion significativa en la ingesta de energia. Sin embargo, en nuestro estudio
no se redujo lo suficiente como para generar mayor pérdida de peso, grasa corporal

y reducir los pardmetros bioquimicos.

Por otra parte, hay que reconocer que los reportes y el analisis dietético, al ser
indirectos, puede subestimar la evaluacion de los datos dietéticos. Otro dato
dietético que llamd la atencién fue la ingesta de agua debido a que no se
encontraron antecedentes de su andlisis en estudios de ART, encontrando una
disminucién significativa y manteniéndose por debajo de la ingesta recomendada
durante la ventana de alimentacion sugerida por Fernandez-Gaxiola et al. (2015) en
adultos mexicanos. Este dato debe tomarse con cautela ya que los individuos no
reportaron el consumo de agua especifico durante el ayuno, situacion que hay que

tomar en cuenta para otros estudios.

Aunqgue la alimentacion restringida en tiempo temprana puede producir resultados
prometedores en términos de pérdida de peso y salud metabdlica, su adherencia a
largo plazo puede suponer un desafio para algunas personas. Ademas, los sujetos
pueden experimentar efectos secundarios como irritabilidad, fatiga o dificultad para
concentrarse durante los periodos de ayuno los cuales cesan en su mayoria

posterior a las 2 semanas de intervencion.
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Nuestro estudio demostré que la adherencia disminuye al finalizar la intervencion,
sin encontrar significancia estadistica en la adherencia alimentaria con respecto a
la RCC, en congruencia con la revisiébn de MacLean et al. (2014), donde se indica
que la adherencia en los abordajes dietéticos con o sin restricciones alimentarias
disminuye en un plazo de 1 a 4 meses, dicha informacion se reafirma con los
estudios realizados por; Isenmann et al. (2019); Cienfuegos et al. (2020); Lowe et
al. (2020), Chow et al. (2020), entre otros, que en consecuencia a la falta de
adherencia, se recupera una cantidad significativa de peso en aquellos sujetos que
hubiesen logrado perder peso, retornando el riesgo metabdlico y posible aparicion

de comorbilidades asociadas.

Otro dato sensible que afecta a la adherencia fue que a los sujetos no se les permitié
elegir qué estrategia llevar, sino fue al azar, lo que tiene un impacto en la misma
adherencia, la tolerancia a la intervencion depende de la preferencia individual,
situacion que no pudo tomarse en cuenta por el disefio del estudio, incluso algunos
sujetos que ya habian aceptado participar, desistieron porque no les fue asignada
la ARTt y rechazaron la RCC. Cabe mencionar que los participantes se mostraron
positivos con la intervencion de ARTt sugiriendo mayor tiempo de la intervencién y

deseos de participar nuevamente para llevar a cabo la ARTt.

Al ser un estudio de la vida real, se presentd la influencia del contexto social-cultural
en los sujetos, debido a que se inicié la intervencion a mediados del mes de
septiembre y comprendié todo el mes octubre, noviembre, diciembre, hasta los
primeros dias del mes de enero, dentro de los cuales se presentan festividades en
la cultura mexicana, como la época navidefia / aflo nuevo que impactan en el estilo
de vida, el cumplimiento y seguimiento de las intervenciones dietéticas por los

sujetos.
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Algunas de las limitaciones enfrentadas durante la investigacion fueron la desercion
voluntaria o eliminacion de sujetos en su mayoria debido a cuestiones personales
y/o pérdida de la comunicacion con los sujetos, lo que disminuyd la muestra
planteada en el estudio, aun después de haber calculado el nUmero de muestra y
en base a este contemplar un 20% como posible pérdida de muestra, por lo que se
sugiere realizar estudios con una muestra amplia y continuar a largo plazo
evaluando la efectividad de la alimentacion restringida en tiempo temprana

comparado con el abordaje dietético estandar.

La evidencia actual en ARTt como abordaje dietético aun permanece inconclusa,
los estudios sugieren que la alimentacion restringida en tiempo temprana puede ser
una estrategia efectiva para la pérdida de peso, la mejora de la salud metabdlica y
reduccion de la concentracidon de marcadores inflamatorios (factor de necrosis
tumoral alfa, proteina C reactiva, interleucina 1 y 6)(Moro et al, 2021) y de estrés
oxidativo (8-lIsoprostano) (Sutton et al, 2018) en sujetos con obesidad de 25-40
afos. Los ultimos mencionados no fueron evaluados y pueden ser motivo de otras
investigaciones. Sin embargo, para cualquier abordaje dietético es importante que
este sea centrado en el paciente, en sus preferencias, que también se requiere de
formacién, educacion y actualizacién de los profesionales de la salud en términos
de reconocer los nuevos paradigmas y la importancia de estrategias de modificacion
en el comportamiento de los pacientes que no son objeto de estudio en la mayoria
de las investigaciones de esta naturaleza (Hassapidou et al., 2022; Raynor et al.,
2024).
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11. CONCLUSIONES

En sujetos adultos con obesidad entre 25-40 afios, la alimentacion restringida
en tiempo temprana resultd ser un abordaje eficaz en reducir la circunferencia de
cintura, logrando una leve pérdida de porcentaje de peso y grasa corporal, sin
demostrar eficacia en parametros bioquimicos: glucosa en sangre, insulina, perfil de
lipidos ni adherencia. Sin embargo, la efectividad nutricional no pudo ser
comprobada, ya que en general, los resultados observados en esta investigacion en
parametros antropométricos, bioquimicos, dietéticos y adherencia fueron
semejantes a los obtenidos con la intervencion de primera linea en obesidad:
restriccion caldrica continua. En virtud de que este estudio se llevé a cabo durante
4 meses que abarcaron los meses de diciembre-enero y sus festividades con la
posible interrupcion del régimen y que, ademas algunos sujetos no terminaron el
estudio, la evidencia encontrada sugiere continuar con estudios que consideren los
aspectos culturales y centrados en el paciente para comprender mejor sus efectos,
reiterando la necesidad de realizar investigaciones mas amplias y a largo plazo
antes de ser recomendada como un enfoque dietético generalizado para esta

poblacion.

Con lo anterior, se concluye que la alimentacion restringida en tiempo temprana
puede ser considerada una alternativa dietética eficaz y viable a corto plazo, ya que
las personas con obesidad presentan una tendencia hacia la reduccién de los
parametros antropométricos y de composicion corporal; se reitera la necesidad de
realizar investigaciones mas amplias y a largo plazo, que consideren los aspectos

culturales y centrados en el paciente.
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13. ANEXOS

Anexo 1. Folleto de invitacion.

¢Quieres controlar la obesidad y sus enfermedades
relacionadas a través de una dieta segura eficazy

SIN MEDICAMENTOS »
¢ Estéas dispuesto a DEDICARLE TIEMPO - tu salud

metabdlica y nutricional durante al menos 4 meses?

Te invitamos a participar en un
proyecto de investigacion sobre

&) EN QUE CONSISTE

Llevar a cabo un abordaje dietético prescrito por nutriélogo certificado y
supervisado por médicos especialistas, durante 4 meses.

@ BENEFICIOS: TODO SIN COSTO

Evaluaciéon médica y nutriolégica, Estudios de laboratorio para glucosa sérica,
perfil de lipidos e insulina sérica, Acompafiamiento y asesoria por especialistas
en salud y nutricién, Orientacién alimentaria y consejeria dietética-nutricia.

@ PARA PARTICIPAR NECESITAS:

Ser adulto entre 25-40 afios con un Indice de Masa Corporal entre 30-40, no
tener diabetes u otra enfermedad como trastornos de la alimentacién o
psiquiatricos, no dormir menos de 6 horas, no estar utilizando medicamentos
para bajar de peso, no estar embarazada.

Investigadores Responsables

Dra. Elizabeth Solis Pérez, NC. MCP. Juan Pablo Gabriel Nufiez Sanchez
Cédula profesional: 1250487 Cédula profesional: 12301086

Proyecto: “Alimentacion restringida en tiempo temprana y su efectividad nutricional en adultos con obesidad”.
Aprobado por los Comités de Investigacion, Etica y Bioseguridad, con nimero de registro 22-FaSPyN.SA-07.TP.
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Anexo 2. Consentimiento informado.

FaSPyIN
Facatad o S Pibica  Netioen
U A N L

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PROYECTO:

“Alimentacion restringida en tiempo y su efectividad nutricional en adultos

con obesidad.”

Por este medio yo, otorgo mi

consentimiento de participar en este estudio de investigacién con una duracion de 16

semanas de intervencion nutricional cuyo objetivo es: Comprobar si la alimentacion

restringida en el tiempo es un abordaje eficaz y efectivo en los parametros antropométricos,

bioquimicos, dietéticos y de adherencia en adultos con obesidad

Estoy enterado(a) y autorizo ser evaluado(a) al inicio, durante y final de la

intervencion en el area médica y de la salud por profesionales de medicina y nutricion y que

para este estudio en particular se adicionaran los procedimientos siguientes:

1.

2.

Se tomaran mis datos mediante el levantamiento de una Historia Clinica Médica por
un profesional del area.

Para obtener datos dietéticos: Se realizara una historia clinica dietética y se
cuantificara mi ingesta energética a través de 3 recordatorios de 24 horas de los
dias domingo, martes y jueves una semana previa al inicio de la intervencion.

Se me asignara de manera aleatoria a una de las 2 intervenciones dietéticas
terapéuticas del estudio, siendo estas: Restriccion caldrica continua o Alimentacion
Restringida en Tiempo temprana.

Para obtener mis datos antropométricos y de composicion corporal: Se realizaran
mediciones de peso, estatura y circunferencia de cintura utilizando una bascula,
estadimetro y cinta métrica, asi como un equipo de impedancia bioeléctrica para
obtener los datos de composicion corporal. El beneficio sera obtener la cantidad de
grasa corporal, muscular y agua corporal total las cuales sirven para detectar riesgos
metabdlicos. Se me informo que el personal participante es especializado y evitara
en todo momento mi incomodidad, ya que son procedimientos no invasivos.

Se me especifico cumplir con un ayuno de 12 horas para el procedimiento de toma
de muestra sanguinea, lo cual puede ocasionar un breve periodo de hambre o
malestar y cansancio, gue registraré y reportaré a los investigadores.

Para la toma de muestra sanguinea se me realizara una puncion venosa en la region
interna del codo del brazo no dominante, para extraer 10 ml de sangre venosa. Lo
anterior es realizado por personal técnico especializado, por lo que se evitara en
todo momento ocasionar riesgos asociados a este procedimiento (area rojiza,
inflamacion e infeccion).

Se me notifico que, se realizaran mas estudios clinicos de la muestra sanguinea
recolectada, para estudios posteriores aprobados y derivados de este proyecto, de
los cuales se me informara previamente y tendré acceso gratuito a estos.

64



8. Durante el total de la intervencion que son 16 semanas, se me proporcionara un
compendio de 4 formatos de registro dietario de alimentos (RCC) que deberé
contestar de manera semanal o acceso a un formulario en linea personalizado que
deberé llenar 4 dias por semana (ARTt) contemplando 3 dias entre semana y 1 dia
de fin de semana para ambas intervenciones, con el objetivo de registrar el dia y
hora en el que consumo mis alimentos, asi como su preparacion, marca de 10s
productos utilizados y se me capacitara por profesionales en nutricion para realizar
un correcto llenado del mismo.

Se me ha enfatizado que entre los posibles beneficios de la investigacion se encuentran los
siguientes:

s Obtener informacion de los resultados de los estudios derivados de este proyecto.

+ Vigilancia y seguimiento del estado de salud y de nutricion, asi como de la condicion
de la obesidad en su caso.

» Deteccion oportuna de enfermedades asociadas al estado nutricio y referencia con
especialistas, en su caso.

Entiendo que estoy en mi derecho de solicitar cualguier informacion y aclarar dudas sobre
el proyecto, que mi participacion es voluntaria, por lo que comprendo que estoy en la libertad
de retirarme en el momento que desee, sin que esta decision afecte futuros tratamientos
que requiera en las dependencias participantes. Autorizo la publicacion de mis resultados
a condicion de que en todo momento se mantenga el secreto profesional y que no se
publicara mi nombre o revelara mi identidad.

Ademas, |la Facultad de Salud Publica y Nutricion (FaSPyN) estara en la disposicion de
brindarme tratamiento médico o quirdrgico sin costo, en caso de que resultara dafiado
directamente por cualquiera de los procedimientos del proyecto, y en caso de dafio
permanente, tendré derecho a ser indemnizado de acuerdo con el dafio sufrido.

Este proyecto y sus procedimientos me han sido explicados a mi entera satisfaccion, en mi
propio idioma, asi mismo se me ha proporcionado una copia de este informe de
consentimiento. He tenido la oportunidad de hacer preguntas y estas han sido contestadas
a mi entera satisfaccion. Por lo tanto, con fecha del

he decidido
voluntariamente y consiento ser participe en el proyecto “Alimentacion Restringida en
tiempo y su efectividad nutricional en adultos con obesidad”.

Nombre y firma del testigo 1:

Nombre y firma del testigo 2:

Nombre y firma del investigador responsable:

Para preguntas o comentarios comunicarse con:

Dra. Elizabeth Solis Perez, NC

Facultad de Salud Publica y Nutricion

Av. Dr. Eduardo Aguirre Pequeho y Yurira
Col. Mitras Centro Monterrey, N.L. CP 64460
Tel. 13 40 4890 ext. 3064
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Nombre del paciente

Anexo 3. Historia clinica médica.

Facultad de Salud Publica y Nutricion

Historia clinica medica [%
J A N L

Lugar y fecha de nacimiento: Edad Sexo
Altura: Peso: IMC: Presion arterial:
Circunferencia cintura: Circunferencia de cadera:

Estado civil: Ocupacion: Religion;

Personales no patolégicos

Escolaridad: Actividad fisica: Higiene personal:

Actividad Fisica

Guia de actividad fisica

a)

Sedentario: Actividades ligeras sin ningtin ejercicio adicional. Este nivel incluye permanecer
sentado, acostado, ir en auto, caminar de la casa al auto, quehaceres domésticos leves.

b)

Actividad Ligera: Actividades de sedentario mas 1-1.5 horas por dia de actividad adicional
como caminar, tocar un instrumento, baile de saldn. Las actividades adicionales reflejan una
intensidad de 1.8-2.9 Mets.

c)

Actividad Moderada: Actividades de sedentario mas 1-2 horas por dia de actividad adicional
como; caminar a paso rapido, bailar, calistenia, ciclismo, nadar, participacid i
juegos y deportes. Las actividades adicionales reflejan una intensidad de 3.

d)

Muy activo: Actividades de sedentario mas 1-2 horas por dia de actividad adicional como:
ciclismo, tenis, correr, danza aerdbica, patinaje, deportes y juegos competitivos: futbol,
voleibol, baloncesto. Las actividades adicionales reflejan una intensidad de 4.9 Mets o mas

20. Segun la guia de actividad fisica, seleccione la opcidn que describa su actividad:
Sedentario D Actividad ligera D Actividad moderada D Muy activo D
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Hereditarios familiares
Parentesco:

Diabetes Mellitus SI / NO

Hipertensidon arterial 51 / NO

Cardiopatia isquémica S| / NO

Cancer S/ NO

Obesidad SI / NO

Dislipidemia SI / NO

Otros SI/ NO

Personales patolégicos

Meédicos, quirdrgicos, transfusiones, tabaquismo, alérgicos, dependencia a drogas o
medicamentos, otros.

Gineco-obstétricos

Menarca afios Inicio vida sexual activa afios Fecha de ultima menstruacion:
Embarazos: Partos: Abortos: Cesareas:

F. ultimo parto: No Hijos: Macrosomicos vivos: Bajo peso al nacer:
No. Parejas:

Método de planificacidn familiar y tiempo de uso

DIU: Hormonal: Quirtrgico: Otro:
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Padecimiento actual

Aparatos y sistemas

Cabeza vy cuello:

Tarax: respiratorio y cardiovascular:

Abdomen: Gastrointestinal ginecoldgico y urologia:

Neurolégico y extremidades:

Tratamientos previos:

Diagnostico:

Fecha de elaboracidn:

Nombre y firma de médico:
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Anexo 4. Registro diario de alimentos inicial fisico.

1 Clave del supsto
2 Entrevistans
Evaluacion del consumo habitual
Registro diario de alimentos
Fecha: DD/MIM/AAAA

Me pude mencicnar cada una de |as preparaciones alimentarias, alimentos y bebidas gue
consumid el dia de ayer que fue domingo desde el momento en el que se levantd hasta que s
fue a dormir. Incluyendo el consumo entre comidas:

Thimgs da da- Hora Luggaf
Nombre de la Método Alimento, Cantidad Pledida goml Clawe Food | Comentarios
preparstion o behbida, consumida | coasera Proo=ssor
platille ingrediente
{tipo  marnca)
Thermges dir com b Hora Luggaf
Nombre de la Método Alimento, Cantidad Pledida goml Clawe Food | Comentarios
preparstion o behbida, consumida | coasera Proo=ssor
platille ingrediente
{tipo  marnca)
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Anexo 5. Registro diario de alimentos digital ARTt.
Link:https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSTKrKJhl542i6tkvRuW2F1EWAWE
VovirllgigXkNTy5S1eYCA/viewform

Registro diario de alimentos

El registro diario de alimentos es un instrumento donde usted anotaré todo los alimentos
y/o bebidas que consume en un dia.

Llene diariamente su formulario por rangos de horario o cada vez que consuma un
alimento y/o bebida, ya sea durante el periodo de alimentacién o durante el periodo de
ayuno, especificando la hora del consumo de dichos alimentos y/o bebidas.

El formulario registra la fecha del consumo de los alimentos y/o bebidas, por lo que se le
sugiere enviarlo el mismo dia antes de la media noche (a las 11:59 p.m.). Recuerde enviar
el registro diario de alimentos por lo menos de 4 dias por semana.

Es importante registrar cada dia la hora en que consuma su primer y dltimo alimento(s)
y/o bebida(s)

Se le recuerda el horario del periodo de alimentacion es de 10:00 a.m. a 6:00 p.m. en el
cual usted podré consumir los alimentos y/o bebidas que acostumbra habitualmente y
durante el periodo de ayuno de 6:00 p.m. a 10:00 a.m. sdlo puede consumir bebidas sin
calorias (incluyendo té y café negro o Americano) y agua simple potable.

En caso de que tenga dudas puede comunicarse con el investigador a cargo de usted. El

investigador podra contactarlo para resolver cualquier duda.

Los datos que usted proporcione son confidenciales y revisados por médicos y
nutriologos con fines de investigacion. Por lo cual le solicitamos que responda
con sinceridad el registro diario de alimentos.

O Si responderé con sinceridad

(O No responderé con sinceridad
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Anexo 6. Registro diario de alimentos RCC.

Equivalentes para 1500 kcal

Grupo de alimentos Porcion Ment ejemplo
Verduras 3
Frutas 2 Desayuno:
Cereales G Avena con fruta
Leguminosas 15 % taza de avena en hojuelas (1EQ.C) )
Productos de origen 1.5 1 taza de leche semidescremada (1EQ.LAC)
animal (AOA) 1 manzana picada (1EQ.F)
Lacteos (leche 2 Colacién 1:
descremada, yogur, Pan tostado con mantequilla
quesos 2 rebanadas de pan tostado integral (2EQ.C)
Azlicares 7 2 cucharaditas de mantequilla sin sal (2EQ.G)
Grasa a Comida:
Pechuga de pollo con ensalada
A5gr de pechuga de pollo a la plancha (1.5
EQ.AOA)
3 tazas de lechuga picada (1EQ.V)
120gr de jitomate picado (1EQ.V)
1 pepino rebanado (1EQ.V)
% de arroz cocido (1EQ.C)
2 cucharaditas de aceite de oliva (2EQ.G)
Colacién 2:
Licuado de fresa
1 taza de fresa rebanada [(1EQ.F)
1 taza de leche semidescremada (1EQ.LAC)
Cena:
% de taza de lentejas (1.5EQ.L)
Acompafiado de
2 tortillas de maiz (2EQ.C)
Prescripcion Registro | Registro | Registro | Registro | Autoevaluacidn
Grupo de diaria Dial Dia 2 Dia 3 diad | semanal entre 1 al
alimentos Equivalentes 1 5 1la2l1l2l1]o2 10 cémo llevo a
Semanas 1y 2 cabo el plan
Verduras
. 3
(libres)
Frutas 2
Cereales 6
Leguminosas 1.5
Prf)ductcsl de 15
origen animal
Lacteos (leche
descremada, 2
YOgur, quesos
Azlcares 2
Grasas 4
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Anexo 7. Tabla de equivalentes.
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Anexo 8. Evaluacion Semanal.

Autoevaluacién de cumplimiento de la intervencién SEMANA NUM

Tomando como 1 el valor minimo de cumplimiento a la dieta y 10 el valor maximo de
cumplimiento a la dieta.

Marque con una cruz el circulo con el ndmero que indique su nivel de cumplimiento a la
dieta en esta semana.

0000000009

Responda brevemente por qué marcé el nimero anterior:

Efectos presentados durante la semana
Marcar con una cruz aquellos sintomas que presento durante la semana. Ademas, se ofrece

un espacio para anotar cualquier otro sintoma o malestar que haya tenido, siempre y
cuando lo pueda relacionar con la intervencion nutricional gque lleva.

Si NGm. No
Sintomas de Dias

1.5ensacion de hambre

2.Dolor de cabeza

3.Mareo

4.0tro

5.En caso de responder “Si” en otro sintoma, especificar cual(es) Y LOS DIAS
DE LA SEMANA
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Anexo 9. Infografia ARTty RCC.

ALIMENTACION RESTRIGIDA EN

TIEMPO TEMPRANA

Durante las proximas 16 semanas, es importante:

ALIMENTARSE de 10:00 a.m. a 6:00 p.m.
.\

AYUNAR de 6:00 p.m. a 10:00 a.m.
¢Qué puedo comer de

10 a.m. a 6:00 p.m.?
iPuedes comer los alimentos

y bebidas que acostumbras!

¢Y durante el ayuno
de 6 p.m. a 10:00 a.m.?

iPuedes consumir bebidas sin @
calorias, como café o té sin
azicar ni leche, agua o
bebidas sin calorfas o azUcar!

5

= 7N
cquGTHVekoAl-Jp29
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. \/,
RESTRICCION ~

CALGRICA CONTINUA

Para su alimentacion de las proximas 16

semanas se le otorgard un menu para 7

dias de la semana, se solicita cumplir con:
* Los tiempos de comida establecidos
* Los alimentos incluidos en cada uno.

¢ Las porciones
* El registro diario de alimentos.

[s importante apegarse a consumir TODOS los
alimentos incluidos en sus tiempos de comida,
asimismo cuando consuma alimentos que no cstaban
incluidos en el plan lo reporte en el registro diario de
alimentos que le otrogd el entrevistador.

Estan medidos en la cantida
especifica en la que te
aportan las mismas calorias y
nutrientes del mismo grupo

Ejemplo: Si en mi plan de dieta se me indica comer un
pldtano entero esto es igual a 2 porciones, Si me como
2 ciruelas equivale a 1 porcion.
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Anexo 10. Formato para citas de seguimiento.

Folio:

Nombre completo:

FaS Py

Facuftad de Sakud Pobica y Nulrickn
u A N =

\
bt

CITAS DE SEGUIMIENTO

MEDICIONES ANTROPOMETRICAS, COMPOSICION CORPORAL Y PRESION ARTERIAL

INDICADORES

INICIAL

1 2

3

4

5

6

7

Promedio
Final

10-05-2022

Altura (m)

Peso (kg)

IMC (kg/m?)

Circunferencia
de cintura (cm)

Circunferencia
de cadera (cm)

Masa Grasa (kg)

Masa Magra
(kg)

Agua total
corporal (L)

Presion Arterial
5/D
{mmHg)

ESTUDIOS DE LABORATORIO

INDICADORES

INICIAL

FINAL

Insulina basal (pU1/mL)

Glucosa sérica (mg/dL)

Colesterol total (mg/dL)

Triglicéridos (mg/dL)

HDL-¢ (mg/dL)

LDL-c (mg/dL)
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Hidratos de carbono (g)

Proteinas (g)

Anexo 11. Graficas de ingesta dietética al inicio y durante la intervencion.
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Lipidos (g)
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Anexo 12. Cronograma de actividades relacionadas al proyecto de investigacion:
“Alimentacion restringida en tiempo temprana y su efectividad nutricional en
adultos con obesidad”.

Actividad ENE-JUN
Revision bibliografica y redaccion de proyecto de tesis
Disefio metodologico, redaccion completa de proyecto de
tesis y presentacion en seminario
Revision del proyecto para evaluacion de comites
Registro del proyecto (constancia de aceptacion de proyecto
de investigacion)
Reclutamiento de pacientes
Fase estudio de campo/ECCA: Presentacion de avances en
seminario.
Difusion de resultados parciales
Analisis y discusion de resultados, revision bibliografica y
escritura de tesis
Conclusion de tesis, revision y aprobacion por director de
tesis.
Envio del documento al comité de tesis.
Escritura de articulo cientifico.

Tramites escolares y defensa de grado.

2024
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