FACULTAD DE MEDICINA

DEPARTAMENTO DE MEDICINA

TESIS DOCTORAL

Titulo:

EFECTOS DE UNA DIETA MEDITERRANEA
SOBRE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA
CON LA SALUD EN PACIENTES DE ALTO
RIESGO CARDIOVASCULAR: RESULTADOS DEL
PREDIMED-SEVILLA.



D. José Lapetra Peralta, D. Manuel Ortega Calvo, Doctores en Medicina y
Médicos de Familia del distrito sanitario Atencién Primaria Sevilla, y D. Miguel
Angel Muniain Ezcurra, Catedratico del Departamento de Medicina de la

Universidad de Sevilla.

CERTIFICAN:

Que la presente Tesis titulada "EFECTOS DE UNA DIETA MEDITERRANEA
SOBRE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN
PACIENTES DE ALTO RIESGO CARDIOVASCULAR: RESULTADOS DEL
PREDIMED SEVILLA" ha sido elaborada por Dfia. Yolanda Corchado Albalat
bajo la direccion de los abajo firmantes, reuniendo todos los requisitos
pertinentes para su presentacion y lectura, a fin de optar al Grado de Doctor en
Medicina y Cirugia.

Y para que asi conste, se firma en Sevilla, a 4 de Octubre de 2015

Fdo. Dr. José Lapetra Peralta Fdo. Dr. Manuel Ortega Calvo

(o>

Tutor: Fdo. Dr. Miguel Angel Muniain Ezcurra

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo 1
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla



A mis padres, Antonio y Francisca a quienes debo todo lo que soy

A mis hijos Miriam y Javier por su amory apoyo incondicional

A César, pilar en mi vida, por estar ahi, por su amor y paciencia

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 2



AGRADECIMIENTOS

Al Dr. Manuel Ortega Calvo, Médico de Familia e Investigador Colaborador de
PREDIMED por su amistad, entrega, esfuerzo, dedicacion y direccion de esta
tesis tanto de forma verbal como virtual. Gracias por haber hecho posible la
realizacion de este trabajo, estaré siempre agradecida.

Al Dr. José Lapetra Peralta, Médico de Familia e Investigador Principal del
Grupo Al-Andalus (ISCIII), por sus consejos, rigor cientifico y orientacion en la

realizacion de esta tesis doctoral.

Al Prof. Dr. D. Miguel Angel Muniain Ezcurra, Investigador y Docente del
Departamento de Medicina de la Universidad de Sevilla, que ha realizado la
tutorizacion del doctorado, por su disponibilidad, atencion y cordialidad en todo

momento.

A D. Juan Manuel Praena Fernandez, Estadistico de FISEVI (Unidad de
Metodologia) por los analisis realizados a nuestros datos con el programa
SPSS.

Al Profesor Dr., D. Rafael Pino Mejias, Catedratico del Departamento de
Estadistica e Investigacién Operativa de la Universidad de Sevilla por sus

andlisis en las fases iniciales de esta Tesis Doctoral

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla



A Lidia Mellado, Marta Leal y Elena Martinez, enfermeras del estudio, por todo
el trabajo realizado, por su exquisita organizacion en la aplicacion del
cuestionario SF 36 a los pacientes del EC PREDIMED.

A mi amiga Maria Angeles Romero, por sus &nimos en seguir adelante y su
disponibilidad en todo momento para ayudarme en las gestiones

administrativas.

A Miriam Salvatierra, mi hija y amiga, por su ayuda y apoyo constante.

A todos aquellos que de un modo u otro han estado apoyandome en este

tiempo, muchas gracias

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 4



4:4 Tus palabras sostuvieron al que tropezaba

y has robustecido las rodillas vacilantes.

Libro de Job.

Antiguo Testamento.

Dejamos de temer aquello que se ha aprendido a
entender

Marie Curie

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla



FINANCIACION

El presente trabajo ha sido financiado por el Instituto de Salud Carlos
Il (Red Tematica de Investigacion Cooperativa G03/140 “Nutricion y
Enfermedad Cardiovascular’ y Proyectos PIl05-2584 y PI07-1138), por la
Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia (Proyectos PI1-0105/2007 y
AC-0037/2007) y por el Centro de Investigacion Biomédica en Red de
Fisiopatologia de la Obesidad y Nutricion (CIBEROBN, Instituto de Salud

Carlos Ill, Madrid, Espafa).

El aceite de oliva virgen extra y los frutos secos fueron donados, sin
coste alguno para los pacientes, por la Fundacion del Patrimonio Comunal

Olivarero, Borges S.A., la Morella Nuts S.A., y California Walnut Commission.

O 6 72 ;g.'. s e
e 1.
s S e
Carlos il

JUNTA DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD

P ORG LSS &y l caurommia
-

/\) LA MORELLA NUTS

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat




ACRONIMOS Y ABREVIATURAS

ANOVA: Analisis de la varianza de un factor.

AOVE: Aceite de oliva virgen.

ARA 1. Antagonista de los Receptores de la Angiotensina Il
CIBER: Centro de Investigacion Biomédica en Red

CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud.

DBG: Dieta baja en grasas.

DTM: Dieta Mediterranea.

DT2: diabetes tipo I

Des. Tip..: Desviacion tipica

EC: Disefio epidemioldgico de tipo experimental también denominado ensayo

clinico.

ECV: Enfermedad cardiovascular.

F: Valor del estadistico F de la ANOVA.
FC: Frecuencia Cardiaca

FS: Frutos secos.

HDL: Lipoproteina de Alta Densidad
HTA: Hipertension Arterial

IMC: indice de masa corporal

LDL: Lipoproteina de baja densidad

MDS: Puntuacion para Dieta Mediterranea (Mediterranean Diet Score).
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PA: Presion Arterial
PAD: Presion Arterial Diastolica
PAS: Presion Arterial Sistolica

SF 36 : Cuestionario de CVRS empleado en esta Tesis Doctoral.
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GLOSARIOS DE TERMINOS
EMPLEADOS

Efecto suelo: Porcentaje de pacientes que presentan los valores minimos de

cada dimension.

Efecto techo: Porcentaje de pacientes que presentan los valores maximos de

cada dimension.

Epigendémica: Se aplica al estudio de las complejas modificaciones que
experimenta la cromatina tanto en su modificacion quimica como en los
cambios topologicos condicionados por efectos internos y ambientales. El
epigenoma incluye las marcas de metilacion en el ADN (metilacion de
citosinas), ademas de la modificacion de ciertos residuos de aminoacidos de
las histonas como la acetilacion, la metilacion, la fosforilacién entre otras, que

estan involucradas en el control celular especifico de la expresion de genes.

Esfericidad de Mauchly: Se refiere a la condicién en la que las varianzas de
las diferencias entre todos los pares posibles de los grupos sean iguales. La
violacion de esfericidad se produce cuando no se da el caso de que las
varianzas de las diferencias entre todas las combinaciones de los grupos sean

iguales.

Gendmica: Es el conjunto de ciencias y técnicas dedicadas al estudio integral
del funcionamiento, el contenido, la evolucion y el origen de los genomas. Es
una de las areas mas vanguardistas de la biologia. La genomica usa
conocimientos derivados de distintas ciencias como la biologia molecular,

la bioquimica, la informatica, la estadistica y la fisica.

Lipidémica: Esta dedicada al estudio y caracterizacion del conjunto de los
lipidos celulares, las moléculas con las que interactian y sus funciones en el
organismo. Los avances en una modalidad de la espectrometria de masas

conocida como nano-ESI-MS/MS, combinados con técnicas de separacion
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establecidas, permiten hoy dia una fiable y sensible deteccion de una gran
variedad de especies lipidicas en muestras minimas, es decir, el estudio del
perfil de sus metabolitos de molécula pequefia. El metaboloma representa la
coleccion de todos los metabolitos en una célula, tejido, 6rgano u organismo

gue son producto de los procesos celulares.

n4

Omicas: En biomedicina, las "6émicas" engloban a todas aquellas disciplinas,
tecnologias y areas de investigacion que estudian el conjunto o la totalidad de un

sistema bioldgico.

El término "émica" es un sufijo de nuevo cufio que se adjunta a un término para
definir un sistema biol6gico, entendiendo por sistema un todo o parte funcional

de un organismo.

Protedmica: Es el estudio a gran escala de las proteinas, en particular de
su estructura y funcion. Las proteinas son partes vitales de los organismos
vivos, ya que son los componentes principales de las rutas metabdlicas de las
células. El término protedmica fue acufiado en 1997 como una analogia
con gendmica, el estudio de los genes. La palabra "proteoma" es la fusion de
"proteina” y "genoma", y fue acufiada por Marc Wilkins en 1994, mientras
trabajaba en ese concepto como estudiante de doctorado. El proteoma es la
dotacion completa de proteinas, incluyendo las modificaciones hechas a un

conjunto particular de proteinas, producidas por un organismo o sistema.

Transcriptémica: Estudia y compara transcriptomas, es decir, los conjuntos de
ARN mensajeros o transcriptos presentes en una célula, tejido u organismo.
Como los proteomas, los transcriptomas son muy variables, ya que muestran

gqué genes se estan expresando en un momento dado.

Metabolomica: Es el estudio cientifico de los procesos quimicos que
involucran metabolitos. Especificamente, la metabolomica es el estudio

sistematico de las huellas Unicas que dejan los procesos celulares especificos.

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 10



INDICE

1. INTRODUGCCION........cutiiiirneeiaireessneeessmeeessneeesenr e e s snneessnneesenns 25
1.1. Generalidades...........ccooviiiiiiii 26
1.2. Calidad de Vida Relacionada con la Salud................c.cccenene. 28
1.3. Caracteristicas de las medidas de Calidad de Vida relacionada
CON @ SAIUA. i 32
1.3.1. Las medidas de CVRS deben ser...............cocenvnnnenn. 32
1.3.2. Validez de un cuestionario............c.coeviviiiiiiiininn.n. 32
1.3.3. Fiabilidad de un cuestionario................cccocviiiiiinnnnn. 34
1.3.4. Sensibilidad al cambio............c.cccoiiiiiiiiiiiii 37
1.4. Cuestionario SF36..........ccceiiiiiiiiiii 38

1.4.1. Descripcion de las dimensiones del cuestionario

SF-36. e i 38
1.4.2. Efecto techo y efecto suelo..........ccocvviiiiiiiiiiinnnn, 42
1.5 Dieta MediterTAnEa. .. v i iirrriarieirrararar s rera s s s s e e aanens 43
1.5.1. Nutrigendmica, Dieta Mediterranea y Enfermedad
CardiovasCular.........c.ccviiiiiii 46
2. HIPOTESIS. ..ottt bt 49
3. OBJIETIVOS. et s s s s s s e e 51
4. MATERIAL Y METODOS.......iiiittiiiiietiieieeeanseeresnseerssnnsseessnnsssssnnns 52
g O I 1= o o R 53
4.2. SUJEtOS de eSTUIO.cuuiurrirarariera s s rarrerararre s s s s enanaranns 53
4.3. Tamano muestral...........ccoiiiiiiiiiiii 55
4.4.Variables........cocooiiiiiiiii 55
Efectos de una Dieta Mediterrdnea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo 11

cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla



ST [T (=1 V2] o 1o 10 ) o 55

4.6. Recogida de datOsS ..cueveeverierierierasinrinraerassnsansansassnsansansannas 57

4.7 Andlisis de datos..........cceviiiiiiiiiiiii 58

4.7.1 Etapas del analiSiS...cuoveiririiiiiiiiirirrrerree e 59

5. RESULTADOS. ..t s s s s s s s s s s nn s s nm e n e 61

5.1. Caracteristica de la muestra
5.1.1 Estadistica descriptiva...........ccccviiiiiiiiiciiiiiieeas 64
Grado de adherencia a dieta mediterranea............... 65
5.2. Resultados de Calidad de Vida relacionada con la salud

Optimizando el tamafio. N=352, Tiempo de observacion

5.3. Estadistica inferencial de variables descriptivas para un
Tamafio muestral 6ptimo (N=352)........ccccocviiiiiiiiiiiciiiienens 99

5.4. Resultados de Calidad de Vida relacionada con la salud
optimizando el tiempo de observacién 8 dimensiones

N=191 con registros completos; tiempo de observacion

= Lo X 104
5.4.1. FUNCION FiSICaA..1uiuiuiuiriiriisssieissnesnse s e e nnns 105
5.4.2. FUNCION SOCIAl..cuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiire e e 115
5.4.3. ROI FiSICO....uiuiiiiiiii e 126
5.4.4. Rol Emocional........c.ccviiiiiiiiiiiiciinnc e 132
545 . Salud mental.........ccccviiiiiiiiii 138
5.4.6. Vitalidad........cccooiiiiii e 144
5.4.7. Dolor Corporal......c.ccveiieiiiiiiiiiiriicrasnrnreesannanannn 150
5.4.8. Percepcidonde lasalud..........cccovvieiiiiiiiiiiiiiiinncenns 156

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 12



5.5. Resultados de Calidad de Vida relacionada con la salud
optimizando el tiempo de observacion: 2 componentes

estandarizados (Fisicoy Mental) N=191.........c.coiiiiiiiiiiinnnnn. 162
5.5.1. Componente FiSiCO..ciuiiiriririiiiririrariranraerasnnranenns 163
5.5.2. Componente Mental............ccoooviiiiiiiiiiiiicccrieeaes 174

5.6. Resultados de los analisis de la Varianza de un Factor de cada
una de las dimensiones del cuestionario SF-36 sin optimizar por

tamano muestral 0 tiempo........cccoiiiiiiiii 181

5.7. Resultado del analisis no paramétrico del punto 6, en donde el
tamafio muestral es el menor (N=111)

Prueba de Kruskal-WalliS. ....coee e eeiiiiiie e eiiiiieeeeennannnnnneeees 192

6. DISCUSION

6.1. Prevencion con dieta mediterTanea......vvveveeeeeeerrrniinnnneeeenns 198

STV = 110 ] 4 4 = T o= o Lo ] =Y 200
6.3. Biomarcadores de la dieta en combinacién con
O BT =Yo] 0] 1= 1 [0 1 201

6.4. Nuestros resultados de Calidad de Vida relacionada con la

£ = 1 [V o 201

6.5. Comentarios fiNaleS. ... 214
7. CON CLUSIONES. .ot tttieettriasnnnnneeserasssnnnnesrrrssssnannnsssrrssssnnnnnnseens 217
TN 1, 1. 218
0. BIBLIOGRAF A ettt ettt et et e e e et e e e e e e e rarnrneeerarnrneeararnenees 225

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

13



indice de Figuras

Figura n°® 1. Comparaciéon global de los 8 items del cuestionario SF-36
entre las tres visitas a los pacientes y la Poblacion Espafiola................ 81

Figura n° 2. Comparacion por el sexo masculino de los 8 items del
cuestionario SF-36 entre las tres visitas a los pacientes y la Poblacién
= 0 = 0] - 82

Figura n°® 3. Comparacion por el sexo femenino de los 8 items del
cuestionario SF-36 entre las tres visitas a los pacientes y la Poblacion
ES] o = 1 o ] > VPPN 83

Figura n® 4. Comparacion por el sexo masculino (55-64 afios) de los 8
items del cuestionario SF-36 entre las tres visitas a los pacientes del
Ensayo Clinico la Poblacion Espafola. ...ccceveeieiiiiiiiiiiicrccrceveeeeeee 84

Figura n°® 5. Comparacion por el sexo femenino (55-64 afios) de los 8
items del cuestionario SF-36 entre las tres visitas y la Poblacion
S 0 = 2 0] - R 85

Figura n°® 6. Comparacion por el sexo masculino (65-74 afios) de los 8
items del cuestionario SF-36 entre las tres visitas y la Poblacion
1Y o = 1 o ] - VPP 86

Figura n°® 7. Comparacion por el sexo femenino (65-74 afios) de los 8
items del cuestionario SF-36 entre las tres visitas y la Poblacion
LY =10 > P 87

Figura n°® 8. Comparacion por el sexo masculino (>=75 afios) de los 8
items del cuestionario SF-36 entre las tres visitas y la Poblacion
S 0 = 0] - 88

Figura n®9. Comparacion por el sexo femenino (>=75 afios) de los 8 items
del cuestionario SF-36 entre las tres visitas y la Poblacion Espafiola...... 89

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 14



Figuran©10. Comparacion de los 8 items del cuestionario SF-36 entre las
tres visitas a los pacientes adscritos al brazo de aceite de oliva y la
o] o] F=Toa o T g TN =E] o =T Fo ] - VAP 90

Figuran®1l. Comparacion de los 8 items del cuestionario SF-36 entre las
tres visitas a los pacientes adscritos al brazo de frutos secos y la
Poblacion ESPanola. ..o e 91

Figuran©12. Comparacion de los 8 items del cuestionario SF-36 entre las
tres visitas a los pacientes adscritos al brazo de Dieta Baja en Grasas y la
oY o1 F=Toa o T g I =E] o =T [ ] - VAP 92

Figuran©13. Comparaciéon de los 8 items del cuestionario SF-36 en la
primera visita a los pacientes adscritos al Ensayo Clinico..................... 93

Figuran®14. Comparacion de los 8 items del cuestionario SF-36 en la
segunda visita a los pacientes adscritos al Ensayo CliniCO........cvcvuene.. 94

Figuran©15. Comparaciéon de los 8 items del cuestionario SF-36 en la
tercera visita a los pacientes adscritos al Ensayo CliniCO........ccccvuvnenne... 95

Figura n® 15 bis. Comportamiento de los dos componentes
estandarizados (fisico y mental) del cuestionario SF-36 en el primer afio
de desarrollo del EC... . iiiiiiiiiiiiirrerircir s s s s s s s s s s e s nn s ns 96

Figura n° 16.- Diagramas de cajas (“box and whiskers”) de la variable
edad de los tres brazos del Ensayo Clinico. Resultados de ANOVA de un
7= (03 {0 R 100

Figura n® 17 : Evolucion gréafica resultados de la dimension Funcion Fisica
en esta fase de analisis (optimizacion de tiemMpPO)....ccveririernririerarinnanans 114

Figura n® 18 : Evolucion gréafica resultados de la dimension Funcion
Social en esta fase de anélisis (optimizacion de tiempo).....cccvevevennrnnns 125

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

15



Figuran® 19 : Resultados de la dimension Rol Fisico en esta fase de
analisis (optimizacion de tiemMPO) ... i e 131

Figura n°® 20 : Resultados de la dimension Rol Emocional en esta fase de
analisis (optimizacion de tiemMPO) ... i e 137

Figura n°® 21 : Resultados de la dimension Salud Mental en esta fase de
analisis (optimizacion de tiemMPO) ... i e 143

Figura n® 22 : Evolucion grafica resultados de la dimension Vitalidad en
esta fase de analisis (optimizacion de tiemMpPOo)...cveeveririviiieriirireeraenans 149

Figura n°® 23 : Resultados de la dimension Dolor Corporal en esta fase de
analisis (optimizacion de tieMPO).cceeieeiri i reei i e rarraraeraeraeaaranranenens 155

Figura n°® 24 : Resultados de la dimension Percepcion de Salud en esta
fase de analisis (optimizacion de tiemMPO)..cccveeiericriieriririraerenaraeenens 161

Figura n® 25 : Evolucion gréfica resultados del Componente Fisico en esta
fase de andlisis (optimizacion de tiempPo).....ceveieiereierrrrrrrar e 173

Figura n® 26 : Evolucion gréfica resultados del Componente Mental en
esta fase de analisis (optimizacion de tiempo)....cceeeeiiiriiiriiiiiiirrnaans 180

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 16



indice de Tablas

Tabla n®1: NUmero de integrantes de cada uno de los tres grupos del
Ensayo Clinico PREDIMED en el nodo Sevilla....ccccveiiiiieiiiiiiiiicveenane. 64

Tabla n° 2: Distribucién por sexo de los tres grupos en conjunto del
Ensayo Clinico PREDIMED en el nodo SeVilla.....covieieviiieiiiiicrienanannens 65

Tabla n°3: Adherencia a dieta mediterranea basal, anual y final (3 afios)
segun laencuesta de 14 PUNTOS . ii i irrarerrrarararrrrarsrsrsassenens 66

Tabla n° 4: Caracteristicas clinico-biologicas globales........cccvevnnnne. 67

Tabla n°®5: Distribucion de frecuencias de antecedentes clinicos en la
(LTS 1 = 68

Tabla n° 6: Antecedentes Farmacoldgicos en la muestra.......ccccvevvnenen.. 69

Tabla n®7. Datos globales de los items del SF-36 en la Primera Visita del
Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla....ccvovioiiiiiiiiiiiiiiiieeieens 71

Tabla n°® 8. Datos para el sexo masculino de los items del SF-36 en la
Primera Visita del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla............. 72

Tabla n®9. Datos para el sexo femenino de los items del SF-36 en la
Primera Visita del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla............. 73

Tabla n® 10. Datos globales de los items del SF-36 en la Segunda Visita
del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla....ccccveeiiiiiiiiiiiniennenn. 74

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

17



Tabla n®11. Datos para el sexo masculino de los items del SF-36 en la
Segunda Visita del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla............. 75

Tabla n®12. Datos para el sexo femenino de los items del SF-36 en la
Segunda Visita del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla............ 76

Tabla n° 13: Datos globales de los items del SF-36 en la Tercera Visita del
Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla.....c.cvoviiiiiiiiiiiiiiiiiiieeens 77

Tabla n® 14. Datos para el sexo masculino de los items del SF-36 en la
Tercera Visita del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla.............. 78

Tabla n® 15. Datos para el sexo femenino de los items del SF-36 en la
Tercera Visita del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla.............. 79

Tablan® 16 Ay B. Datos de la Poblacién Espafiola de referencia.......... 80

Tabla 17: Puntos de observacion, desarrollo del Ensayo Clinico
PREDIMED en el nodo Sevillay tamafio muestral.......cccocvveviieniinenannen. 98

Tabla n® 18. Distribucion por sexo en la muestray comparacion mediante

(O TR TE=To [§=To Lo e [=3 Rd=T= 1 =X 0 o [ 100
Tabla 19. Anova en tamafio muestral 6ptimo N=352.......ccccveieieiiiinnnnns 101
Tabla 20: Resultados de la ANOVA de UN faCtOr . ueeeecerrriiiiinerrrrnnnnnns 102

Tabla n°21: Distribucidén de tamafios muestrales de los tres grupos de
intervencion en fase de analisis: optimizacion de tiempo........ceeeuuven. 106

Tabla n® 22 : Resultados descriptivos de la dimension Funcion Fisica en
fase de andlisis: optimizacion de tiempPO...cccvevererererire e eenes 107

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 18



Tabla n° 23: Contrastes multivariados de la dimension Funcién Fisica..108

Tabla n®24 : Prueba de esfericidad de MauChy.......cvviviiiiiiiiiiiinninnans 109
Tabla n° 25 : Efectos intra-sujetos. FUNCION FiSiCa...ccvvviririeiriernnnnns. 110
Tabla n° 26 : Contrastes intra-sujetos. Funcion FisiCa......cccvvvveiiinennns 111

Tabla n® 27 : Resultados de la dimension Funcién Fisica en esta fase de
andlisis. Contraste de Varianzas (optimizacion de tiempo).....ccvevveeuenns 112

Tabla n°® 28: Comparacion por pares. Funcion FisiCa.....cucvvvivrieienannnn. 113

Tabla n° 29: Resultados descriptivos de la dimension Funcién Social en
esta fase de analisis (optimizacion de tiempo)....ceveveieieirrrrrareeaens 116

Tabla n° 30 : Contrastes multivariados de la dimension Funcidn

0 o - U 117
Tabla n® 31: Prueba de esfericidad de Mauchly.....ccccooviiiiiiiiiiiiiinnnnen. 118
Tablan® 32 : Efectos intra-sujetos.Funcion Social.....c.cvevievivirininnnnn. 119
Tabla n® 33 : Contrastes intra-sujetos. Funciéon Social.......c.ccceevevuenene. 120
Tabla n® 34 : Contraste de Varianzas (optimizacion de tiempo)............. 121
Tabla n° 35: Efecto tiempo. Funcidn Social....cccvveiiiicriiirieriercevaeiaenen. 122

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

19



Tabla n°® 36: Comparacion por pares. Funcion Social.....c.cvevevercenennnn.. 123

Tabla n® 37: Resultados de la dimension Funcidn Social en esta fase de
analisis. Comparaciones Multiples - Bonferroni ....ccccvevvevivievieinnnnne. 124

Tabla n® 38 : Resultados descriptivos de la dimension Rol Fisico en esta
fase de analisis (optimizacion de tieMPO)..icceererierariririrrariraranneinnns 127

Tabla n®39 : Contrastes multivariados de la dimension Rol Fisico en fase
de andlisis (optimizacion de tiemMpPO)..ceeririiieieri e eeaan, 128

Tabla n® 40 : Resultados de la dimension Rol Fisico, en fase de analisis
(optimizacidn de tiempo). Contraste de varianzZasS.....c.eveevevriennrnraennnn. 129

Tabla n® 41 : Resultados de la dimension Rol en fase de analisis
(Optimizacion de tIeMPO) ... s s s e 130

Tabla n®42 : Resultados descriptivos de la dimension Rol Emocional en
fase de andlisis (optimizacion de tiempPo)...c.cveeieirieiiieieierrrrrr e 133

Tabla n°43: Contrastes multivariados de la dimension Rol Emocional en
fase de analisis (optimizacion de tiemMPO)...ccveeeericreeiariririeraerraeenens 134

Tabla n® 44 : Resultados de la dimension Rol Emocional en esta fase de
analisis. Contraste de Varianzas (optimizaciéon de tiempo)......ccccvevueee 135

Tabla n® 45 : Resultados de la dimension Rol Emocional en esta fase de
analisis. Contraste Intersujetos (optimizacion de tiempo).....c.cvevueuene. 136

Tabla n® 46 : Resultados descriptivos de la dimension Salud Mental en
fase de analisis (optimizacion de tiempPo)...ccvevveririeririrnrrrrr e, 139

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 20



Tabla n®47 : Contrastes multivariados de la dimension Salud Mental en
fase de analisis (optimizacion de tieMPO)...ccveeveririreerarierarrranraernennens 140

Tabla n® 48 : Resultados de la dimension Salud Mental en esta fase de
andlisis. Contraste de Varianzas (optimizacion de tiempo).....ccceevevunnne. 141

Tabla n® 49 : Resultados de la dimension Salud Mental en fase de analisis
(Optimizacion de tIEeMPO) ... e r s s s s s s e e e e nnns 142

Tabla n®50 : Resultados descriptivos de la dimension Vitalidad en fase de
analisis (optimizacion de tiemMPO) ... e ierieiiiiiririrrr e ans 145

Tabla n®51 : Resultados de la dimension Vitalidad en esta fase de
analisis. Contraste de Varianzas (optimizaciéon de tiempo).....c.cvevuvurnne. 146

Tabla n®52 : Resultados de la dimension Vitalidad en fase de andlisis
(OptimizZacion de tiEMPO) i ieeiei e e s sre s s ersaa s e e s s ranennns 147

Tabla n° 53: Contrastes multivariados de la dimension Vitalidad en fase de
analisis (optimizacion de tieMPO).cu i rirereei i e raerriraerasaaranraneaeannns 148

Tabla n°®54 : Resultados descriptivos de la dimension Dolor Corporal en
fase de analisis (optimizacion de tiemMPO)...cveeiericriieeiari e reerraaraeeaens 151

Tabla n°® 55 : Resultados de la dimension Dolor Corporal en fase de
analisis (0ptimizacion de tIEMPO) ... e iierrrer e rarera s s s rnas 152

Tabla n®56 : Contrastes multivariados de la dimension Dolor Corporal en
fase de analisis (optimizacion de tiempPO)...ccevririreririnrrrrr e 153

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

21



Tabla n®57 : Resultados de la dimension Dolor Corporal en fase de
analisis (optimizacion de tieMPO)..ucierirereriari i rarrraraerasaaranranrasanens 154

Tabla n° 58 : Resultados descriptivos de la dimension Percepcion de
Salud en fase de andlisis (optimizacion de tiempo)....cveveeieverirnerarnennnnn 157

Tabla n®59 : Resultados de la dimension Percepcién de Salud en fase de
analisis (optimizacion de tiemMPO) ... i e 158

Tabla n° 60 : Contrastes multivariados de la dimension Percepcién de
Salud en fase de analisis (optimizacion de tiempo)....ccceeveeiririririnnnnnn 159

Tabla n® 61 : Resultados de la dimension Percepcion de Salud en fase de
andlisis. Contraste Intersujetos (optimizacién de tiempo).....ccveveevuennnn. 160

Tabla n® 62 : Resultados descriptivos del Componente Fisico en fase de
analisis (optimizacion de tieMPO).cucierirereei e rarirrraeraearanranrneannns 164

Tabla n°® 63 : Contrastes multivariados del Componente Fisico en fase de

analisis (optimizacion de tieMPO).cucierirereei e rarirrraeraearanranrneannns 165
Tabla n® 64 : Prueba de esfericidad de Mauchly.....c.ccveeiiiiiiiiiiinnnnenn. 166
Tabla n® 65 : Efectos intra-sujetos, componente FiSiCO.....cveviririnrnrnnne. 166

Tabla n° 66 : Resultados de los contrastes intrasujetos del Componente
Fisico en fase de analisis (optimizacion de tiempo)....ccveveeverarirnnrarnnnes 168

Tabla n° 67 : Resultados de los contrastes de varianzas del Componente
Fisico en fase de analisis (optimizacion de tiempo)....ccveveeverarirnnrarnnnes 169

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 22



Tabla n® 68: Resultados de los contrastes intersujetos de varianzas del
Componente Fisico en fase de analisis (optimizacion de tiempo)........ 170

Tabla n® 69 : Resultados de las estimaciones de medias marginales del
Componente Fisico en fase de analisis (optimizacion de tiempo)......... 171

Tabla n® 70 : Resultados de las comparaciones por pares de las medias
marginales del Componente Fisico en fase de anélisis (optimizacion de
L= 0101 o ) T PP 172

Tablan® 71 : Resultados descriptivos del Componente Mental en fase de
analisis (optimizacion de tiemMPO) .. erieieiiirrrr e 175

Tabla n® 72 : Contrastes multivariados del Componente Mental en fase de
analisis (optimizacion de tiemMPO) ... cceerieririirrrr s raeaens 176

Tabla n°® 73: Resultados de los contrastes intrasujetos del Componente
Mental en fase de analisis (optimizacidon de tiempo)....cccvvevreverararannne. 177

Tabla n® 74 : Resultados de los contrastes de varianzas del Componente
Mental en fase de analisis (optimizacidon de tiempo)..c.ccvevivievieinennrnens 178

Tabla n°® 75 : Resultados de los contrastes intersujetos de varianzas del

Componente Mental en fase de analisis (optimizacién de tiempo)....... 179
Tabla n® 76: Anélisis de la Varianzaen el momento 0 .....cccevvivvinnnnnnnn. 182
Tabla n®77: Analisis de la Varianza en el momento 1 (N=457).............. 183
Tabla n°® 78: Analisis de la Varianza en el momento 2 (n=440)............... 185
Tabla n®79: Analisis de la Varianza en el momento 3 (N=394).............. 186

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

23



Tabla n°® 80: Analisis de la Varianza en el momento 4 (N=317)............... 187

Tabla n°®81: Analisis de la Varianza en el momento 5 (N=226)............... 188

Tabla n°® 82: Andlisis de la Varianza en el momento 6 (N=111)............... 190

Tabla n°® 83: Rangos para la prueba de Kruskal-Wallis en el punto n°® 6
(o P I= U =1L PPN 193

Tabla n° 84: Estadisticos de contraste para la prueba de Kruskal-Wallis en
el pUNtO N6 de ANAlISIS. i i v er e e e e nas 195

Tabla n° 85: significacién estadistica de tres de las trece variables
clinicas descriptivas de riesgo cardiovascular......ccccveeveviiiicviiirievenenns 205

Tabla n°86: Resultados de Andlisis de la Varianza en los diferentes items
alolargo de 4 afos, N= 191 .. iiiiiiiiiiiiri s s rr s s s s s s e rnn s 206

Tabla n° 87: resultados de Andlisis de Varianza en los componentes
estandarizados, alo largo de 4 afios, N=191.....cccciiiiiiiiiiiiiiricreereaas 208

Tabla n°® 88: ANOVA Intergrupos de toda la informacion disponible...... 210

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 24



INTRODUCCION

CVES

Prediined

Prevencion con Dieta Mediterranea

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

25



1.1. Generalidades

Si bien el concepto de la calidad de la vida esta presente desde la época
de la Grecia Clasica (La “buena vida” de Aristételes)’, su instalacién dentro del
campo de la salud es relativamente reciente, con un auge evidente en la

década de los 90 del siglo pasado que persiste hasta la actualidad®.

La prevalencia de enfermedades crénicas en la mayoria de los paises,
para las cuales no existe una curacion total y donde el objetivo del tratamiento
es atenuar o eliminar sintomas, evitar complicaciones y mejorar el bienestar de
los pacientes, lleva a que las medidas clasicas de resultados en medicina
(mortalidad, morbilidad, expectativa de vida) no sean suficientes para evaluar la
calidad de los servicios sanitarios. En ese contexto la incorporacion de la
medida de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) es una de las

mayores innovaciones en las evaluaciones®.

1.1.2. Razones para la aplicacién de las medidas de Calidad de vida

relacionada con la Salud

La toma de decisiones en el sector salud deberia tener en cuenta la
percepcion de los usuarios; que considere, ademas de los indicadores clasicos
cuantitativos y los costos, los indicadores cualitativos que expresan el impacto

sobre la calidad de vida y la satisfaccion del paciente.

Se deberia ademas analizar el proceso de atencién a la salud tanto en lo
gue hace a la evaluacion de la excelencia técnica (decisiones terapéuticas,
utilizacion de tecnologias de diagnostico y tratamiento con fundamento solido)
asi como la evaluacién de la excelencia interpersonal, basada en un manejo

cientifico, ético y humano de la relacion médico-paciente.
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El estudio de los factores que determinan la percepcion del paciente en
los diversos momentos de la vida y de la enfermedad, es decir el proceso de
adaptacién a la enfermedad cronica, permitiria reconocer los mecanismos que
inciden negativamente en la CVRS del paciente y encarar intervenciones

psicosociales que promuevan el mayor bienestar posible.

Las decisiones exclusivamente basadas en los costos, que se vienen
dando en muchos paises, donde la medicina pasa a ser una mercancia, son
éticamente inaceptables y desde los profesionales de la salud deberia insistirse

en la necesidad de tomar en cuenta los otros elementos planteados.

En el afio 1966, el esquema de Donabedian’ para la evaluacién en salud
incorpora justamente estos distintos aspectos. A su propuesta agregamos la
adaptacion del paciente ante la enfermedad en las variables de proceso y la
valoracién familiar de la "sobrecarga" que la enfermedad implica®>, como
variable de resultados. Esta evaluacion “no cuantitativa” de los resultados en
salud es quizas la critica mayor que ha sufrido la salud basada en la

evidencia®.
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1.2. Calidad de Vida Relacionada con la Salud

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en su Constitucion de 1946,
define salud como el estado de completo bienestar fisico, mental, espiritual,
emocional y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades.
La salud implica que todas las necesidades fundamentales de las personas

estén cubiertas: afectivas, sanitarias, nutricionales, sociales y culturales.

A principios del siglo XX comienzan a desarrollarse estudios de Calidad
de vida en su concepto de bienestar subjetivo, desarrollandose indicadores
sociales para medir esta realidad pero con datos objetivos. No obstante, estos

indicadores tenian unos objetivos mas bien econémicos y sociales.

En la década de los 80, la calidad de vida se comienza a definir como
un concepto integrador de todas las areas de la vida, a la vez subjetivo y
multidimensional. Se considera que la salud no implica sélo la ausencia de
enfermedad, sino que también se asocia a otros factores. El estado de salud-
enfermedad se concibe a partir de la percepcion del individuo, sistema de
valores, creencias y costumbres, desde donde se proyectan de forma particular

los objetivos y expectativas.

La definicibn de Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se
centra en la influencia subjetiva del estado de salud en el individuo pero
también en las actividades de promocién de la salud, prevencién y los cuidados
sanitarios para lograr un nivel de funcionamiento que permitan conseguir unos

objetivos que se reflejen en un bienestar general.’

La confusiéon entre estado de salud y calidad de vida ha dado origen a
dilemas éticos, técnicos y conceptuales. Algunos criticos del concepto han
considerado que el mismo conlleva a la medicalizacion de la vida cotidiana. El
concepto de calidad de vida no puede ser de ningin modo independiente de
las normas culturales, patrones de conducta y expectativas de cada uno. Sin

embargo es frecuente que las investigaciones de CVRS dejen de lado estos
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aspectos antropologicos y culturales, asumiendo un sistema unico globalizado
de valores. Pacientes asmaticos estudiados en distintas etapas de su
enfermedad referian, independientemente del estadio de su enfermedad, que
hechos como pasarlo bien en la vida, experimentar el dar y recibir amor, tener
una actitud positiva ante los sucesos de la existencia cotidiana eran los factores

que proporcionaban a la vida su mas alto grado de calidad.

Los avances de la medicina y el aumento de la esperanza de vida de la
poblacién han dado lugar a un incremento de la patologia crénica y con ello a
la necesidad de valorar los resultados de las intervenciones, no en el Unico
sentido de eliminar la enfermedad sino a la mejora de calidad de vida del

individuo.

En las Ultimas tres décadas se han consolidado en la investigaciéon
sanitaria los resultados percibidos por los pacientes, en términos de “calidad de
vida relacionada con la salud” (CVRS). Se han creado mas de 1270

cuestionarios en el ambito internacional y mas de 350 en lengua espariola.

La Red de Investigacibn de Resultados y Servicios Sanitarios (Red
IRYSS) realiza una evaluacién sisteméatica de los instrumentos de medida de
CVRS. EI proyecto ePRO (evaluacion de Resultados Percibidos por el
Paciente) ha desarrollado un procedimiento de estandarizaciéon en la

evaluacion de los mismos.®

La CVRS es la medida de los resultados comunicados por el paciente y
se evalua por la aplicacion de cuestionarios que en un principio fueron
disefiados; con una finalidad fundamentalmente investigadora, pero que en los
ultimos afios se han ido incorporando en los ensayos clinicos de nuevos
farmacos y en la evaluacién del paciente en la practica clinica habitual.
Actualmente es un requisito necesario para la realizacion de un ensayo clinico

controlado.’
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La esencia de este concepto esta en reconocer que la percepcion de las
personas sobre su estado de bienestar fisico, psiquico, social y espiritual
depende en gran parte de sus propios valores y creencias, su contexto cultural
e historia personal.

El aumento de la inclusion de medidas de CVRS en estos ensayos
clinicos ha llevado a la necesidad de realizar documentos guia en Europa y
EEUU donde la Food and Drug Administration (FDA) ha redactado un

protocolo sobre el uso de los resultados comunicados por el paciente.®

La evaluacion del paciente en la clinica, permite conocer la vision que
tiene el mismo sobre la evolucion de la enfermedad y de este modo obtener
una evaluacion mas precisa del resultado de la intervencion que estamos
realizando. Se da de este modo una mejora de la comunicacién del médico y
el paciente, se facilita la priorizacién y la toma de decisiones compartidas, la
optimizacién de recursos, mejorar la calidad de la atenciéon vy la evaluacion de

los servicios sanitarios.

Los cuestionarios difieren en cuanto a su estructura y ambito de
aplicacion, asi tenemos las encuestas genéricas sobre calidad de vida en
relacion con la salud, que tratan de obtener medidas representativas de
conceptos tales como limitaciones en la actividad fisica debidas a la presencia
de la enfermedad, estado psicolégico y mental del paciente, grado de

afectacion en las relaciones sociales, dolor, etc.

La principal limitacion es que al ser instrumentos genéricos son poco
sensibles a cambios en una enfermedad concreta!, entre las mas conocidos

estan los siguientes:
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e NHP (Nottingham Health Profile)

e SF-36 Health Survey

o SF-12

e SIP (Sickness Impact Profile)

e Vifietas COOP/WONCA

e Perfil de salud de Duque

e EuroQol

¢ MOS (Medical Outputs Studies) 20

e Cuestionario de percepcion de la salud General de RAND (GHPQ)

El uso de encuestas especificas para una patologia o grupo de
patologias es cada vez mas amplio, aunque los cuestionarios utilizados tienen,
por su propia naturaleza, una menor difusién al restringirse su campo de
aplicacion a un area especifica, el contenido se adecua més a la reaccion de
los pacientes ante un determinado problema y son mas sensibles a cambios
significativos. Pero no se pueden aplicar a la poblacién general, no permiten
comparaciones entre diferentes afecciones y por ello su utlidad en la

evaluacioén de la eficacia de las intervenciones sanitarias, es relativa.
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1.3. Caracteristicas de las medidas de Calidad de Vida

Relacionada con la Salud

1.3.1. Las medidas de CVRS deben ser?:

a. Subjetivas: Recoger la percepcion de la persona involucrada.

b. Multidimensionales: Traducir diversos aspectos de la vida del
individuo, en los niveles fisico, emocional, social, interpersonal etc.

c. Incluir sentimientos positivos y negativos.

d. Registrar la variabilidad en el tiempo: La edad, la etapa vital que se
atraviesa (nifiez, adolescencia, madurez, adulto mayor), el momento de
la enfermedad que se cursa, marcan diferencias importantes en los

aspectos que se valoran.

Todos estos instrumentos de medida deben poseer cualidades como la
validez, fiabilidad y sensibilidad a los cambios. Deben ser sencillos a la hora de
su cumplimentacién asi como de su interpretacién y que proporcionen datos de

utilidad clinica®?.

1.3.2. Validez de un cuestionario

Tradicionalmente la validez de una escala o cuestionario se ha dividido
en: (a) validez de contenido, (b) validez aparente, (c) validez de criterio y (d)
validez de constructo. Estos componentes, no deben ser entendidos como
entidades totalmente independientes unas de otras, sino como criterios que
intentan establecer el grado de confianza que podemos tener en las inferencias
gue realicemos a partir de las personas que obtengan puntuaciones en las

escalas®.
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e Validez de contenido:

Evalla de manera cualitativa si el cuestionario abarca todas las
dimensiones del fendbmeno que se quiere medir, ya que se considera que un
instrumento es valido en su contenido si contempla todos los aspectos
relacionados con el concepto que mide. Es decir, busca que cada uno de los
dominios que conforman el area que se esta midiendo esté representado por

algun item.

Este tipo de validez suele estudiarse mediante revisiones sistematicas,
paneles de expertos (modelo de Fehring, método Delphi...), porque este

proceso requiere un profundo conocimiento del instrumento de medida.

e Validez aparente:

Mide el grado en que los items parecen medir lo que se proponen.
Podria considerarse la parte del “sentido comun” de la validez de contenido que

asegura que los items del instrumento son adecuados.

Consiste en que algunas personas, expertas o no, indiquen si
consideran relevantes los items incluidos en un instrumento. Cuantas mas
personas intervengan, mayor validez tendra esta técnica. No supone un
concepto estadisticlo, sino que depende de los juicios que los expertos hagan
sobre la pertinencia de los items de la escala.

Para estudiar la validez de criterio debe compararse la puntuacion
obtenida con la escala en estudio, con un patron que generalmente es una
escala mas antigua y reconocida por su buena calidad de medicion, u otras
técnicas que miden la misma caracteristica. Es decir, es el grado de correlacion
entre la puntuacion obtenida en el test en estudio y otra medida de la variable

ya estudiada que sirva de referencia.

Este tipo de validez puede ser concurrente (mide la correlacion en el
mismo momento y en los mismos sujetos) o predictiva (mide la correlacién con

una medida posterior del mismo concepto o de otro estrechamente relacionado.
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e Validez de constructo:

Determina la relacion del instrumento con la teoria y la
conceptualizacion tedrica. Cuando se disefia un cuestionario, primero han de
definirse de manera tedrica cuales son los aspectos que deben ser tenidos en

cuenta para poder estudiar de forma completa un fenémeno determinado.

Esta estructura o constructo teérico debe ser puesto a prueba y
demostrado posteriormente de forma matemética. Se puede verificar de varias
formas, aunque actualmente el Andlisis Factorial suele ser el método mas

utilizado.

Es un tipo de andlisis estadistico multivariante que reduce un conjunto
de variables interrelacionadas a un nimero de variables comunes llamados
factores y que deben de coincidir con las variables tedricas que se

propusieron en un principio.

1.3.3. Fiabilidad de un cuestionario

Se define fiabilidad como “la propiedad que designa la constancia y
precision de los resultados que obtiene un instrumento al aplicarlo en distintas
ocasiones”. Esta definicion lleva implicita que hay que realizar varias
mediciones con el instrumento, y que los resultados obtenidos en dichas
mediciones deben ser iguales o muy parecidos. A esta caracteristica también

se le denomina precision o reproducibilidad™®.

También se puede definir fiabilidad como “el grado en que una medida
produce el mismo nimero o puntuacion cada vez que se administra, cuando el
constructo que esta siendo medido no ha cambiado”. Esta definicién indica lo
mismo que la anterior, pero hace hincapié en que la condiciones de medicién

deben de ser las mismas.

La fiabilidad puede verse afectada por tres tipos de error consecuencia
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de la variabilidad del observador, la variabilidad del observado y la variabilidad
del cuestionario. Por esta razén, es importante el andlisis de tres aspectos: la
homogeneidad o consistencia interna, la estabilidad temporal o test-retest y la

fiabilidad del inter-observador.

e La consistencia interna:

Define el grado de concordancia entre dos variables que miden la misma
caracteristica. En un cuestionario, estas variables son los distintos items que lo
componen. Asi pues, puesto que los items intentan medir distintos aspectos de
la misma caracteristica, es l6gico que deban estar muy relacionados. No
obstante, cuando estdn demasiado relacionados es posible que estén midiendo
lo mismo, es suficiente con tener uno de ellos solamente.  Por otro lado, si
esos items estan muy poco relacionados, podria significar que estan midiendo
caracteristicas diferentes y seria necesario replantear la presencia de esos

items en el cuestionario.

El método més utilizado para medirla es el estadistico alfa de Cronbach.
Este estimador muestra la relacion que hay entre la varianza de los distintos
items y la varianza total de la escala. Indica el grado en que son coherentes los
elementos de la escala y miden lo mismo que el conjunto de elementos. Para
gue la consistencia interna sea aceptable el alfa de Cronbach debe estar entre
0.7 y 0.9. Este coeficiente se debe afiadir como informacién en los analisis de

los instrumentos de medida®®

e Test-retest

Otra forma de medir la fiabilidad es asegurar la estabilidad en el tiempo.
Es decir, el cuestionario deberia de dar resultados iguales o similares cuando
se pasa en las mismas condiciones a los mismos pacientes en momentos de
tiempo diferentes. Esta prueba es conocida como el test-retest. Es decir, es
una manera de evaluar la precision de la medida en dos momentos diferentes

en un mismo paciente.
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El tiempo transcurrido entre ambas medidas debe de establecerse
detenidamente y ser el adecuado para cada tipo de medicion. Si es muy largo
la variable que se esté midiendo puede sufrir cambios que no sean debidos al
azar mientras que si es demasiado corto, los pacientes o el observador pueden
recordar las respuestas anteriores y que ademas, no exista tiempo suficiente

para que dichos cambios sean debidos al azar.

El estadistico de contraste utilizado para estimar la estabilidad temporal
suelen ser el coeficiente de correlacion de Pearson y el coeficiente de
correlacion intraclase (CCI). Este ultimo es el mas utilizado porque mide el
grado de acuerdo entre las dos mediciones y no la correlacion que hay entre

ellas. Los valores del CCI se consideran aceptables en el rango 0,7-0,86.

e La fiabilidad interobservador:

Es la correlacion entre los valores del cuestionario obtenidos por los
diferentes observadores en una misma muestra de pacientes, mientras que la
fiabilidad intraobservador es la correlacion entre los valores obtenidos del
mismo observador en diferentes ocasiones. Cuando la correlacion inter-
observador es adecuada, la correlacién intraobservador probablemente
también lo sea por lo que no seria necesario medirla. Por el contrario, cuando
la correlacion inter-observador es baja se debe de medir la correlaciéon intra-
observador porque no sabemos si las variaciones son debidas a los
observadores o entre ellos.

Para su medicion se pueden emplear los coeficientes de correlacion de
Pearson o Spearman, aunque el coeficiente de correlacion Kappa, el analisis
de varianza o el CCI podrian dar resultados mas fiables. Lo valores de estos
coeficientes deben estar por encima de 0,5 y se recomienda llegar a 0,7 para

que sean consistentes.
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1.3.4. Sensibilidad al cambio:

Es la capacidad que tiene el cuestionario para detectar diferencias en la

magnitud del constructo o en el atributo que se mide.

Para evaluarla se comparan las puntuaciones que se obtienen antes y
después de una intervencion que suponemos modificara la magnitud. Pero esta
variacion se puede adecuar como forma de evaluacion longitudinal de la

validez.

Se mide con el estadistico "tamafio del efecto” que relaciona la media y
desviacion estandar de las diferencias entre las puntuaciones antes y después
de la intervencion. La sensibilidad al cambio de un instrumento de medida es

importante para estimar el tamafio muestral.
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1.4. Cuestionario SF36

El Cuestionario SF-36 es uno de los instrumentos mas utilizados y
evaluados en CVRS !, Se desarroll6 a principios de la década de los
noventas para su uso en el Estudio de los Resultados Médicos (MOS, Medical
Outputs Survey), y es aplicable tanto a pacientes como a poblacidén general ya
que se ha validado en poblacion sana y mediante la comparacion con otros

instrumentos de medicién de salud.

Se ha traducido a mas de 50 idiomas entre ellos el castellano
realizandose una adaptacion para su uso en Espafia mediante el seguimiento
del protocolo comun en los paises participantes en el proyecto internacional de
adaptacion del cuestionario original, el Quality of Life Assessment (IQOLA) y se

ha evaluado en mas de 400 articulos.®

Consta de 36 preguntas o items que exploran 8 dimensiones del estado

de salud (Ver Anexo n° 2):

12 funcion fisica

22 funcion social

32 limitaciones de rol: problemas fisicos

42 limitaciones de rol: problemas emocionales
52 salud mental

62 vitalidad

72 dolor

82 percepcion de la salud en general.

1.4.1. Descripcion de las dimensiones del cuestionario SF-36
e Funcion fisica:

Es el grado en que la salud limita las actividades fisicas tales como el
auto-cuidado, caminar, inclinarse, realizar esfuerzos, etc. Consta de 10 items

con tres alternativas de respuesta, (mucho=1; poco=2; nada=3), con un rango
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de 10 a 30 puntos.

e Rolfisico:

Es el grado en que la salud fisica interfiere en el trabajo y en otras
actividades diarias, generando un rendimiento menor que el deseado. Tiene
cuatro items con dos alternativas de respuesta (si=1; no=2), en un rango de 4 a

8 puntos.

e Dolor corporal:

Es el grado de intensidad del dolor y su efecto. Tiene 2 items con 5
alternativas de respuesta, (mucho=1; bastante=2; regular=3; un poco= 4;

nada=5), con un rango de 2 a 10 puntos.

e Salud general:

Es una valoracion personal de la salud que incluye la salud actual, las
perspectivas de salud en el futuro y la resistencia a enfermar. Tiene 5 items y
con 5 alternativas de respuesta,(todo verdadero=1; bastante cierto= 2; no lo
sé= 3; bastante falsa= 4; totalmente falso=5), en un rango de 5 a 25 puntos.

e Vitalidad:

Sentimiento de energia y vitalidad frente al sentimiento de cansancio y
agotamiento, tiene 4 items con 5 alternativas de respuesta: (En extremo=5;
mucho=4, normal=3; algo=2; nada=1), en un rango de 4 a 20 puntos.

e Funcioén Social:

Grado en que los problemas de salud interfieren en la vida social. Tiene
2 items con 5 alternativas de respuesta (siempre =1; casi siempre=2; algunas

veces=3; solo algunas vez=4; nunca=5), en un rango de 2 a 10 puntos.
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e Rol Emocional:

Grado en que los problemas emocionales interfieren en el trabajo u
otras actividades diarias, incluyendo reduccion en el tiempo dedicado a éstas,
rendimiento menor y disminucion de la intensidad en el trabajo. Tiene 3 items

con 2 alternativas de respuesta, (si=1; no=2), en un rango de 3 a 6 puntos.

e Salud Mental:

Incluye depresion, ansiedad, control de la conducta y el bienestar. Tiene
5 items con cinco alternativas de respuesta, (siempre=l; casi siempre=2;

algunas veces=3; so6lo algunas vez=4; nunca=5), en un rango de 5 a 25 puntos.

Las subescalas del SF-36 constituidas por las ocho dimensiones
descritas estan ordenadas en su mayoria de manera que a mayor puntuacion
mejor es el estado de salud, exceptuando las dimensiones dolor corporal, salud

general y vitalidad.

Ademas el SF-36 incluye un item de transicion que pregunta sobre el

cambio en el estado de salud general en el afio anterior, que no esta incluido
en las ocho categorias pero que proporciona informacion muy util sobre el
cambio percibido en este periodo.
Las dimensiones del cuestionario proporcionan unas puntuaciones que son
directamente proporcionales al estado de salud, cuanto mayor sean, mejor
estado de salud y el rango de puntuaciones para cada dimension oscila de 0 a
100.

El cuestionario esta dirigido a personas = 14 afnos de edad y puede ser
autoadministrado o realizarlo mediante entrevista personal (la consistencia
interna no presentd diferencias entre los cuestionarios autoadministrado y los
administrados por entrevista).Los valores de referencia en Espafia segun sexo
y grupos de edad, se ha ampliado a la poblacién espariola de =85 afios, lo cual

es muy importante teniendo en cuenta el envejecimiento poblacional.
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Para el célculo de las puntuaciones, hay que homogeneizar la direccion
de las respuestas, de modo que todos los items a mayor puntuacion tengan un
mejor estado de salud, hacer una puntuaciéon cruda de la escala y realizar una
transformacién lineal de las puntuaciones crudas. De este modo para cada
dimensién, los items son codificados, agregados y transformados en una
escala que tiene un recorrido desde O (el peor estado de salud) a 100 (el mejor

estado de salud).

Los estudios publicados sobre las caracteristicas métricas de la version
espafola de SF-36 aportan suficiente evidencia sobre fiabilidad, validez y

sensibilidad.

Se ha realizado versiones reducidas de SF-36 como el SF-12,
constituido por 12 items obtenidos a partir de regresion mdltiple y que incluye
1-2 items de cada una de las 8 escalas del SF-36.Esta supone una pérdida de
precision en tamafios muestrales pequefios pero no asi en tamafios de
muestras elevados >500, donde es una buena alternativa para medir salud

fisica y mental.

Del mismo modo el SF-8 es una version con un Unico item para cada
una de las escalas y se usa en estudios poblacionales en EE.UU. y en el

ambito internacional.

En cuanto a las limitaciones, el SF-36 se puede comentar el hecho de
gue no incluye la funcidn cognitiva, los trastornos de suefio, la funcion sexual y

familiar.

También hay problemas en la aplicacion del cuestionario a personas
mayores Yy dificultad de cumplimiento en esta edad. Presenta dificultades para
separar las propiedades del cuestionario de las caracteristicas de los sujetos a

los que se le aplican.
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Desde el punto de vista estadistico, ademas de todas Ilas
consideraciones a tener en cuenta en un estudio de investigacion como es el
calculo y seleccion de la muestra, método de analisis, comprobacion de la
hipotesis...etc. hay que tener en cuenta la eleccion del instrumento de medida
de la calidad de vida, ya que representan conceptos muy subjetivos y de gran
variabilidad y las puntuaciones que obtenemos en los cuestionarios tienen unas

caracteristicas especificas que afectan la forma de incorporarlos al analisis.

En general las puntuaciones se representaran por variables ordinales en
intervalos cerrados con distribuciones sesgadas y a menudo con efecto techo y
suelo. Ademas tiene distintas dimensiones y puntuaciones especificas para
cada dimension, lo que hace que a veces no sea valida la utilizacion de los
métodos de analisis paramétricos tradicionales. EI método a utilizar debe ser
seleccionado en base a los objetivos planteados y a las conclusiones que
deseamos obtener.

1.4.2. Efecto techo y efecto suelo

Representan los porcentajes de pacientes que presentan los valores
méaximos (efecto techo) y los valores minimos de cada dimension. Se dice que
hay efecto techo si la distribuciéon es asimétrica en los puntajes y un porcentaje
significativo de los sujetos puntlan en los niveles mas altos, por el contrario el
efecto suelo refleja que un gran porcentaje de sujetos puntian en el nivel mas

inferior de la medida.

Si son excesivamente altos, restan variabilidad a la distribucion de
valores de las dimensiones tras la aplicacion de los cuestionarios SF 36,

disminuyen la potencia y se debilita la inferencia.
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1.5. Dieta Mediterranea

La dieta mediterranea es un patron alimentario que parece estar dando

20

buenos resultados metabolicos'®, funcionales y de disminucién de

mortalidad.

La mayoria de las revisiones no tienen en cuenta o tienden a minimizar
la importancia de los cereales (especialmente el pan, pero también la pasta) y
el consumo de legumbres. En conjunto, la ingesta proteica se decanta
mayoritariamente hacia la proteina de origen vegetal (legumbres y cereales)
por encima de la proteina de origen animal (pescado, carne y lacteos), que

pasa a asumir una funcién esencialmente complementaria en la dieta.

La Dieta Mediterranea (DTM) tradicional entr6 en la literatura sanitaria de
forma contundente después de los trabajos de Ancel Keys y colaboradores en

el “Estudio de los Siete Paises” iniciado a final de los afios 50 del siglo XX.

Una de sus conclusiones mas importantes fue que el bajo contenido en
grasas saturadas podia ser una de las causas de las bajas tasas de incidencia
de enfermedad coronaria observada en los paises mediterraneos mediante la
reduccién del colesterol plasmético??. Estos hallazgos se reflejaron con
metodologia de estudios ecolbgicos. Investigaciones posteriores han
demostrado que los efectos beneficiosos de la Dieta Mediterranea no

dependen solo de su accién hipolipemiante.

La DTM ha sido definida de forma operativa por Trichopoulou y
colaboradores, mediante la Puntuacion (Score) para Dieta Mediterranea (MDS)
para poder aplicarla a los estudios epidemiolégicos de tipo analitico?®. El MDS
esta construido asignando 0 6 1 a cada de los nueve componentes del mismo.

Utiliza la mediana especifica por sexo como punto de corte.

Para los cinco componentes beneficiosos (verduras, legumbres, frutas
MAas nueces, cereales y pescado) las personas que consumian por debajo del
nivel medio de su sexo, eran asignadas al valor 0 y las personas que estaban

por encima de ese nivel eran asignadas al valor 1. Lo mismo se hacia con la
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razon entre grasas monosaturadas y grasas saturadas para recoger el papel
fundamental del aceite de oliva. Para los componentes presumiblemente
dafinos (todo tipo de carnes y lacteos en general) se procedia al revés, las
personas con un consumo por debajo de la media eran asignadas al valor 1, y

las personas con un valor superior a la media eran asignadas al valor O.

La Puntuacion para Dieta Mediterranea (MDS) esta basada en las
medianas muestrales y por lo tanto depende mucho de las caracteristicas
especificas de cada una de ellas. Este hecho constituye claramente una
limitacion a la transferibilidad de los resultados. La aproximacién que se ha
utilizado en el ensayo clinico PREDIMED ha sido distinta. Los puntos de corte
se han construido con arreglo al cumplimiento o no de un esquema de ingesta

semanal predefinido®

Varios estudios de tipo observacional, han demostrado que una mayor
adherencia al patron de dieta mediterranea se asocia a una reduccion de la
mortalidad por enfermedad cardiovascular y mortalidad global, asi como a una
mejora en el estado de salud, una disminucibn en la incidencia de
enfermedades neurodegenerativas (Parkinson y Alzheimer) y a una

disminucién en la incidencia y mortalidad por cancer®

Igualmente, en estudios de intervencion dietética, de pequefio tamafio
muestral, tras el consumo de la dieta mediterranea, o algunos de sus
componentes, se han observado reducciones en la presién arterial, mejoras en
el perfil lipidico, asi como en la funcién endotelial, marcadores de inflamacion

vascular y sindrome metabélico?%%"28:29:30

Los resultados de diferentes estudios de intervencion, asi como los de
una reciente revision sugieren distintos efectos beneficiosos de la dieta
mediterranea sobre marcadores de riesgo cardiovascular. Pero la mayor
evidencia cientifica se obtiene de los ensayos clinicos de intervencion con un
tamafio muestral elevado y en los que se valoren los efectos sobre variables

primarias como la mortalidad o incidencia de enfermedades cardiovasculares.

El patron alimentario mediterraneo tradicional se basa en una amplia
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variedad de nutrientes cardiosaludables: es una dieta baja en acidos grasos
saturados y colesterol, aproximadamente mas de la mitad del aporte de grasa
total estd formada por acidos grasos monoinsaturados procedentes del aceite
de oliva y hay una presencia estimable de acidos grasos poliinsaturados de la
serie n-3 procedentes del pescado. La dieta es baja en proteinas de origen
animal y alta en carbohidratos complejos, fibra alimentaria y compuestos
antioxidantes (vitamina E y C, beta-caroteno, flavonoides) gracias a la
abundancia de alimentos de origen vegetal (cereales, verduras, frutas,
legumbres y frutos secos). Finalmente, el consumo moderado de vino se
asocia a unas concentraciones mas altas de colesterol asociado a

lipoproteinas de alta densidad (colesterol-HDL) y polifenoles antioxidantes®

Hasta hace poco tiempo no se habia realizado ningun ensayo clinico
aleatorizado y controlado que pueda proporcionar la evidencia cientifica
adecuada para efectuar recomendaciones dietéticas a la poblacion sobre sus
posibles efectos beneficiosos en la prevencién primaria de la enfermedad
cardiovascular. Existen varias referencias de estudios de CVRS en pacientes

32 33

diabéticos en atencién primaria , pero la medicién no esta realizada con el

cuestionario SF-36.

En nuestro pais, Alonso Saenz de Miera y colaboradores si que han publicado

un estudio empleando el cuestionario SF-36 ** .

El ensayo clinico PREDIMED (Prevencién con Dieta Mediterranea), es
una intervencion dietética controlada que se ha realizado en diversos lugares

3536 con la intencién de medir los efectos de le dieta mediterranea

de Espafa
sobre poblacién con alto riesgo cardiovascular®’. Es un ensayo clinico aleatorio,
controlado y multicéntrico que incluye 7.447 pacientes con alto riesgo
cardiovascular, sin enfermedad cardiovascular conocida cuyo seguimiento
finalizé en diciembre de 2011 (mediana de seguimiento 5 afos) y las variables
resultado principales son la aparicion de muerte de causa cardiovascular,

infarto de miocardio o ictus. (International Standard Randomized Controlled

Trial Number: ISRCTN 35739639)
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. Fue disefiado en 2002 y es el primer ensayo clinico de larga duracion
que utiliza a este tipo pacientes, para seguir una dieta mediterrdnea
suplementada con aceite de oliva virgen extra (1 litro a la semana para alifiar y
cocinar) o frutos secos (30 gramos al dia: 15 gramos de almendras y 15
gramos de nueces). (http://www.controlled-trials.com/ISRCTN35739639).

1.5.1. Nutrigenomica, Dieta Mediterranea y Enfermedad Cardiovascular

Se han descubierto mdultiples asociaciones significativas entre ECV y
estructura genética, pero no existen tantos estudios sobre las interacciones
entre dieta y estructura genética del individuo. Ahi reside basicamente la
importancia de PREDIMED en donde se ha demostrado que la DTM reduce la
incidencia de ECV incluyendo la enfermedad cerebrovascular®®. Este efecto
cardioprotector se extiende a toda la cohorte analizada aunque Corella y
colaboradores han sefialado que este efecto podria estar enfatizado por la
predisposicién a padecer diabetes mellitus en algunos de los participantes™°.

El gen del factor de transcripcion 7-like 2 (TCF7L2) es el locus mas
potente y mas extensamente replicado en los individuos con la diabetes
mellitus tipo 2. El polimorfismo TCF7L2 rs 7903146 en el intrén 3 (C>T) es una
de las variantes genéticas mas importantes que tienen influencia sobre el
riesgo de DT2. Los T - portadores presentan una mayor predisposicion hacia la
enfermedad. En la raza blanca la prevalencia de los portadores del alelo T es

menor que los portadores del alelo C.

En PREDIMED se ha estudiado en el comienzo del seguimiento, el perfil
genético de los participantes (2993 hombres y 4025 mujeres) para estudiar la
interaccion de la DTM con el rs 7903146 SNP. Se ha podido observar que los
individuos TT con una elevada adherencia a la DTM (mas de 9 puntos en el
MDS) no mostraron la glucosa en ayunas elevada que se esperaba en
comparacion los portadores del alelo C, mientras que aquellos que no

mostraban adherencia (con menos de 9 puntos en el MDS) los efectos del SNP
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sobre la glucosa en ayunas fue el esperado.

Mas importante que lo que hemos referido es que en esos mismos
individuos TT con predisposicion elevada a DT2 y enfermedad cerebrovascular,
una alta adherencia a la DTM era capaz de compensar su riesgo genético, e
igualarlo al de participantes en el ensayo que no poseian esa predisposicion
genética. Aunque los estudios de interaccidn entre genotipo y nutricion tengan

4041

susceptibilidades metodoldgicas , hosotros resefiamos este Ultimo hallazgo

como algo realmente interesante.
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Una intervencion dietética dirigida a establecer vy
consolidar un patron de dieta mediterranea mejora, en
comparacion con una dieta baja en grasas, la calidad
de vida relacionada con la salud en pacientes de alto
riesgo cardiovascular en situacion de prevencion

primaria.
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OBJETIVOS

Prediined

Prevencion con Dieta Mediterranea
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Nuestro objetivo, en este trabajo de investigacion
ha sido Estudiar y analizar los efectos que una dieta
mediterranea, suplementada con aceite de oliva virgen
extra o con frutos secos, en comparacion con una dieta
baja en grasas, produce sobre la calidad de vida
relacionada con la salud, medida a través del cuestionario
SF-36, en pacientes de alto riesgo cardiovascular en

situacion de prevencion primaria.
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MATERIAL Y METODOS

Prediined

Prevencion con Dieta Mediterranea
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Hemos realizado un estudio de seguimiento de una cohorte de individuos con
riesgo cardiovascular elevado en el momento que ingresaban en el nodo
Sevilla del ensayo clinico PREDIMED.

4.1. Diseio

Ensayo clinico de intervencion dietética, aleatorizado, controlado, a

simple ciego y multicéntrico.

A todos los participantes del nodo Sevilla, se les recogié datos sobre

CVRS mediante la aplicacion del cuestionario S-F36.

4.2. Sujetos de estudio

Este estudio se ha desarrollado en atencion primaria sobre los pacientes
reclutados en el Nodo Sevilla del estudio PREDIMED y que cumplieran con

los criterios de inclusion:

Pacientes hipertensos (PAS = 140 mm Hg y/o diastélica = 90 mm Hg) con

farmacos antihipertensivos y que reunian los siguientes criterios:
e Varones o mujeres con un rango de edad entre 55 y 80 afios.

e Ausencia de antecedentes personales de enfermedad cardiovascular

conocida (cardiopatia isquémica, ictus, arteriopatia periférica).

e Presencia de: a) Diabetes mellitus tipo 2 6 b) 2 o mas de los siguientes
factores de riesgo cardiovascular: tabaquismo, dislipemia (cLDL = 160
mg/dl 6 cHDL < 40 mg/dl), obesidad (IMC = 30 kg/m?) y antecedentes
familiares en primer grado (padre, madre o hermanos) de enfermedad
cardiovascular prematura (varones menores de 55 afios, mujeres

menores de 65 afos).
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e Aceptacion explicita de participar en el estudio y firma del

correspondiente consentimiento informado

Los criterios de exclusién fueron:

e Existencia de arritmias.

e Sindrome de dependencia alcohdlica o cualquier otro tipo de

toxicomania.

e Presencia de limitacion fisica, psiquica o intelectual para participar en un

estudio de intervencion dietética o someterse a una MAPA.

e Dificultad o ausencia de predisposicion para cambiar habitos

alimentarios.

¢ Alergia o intolerancia al aceite de oliva o a los frutos secos.

La seleccion de los pacientes se realiz6 en 10 Centros de Salud de los 32
pertenecientes al Distrito Sanitario de Atencién Primaria Sevilla. Los listados se
obtuvieron de las historias clinicas informatizadas (TASS y DIRAYA), se
seleccionaron aquellos individuos que reunian criterios de inclusion y se llevé
a cabo el reclutamiento activo, con el permiso de los médicos de familia y de
los enfermeros, mediante llamada telefénica y/o visita domiciliaria. Una vez
comprobado que el paciente cumplia con los criterios de inclusiéon y ninguno
de exclusion, se le invitd a participar en el estudio, procediendo a informarlo
pormenorizadamente, haciendo explicito que la participacion era voluntaria y
gratuita, que el estudio era complementario y no pretendia sustituir ni alterar el
seguimiento de su salud por parte de su meédico y que podia abandonarlo

cuando lo considerara oportuno y sin tener que dar explicaciones por ello. Si
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aceptaba participar debia firmar el correspondiente consentimiento informado.

4.3. Tamano Muestral

Los calculos de tamafios muestrales se realizaron teniendo en cuenta las
variables resultado en el ensayo clinico PREDIMED. La variable resultado
para el calculo del tamafio muestral, no fue por lo tanto la calidad de vida

relacionada con la salud*

4.4. Variables

En cada visita se midié la variable Calidad de Vida, en base a una escala
estructurada en ocho dimensiones, con distintos formatos de respuesta y con
las siguientes dimensiones: Funcion Fisica, Rol Fisico, Dolor Corporal, Salud

General, Vitalidad, Funcion Social, Rol Emocional y Salud Mental.

4.5. Intervencion

En base a estos criterios, se definié la cohorte en situacién de prevencion
primaria y como de alto riesgo cardiovascular. Todos los individuos que la

formaban fueron aleatorizados en tres grupos:
e Dieta Baja en Grasas
e Dieta Mediterranea mas Frutos Secos
e Dieta mediterranea mas Aceite de Oliva

La asignacion a cada grupo se realizé mediante un sistema de aleatorizaciéon
centralizado y estratificado en funcion de la edad (mayores y menores de 70
afos) y sexo (hombres y mujeres). Para ello se generaron, por el centro

coordinador, 4 tablas de numero aleatorios independientes, manteniendo en
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todo momento la ocultacién de la secuencia de aleatorizacion.

Se realiz6 una intervencion dietética personalizada y otra grupal (cada 3
meses) en los componentes de los tres grupos, informandoseles sobre las
caracteristicas de los diferentes grupos de alimentos, la frecuencia adecuada
de consumo y se les suministraron menuds y recetas adaptadas para facilitarles

el seguimiento de las recomendaciones dietéticas emitidas.

En base a la evaluacion de los resultados obtenidos en la encuesta de
14 puntos, se realizd un asesoramiento dietético personalizado en sesiones de
30 minutos a cada participante, con recomendaciones sobre la frecuencia
deseada de la ingesta de alimentos especificos. En el momento de la inclusion
en el estudio y después trimestralmente, se realizaron sesiones de 60 minutos
de duracion, con un maximo de 20 participantes, para cada grupo de dieta
mediterranea, donde se realizaron charlas informativas y se suministraron
recetas y menus adaptados para facilitar el seguimiento de las
recomendaciones emitidas. Los participantes asignados a las dos grupos de
dieta mediterranea consumieron cada uno, aceite de oliva virgen extra (1 litro
por semana) o bolsas de frutos secos (15 gramos/dia de nueces y 15
gramos/dia de almendras). Para mejorar el cumplimiento y adaptarse a las
necesidades de las familias, cada participante en sus respectivos grupos de
dieta mediterranea recibié 10 litros de aceite de oliva virgen extra ¢ 3000
gramos de frutos secos cada 3 meses. A los participantes que fueron
asignados al grupo de dieta baja en grasas, se les hicieron recomendaciones
para reducir la ingesta de todos los tipos de grasa y se les dio un folleto
informativo con recomendaciones de acuerdo con las pautas establecidas por

la American Heart Association Guidelines (AHA Guidelines) y el National
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Cholesterol Education Program (NCEP. Expert Panel on Detection, Evaluation,
and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults. ATP IIl). Para mejorar el
cumplimiento y la adherencia a una dieta baja en grasas, estos pacientes
recibieron alimentos con bajo contenido en grasas, leche desnatada (1
litro/semana) y pastas (macarrones) o arroz (1 Kilogramo cada 3 meses). El
aceite de oliva virgen extra, los frutos secos, la leche desnatada y las pastas o
arroz se suministraron a los pacientes sin coste alguno para ellos. El aceite y
los frutos secos procedian de un convenio de colaboracién que el grupo de
investigacion del estudio PREDIMED tenia firmado con las siguientes
entidades y empresas: Patrimonio Comunal Olivarero, Borges S.A. y California

Walnut Comission. Todas las dietas fueron ad libitum.

En cada visita, a todos los sujetos a estudio se les realiz6 la encuesta

de CVRS mediante el cuestionario SF-36

4.6. Recogida de datos

La CVRS se estudié mediante el cuestionario SF-36 que fue aplicado por
tres enfermeras entrenadas que llevaron la evolucion del ensayo completo y del
subproyecto de CVRS en particular. Las entrevistadoras superaron un
entrenamiento estandarizado para la administracion del cuestionario y la toma

de la presion arterial y medidas antropométricas.

Las puntuaciones de las 8 dimensiones que tiene el SF-36 se calcularon
de acuerdo con el manual de interpretacién*®. Para la construccién de cada
dimensién del SF-36, los items se codificaron, agregaron y transformaron en
una escala que tenia un recorrido desde 0 (peor estado de salud) hasta 100

(mejor estado de salud).
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4.7. Andlisis de datos

Se realizé un andlisis por intencion de tratar en datos basales y en todas las
consultas de seguimiento. Es un analisis descriptivo con medidas de tendencia
central y dispersién, se calculé la media (M), desviacion estdndar (DS),
mediana y rango de las puntuaciones, asi como, para cada dimension, la
proporcién de individuos con la puntuacién maxima (“efecto techo”) y con la

puntuacion minima (“efecto suelo”).

Estos calculos se han realizado para el total de la muestra y para cada
género y grupo de edad, asi como para cada uno de los grupos de estudio. Las
comparaciones en puntuacion se efectuaron mediante los tests apropiados (t-
Student, ANOVA, U de Mann Whitney, Kruskall-Wallis) segun la variable de
agrupacion (dicotomica o con mas de dos categorias) y distribucion normal o
no de las puntuaciones. La consistencia interna se valor6 mediante el
coeficiente alfa de Cronbach para todas las escalas con dos o mas items. Se
considerara una modificacion de la CVRS con relevancia clinica un aumento

superior a 3 puntos en cada médulo del SF-36.

Se consideré como diferencia estadisticamente significativa un valor de
p<0,05.

Para el andlisis estadistico se utilizo el programa R versién 2.9.2* y el
programa SPSS versién IBM SPSS v 19* con licencia de la Fundacion Publica

Andaluza para la Gestién de la Investigacion en Salud de Sevilla (FISEVI)*®.

Debido a los rangos de edad de los criterios de inclusion utilizados en
este proyecto, los datos de poblacion de referencia mas adecuados fueron los
expuestos por Lopez Garcia y colaboradores*’.Las comparaciones de los

efectos techo y suelo se realizaron mediante la x* de Pearson®.

Para estudiar la bondad de ajuste a la curva normal de las dimensiones
observadas se aplicé el test de Shapiro — Wilk. Se realizaron comparaciones

graficas entre nuestros resultados y los expuestos por Lopez Garciasr y
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colaboradores para la poblacion espafiola.

El proyecto fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion Sanitaria
del Distrito Sevilla de Atencién Primaria (ver documentacion adjunta previa a la

Introduccion).

4.7.1 Etapas del analisis
12 Estudio transversal al comienzo del EC.
2° Estudio longitudinal dividido en dos fases a su vez.

2 a: Andlisis del mayor tamafio muestral segun la informacion recogida

disponible.

2 b: Andlisis del mayor periodo temporal pero con un tamafio muestral

aceptable.

En el estudio transversal del punto O de este EC , se realizaron modelos
de regresion lineal multivariante (RLM) con cada una de las dimensiones del
SF36 como variables dependientes y se definieron una serie de variables
predictoras para la construccion de esos modelos, a saber : glucemia basal ,
colesterol total , colesterol HDL , colesterol LDL , triglicéridos , Hemoglobina
Glicada (HBAlc) , sexo , indice de masa corporal , perimetro de cintura
abdominal y perimetro de cadera. Todas ellas con evidencias de tener

importancia en el riesgo cardiovascular de la poblacion.

Se aceptd normalidad en todos los puntos de analisis de CVRS durante
el ensayo clinico, salvo en el ultimo en donde aplic6 un método de analisis no

parameétrico.

En términos paramétricos, el instrumento fue el analisis de la varianza de
un factor (ANOVA) y en términos no parametricos, la prueba de Kruskall-Wallis.

En el estudio con ANOVA se aplicé la prueba de esfericidad de Mauchly.
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La esfericidad es una suposicion importante de las medidas repetidas
del ANOVA. Se refiere a la condicion en la que las varianzas de las diferencias
entre todos los pares posibles de los grupos (es decir, los niveles de la variable
independiente) sean iguales. La violacion de esfericidad se produce cuando no
se da el caso que las varianzas de las diferencias entre todas las

combinaciones de los grupos sean iguales.

Si se viola la esfericidad, los calculos de varianza pueden estar
distorsionados. Para determinar si existen diferencias estadisticamente
significativas entre las varianzas de las diferencias, se puede realizar la prueba

de esfericidad de Mauchly®.

La interpretacion de este test es muy clara. Cuando la probabilidad
estadistica de la prueba de Mauchly es mayor o igual a alfa (a = 0,05), no
somos capaces de rechazar la hipétesis nula de que las varianzas son iguales.
Por lo tanto podemos concluir que la hipétesis no ha sido violada. Sin embargo,
cuando la probabilidad de estadistica de la prueba de Mauchly es menor o igual
a alfa (es decir, p < alfa), la esfericidad no puede ser asumida y por lo tanto
existirian diferencias significativas entre las varianzas de las diferencias. Si la
prueba de Mauchly es significativa, los resultados de la ANOVA debe
interpretarse con cautela, ya que las violaciones de esta suposicion puede dar
lugar a un aumento en la tasa de error de tipo I, e influir en las conclusiones del

analisis.
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RESULTADOS

( S prediined

Prevencion con Dieta Mediterranea
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Hemos dividido el capitulo de resultados en varios apartados para
facilitar su lectura y comprension:

En primer lugar una fase descriptiva en donde hemos intentado resumir
la muestra basal.

La segunda seccion de los resultados expone los items del cuestionario
SF 36 optimizando el mayor tamafio muestral con informaciéon completa
disponible (352 registros) pero con un tiempo de seguimiento de un afio. Dentro
de esa misma seccion hay un analisis de estadistica inferencial de las diversas
variables que componen esta seccion.

La tercera seccion de los resultados muestra los valores alcanzados en
los diferentes items del SF 36 optimizando el tiempo de observacion (4 afios) y
con una muestra de 191 pacientes de los que pudo recogerse informacion
completa. En la cuarta seccién se resumen los componentes estandarizados
fisico y mental con la optimizacion del tiempo de observacion (4 afios).

En la quinta seccion se presenta el andlisis de la varianza de un factor
de cada una de las dimensiones del cuestionario SF36 sin optimizar por
tamafio muestral o tiempo de observacion.

En la sexta y Ultima seccion de los resultados se expone un analisis no
paramétrico del ultimo punto de observaciéon de este ensayo clinico que es el
que cuenta con un menor tamafio muestral (N=111).
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CARACTERICTICAS DE LA MUESTRA
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5.1.1. Estadistica descriptiva

En estas primeras tablas se describen las caracteristicas de la muestra.

Se estudiaron un total de 352 pacientes, 164 (46,6%) en el brazo de dieta
mediterranea suplementado con aceite de oliva virgen extra, 115 (32,7%) en el
dieta mediterranea suplementada con frutos secos y 73 (20,7%) en la de dieta

baja en grasas.

La distribucion por sexo en los tres grupos era de 134 (38,1%) de hombres y
218 (61,9%) de mujeres y la edad media de los participantes era de 66,8 afios
(media £ DE: 66,8+5,7 afos).

Tabla n® 1: Namero de integrantes de cada uno de los tres grupos del
Ensayo Clinico PREDIMED en el nodo Sevilla.

DTM +Aceite de Oliva 164 46.6
VE

DTM + Frutos Secos 115 32.7

Dieta Baja en Grasa 73 20.7

TOTAL 352 100
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Tabla n° 2: Distribuciéon por sexo de los tres grupos en conjunto del
Ensayo Clinico PREDIMED en el nodo Sevilla.

Hombres 134 38,1
Mujeres 218 61.9
Total 352 100

En cuanto a las caracteristicas del estado civil de la muestra, el 70.1%
eran casados, un 6.3% solteros, 21.6% viudos, 0.9% divorciados y el 1,1%
separados.

El nivel de formacion se componia por un 3.7% de titulados superiores,
un 3.1% de técnicos de escuela universitaria, el 18.5% alcanzaron el grado
secundario o bachiller, un 71.9% poseian la Educacion Primaria y el 2.8% eran

analfabetos funcionales.

Con respecto al porcentaje de pacientes inmigrantes, solo un 0.9% de la

muestra eran latinoamericano, siendo el resto, un 99,1% de origen europeo.

La media (x DE) de peso fue 78,62 (+12,41) kg, y la media del indice de

masa corporal (IMC) 30,97 (+3,9) kg/m?.
Grado de adherencia a dieta mediterranea:

Del total de la muestra, al inicio de estudio, un 64% presentd una alta
adherencia al patréon de dieta mediterranea (puntuacién en la encuesta de 14

puntos = 9) y un 36% una baja adherencia (puntuacion en la encuesta de 14
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puntos < 8).

Tabla n°3: Adherencia a dieta mediterranea basal, anual y final (3 afios)
segun la encuesta de 14 puntos.

Grupos de Puntuacion | Puntuacién | Puntuaciéon | Puntuacion Diferencia P
Intervencion Basal al afo alos 2 afos Final
(3 afios)

8,89+1,98 | 991+182 | 992+1,74 | 9,93+181 | +1,04+215 | 0,019"

DTM +
AOVE
9,00+1,57 | 9,45+179 | 997+1,68 | 10,31+1,53 | +1,22+2721 | 0.004~
DTM + FS
DBG 859+1,90 | 845+185 | 832+1,68 | 834+1,70 | -0,25+1,70 | 0,452

Los datos se presentan como medias + DS. ~Prueba t para muestras relacionadas. ~
Significacién estadistica: p < 0,05.

Como se puede observar en la tabla 3, el grado de adherencia a dieta
mediterranea aumenté de forma estadisticamente significativa en los dos
grupos de dieta mediterranea y disminuyé en el grupo de dieta baja en grasas.
Se realizd una categorizacion del grado de adherencia a dieta mediterranea,
considerando alta adherencia a DTM una puntuacién = 9 y baja adherencia
una puntuacion < 8. Se observd que tras 3 anos de intervencion, los dos
grupos asignados a DTM incrementaban claramente el nivel de seguimiento de

este modelo dietético frente al grupo de DBG; concretamente, en cuanto a
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porcentajes de alta y baja adherencia (puntuacion = 9 y puntuacién < 8,
respectivamente) por grupos de intervencion, en el de DTM + AOVE se paso
de un 17 % de alta adherencia a nivel basal a un 20 % a los 3 afios de
intervencion, y de un 13 % de baja adherencia a un 7 %; en el de DTM + FS, la
alta adherencia paso del 23 % al 29 % y la baja adherencia del 11 % al 3 %.
Finalmente en el grupo de DBG, la alta adherencia a DTM evolucioné del 24 %

al 14 % y la baja adherencia del 12 % al 15 %.

Tabla n° 4: Caracteristicas clinico-biolégicas globales.

Colesterol Total 212 37.7 209
HDL 53 13.43 51
LDL 132.2 31.88 131
Triglicéridos 136 69.28 121
PAS 147 20.17 146
PAD 83.1 10.27 82
Altura 1.59 0.09 1.58
Peso 78.62 12.41 78.3
IMC 30.97 3.90 30.50
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En cuanto a los antecedentes clinico de la muestra, el 42% eran diabéticos,

El 74,4 % dislipémicos, el 84,4% hipertensos, y un 14,4 % eran fumadores.

Tabla n° 5: Distribucion de frecuencias de antecedentes clinicos en la
muestra.

Diabetes 148 42
Colesterol elevado 262 74.4
Tratamiento 174 49.4

hipolipemiante

Hipertension Arterial 297 84.4
Tratamiento hipotensor 289 82.1
Tabaquismo 51 14,4

En la siguiente tabla se muestra el perfil de tratamiento farmacolégico en el
momento basal. El 28,1 % estaba antiagregado; el 49.9% tenian un
hipolipemiante en el momento basal; el 82,1% un antihipertensivo de los

cuales el mas frecuente eran los diuréticos (27,8%), seguidos de IECAS
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(25,6%), y un 38,9% estaba en tratamiento antidiabético.

Tabla n® 6: Antecedentes Farmacoldgicos en la muestra.

Aspirina infantil 99 28.1
Insulina 20 5.7
Antidiabéticos orales 117 33.2
Hipolipemiantes 175 49.9
Estatinas 142 40.3

Otros Hipolipemiantes 18 5.1
Antihipertensivos 289 82.1
IECAS 90 25.6
Diuréticos 98 27.8
Bloqueantes de los 63 17.9

canales lentos del calcio

ARA I 88 25.0

Betabloqueantes 61 17.3
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RESULTADOS DE CALIDAD DE VIDA
RELACIONADA CON LA SALUD OPTIMIZANDO EL
TAMANO MUESTRAL

(N= 352 con registros completos;

TIEMPO DE OBSERVACION 1 ARO)

12 Visita a los 0 meses del comienzo del ensayo
clinico

22 Visita a los 3 meses de comienzo

32 Visita a los 12 meses del comienzo
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Los resultados globales de los items del cuestionario SF-36 realizado en la

primera visita se muestran en la siguiente tabla:

Tabla n®7. Datos globales de los items del SF-36 en la Primera Visita del

Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla.

Items

Funcion Fisica

Rol Fisico

Dolor corporal
Salud general

Vitalidad

Funcion social
Rol emocional
Salud Mental

Componente
estandarizado fisico

Componente
estandarizado
mental

Media

74,308

85,014

66,179

62,568

70,118

90,411

86,363

69,559

46,836

50,650

Estadisticos

Desuv. tip.

19,732

34,190

27,671
20,999

20,972

19,069
32,955
22,08

8,142

11,075

Minimo

5,00

4,00

15,93

7,84

Méaximo

100,00

100,00

100,00

100,00

100,00

100,00

100,00

100,00

63,06

68,59

25

60,27

100,00

44,25

47,00

55,00

87,50

100,00

56,00

41,92

47,12
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50

80,00

100,00

61,00

67,00

70,00

100,00

100,00

72,00

48,63

53,44

71

75

90,00

100,00

100,00

79,25

85,00

100,00

100,00

88,00

53,10

58,51



Los datos del SF-36 por sexo en la primera visita se presentan, en las

siguientes tablas

Tabla n°® 8. Datos para el sexo masculino de los items del SF-36 en la
Primera Visita del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla.

Hombres Media @ Desv. tip. = Minimo = Méaximo Percentiles
25 50 75
Funcion Fisica 85,418 13,005 20,00 | 100,00 80,00 90,00 95,00
Rol Fisico 90,485 26,513 ,00 | 100,00 100,00 100,00 100,00
Dolor corporal 78,141 23,075 12,00 | 100,00 61,00 84,00 100,00
Salud genera| 68,761 18,634 15,00 | 100,00 56,50 72,00 82,00
Vitalidad 78,507 17,025 20,00 | 100,00 65,00 80,00 91,250

Funcién social | 96455 11,327 | 37,50 | 100,00~ 100,00 | 100,00 = 100,00

Rol emocional =~ 92.288 25,498 ,00 | 100,00 100,00 100,00 100,00
Salud Mental 79,947 17,665 4,00 | 100,00 72,00 84,00 96,00
Componente 50,032 5,850 | 32,50 62,58 46,81 51,03 54,45
estandarizado
fisico
Componente 54,0082 8,663 7,84 63,48 51,79 56,39 59,37
estandarizado
mental

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat

72



Tabla n®9. Datos para el sexo femenino de los items del SF-36 en la
Primera Visita del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla.

Mujeres Media | Desv. | Minimo | Maximo Percentiles
tip.
25 50 75
Funcion 67,48 | 20,076 5,00 100,00 50,00 | 70,00 | 85,00
Fisica
Rol Fisico 81,65 | 37,818 ,00 100,00 100,00 | 100,00 | 100,00
Dolor Corpora| 58,82 27,740 ,00 100,00 41,00 61,00 76,50
Salud genera| 58,76 21,484 ,00 100,00 45,00 62,00 77,00
Vitalidad 64,96 | 21,531 10,00 100,00 50,00 | 70,00 | 80,00
Funcién 86,69 | 21,751 ,00 100,00 75,00 | 100,00 | 100,00
social
Rol 82,72 | 36,376 ,00 100,00 100,00 | 100,00 | 100,00
emocional
Salud Mental = 63.17 | 22,132 4,00 100,00 48,00 | 64,00 | 80,00
Componente = 4487 8,723 15,93 63,06 38,65 | 46,11 | 51,45
estandarizado
fisico
Componente = 4858 | 11,880 13,11 68,59 43,89 | 52,29 | 57,29
estandarizado
mental

Los datos globales y por sexos de la segunda visita se presentan en las tablas

10,11y 12.
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Tabla n® 10. Datos globales de los items del SF-36 en la Segunda Visita
del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla.

Funcién
Fisica

Rol Fisico

Dolor corporal

Salud general

Vitalidad

Funcién
social

Rol
emocional

Salud Mental

Componente
estandarizado
fisico

Componente
estandarizado
mental

Media

70,78

85,44

64,21

61,91

69,71

89,95

88,73

69,33

45,78

51,311

Desv.

tip.

22,069

34,323

27,349

20,700

22,419

20,054

30,753

22,919

8,564

10,9307
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Minimo

,00

,00

5,00

12,50

13,01

14,2

Maximo

100,00

100,00

100,00

100,00

100,00

100,00

100,00

100,00

64,66

66,7

25

56,25

100,00

42,00

50,00

55,00

90,62

100,00

56,00

41,06

48,167

Percentiles

50

75,00

100,00

61,00

65,00

75,00

100,00

100,00

72,00

46,97

54,098

75

85,00

100,00

100,00

77,00

90,00

100,00

100,00

88,00

52,14

58,579
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Tablan®11. Datos para el sexo masculino de los items del SF-36 en la
Segunda Visita del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla.

Hombres Media Desv. Minimo | Maximo Percentiles
e 25 50 75
Funcidén 82,093 17,015 10,00 100,00 75,00 85,00 95,00
Fisica
Rol Fisico 88,992 30,428 ,00 100,00 100,00 100,00 100,00

Dolor Corpora| 76,873 25,211 12,00 100,00 61,00 84,00 100,00

Salud general | 67.940 | 17,782 | 2500 | 100,00 | 57,00 72,00 82,00

Vitalidad 78,432 19,334 10,00 100,00 65,00 85,00 95,00
Funcién 95,335 14,187 12,50 100,00 100,00 100,00 100,00
social
Rol 96,268 18,124 ,00 100,00 100,00 100,00 100,00
emocional
Salud Mental 79,955 17,922 12,00 100,00 72,00 84,00 92,00
Componente 48,720 7,119 22,69 62,79 45,65 49,96 53,56
estandarizado
fisico
Componente 55,003 7,927 15,2 66,7 51,93 56,68 59,83
estandarizado
mental
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Tablan®12. Datos para el sexo femenino de los items del SF-36 en la
Segunda Visita del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla.

Mujer Media Desv. Minimo | Maximo Percentiles
tip.
25 50 75
Funcién 63,82 | 21,971 ,00 | 100,00 | 50,00 70,00 80,00
Fisica
Rol Fisico 83,25 | 36,407 ,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Dolor Corpora| 56,43 25,700 ,00 100,00 38,70 52,00 72,00
Salud general = 5821 | 21545 ,00 95,00 | 50,00 60,00 72,00
Vitalidad 64,35 | 22541 | 500 | 100,00 @ 50,00 65,00 85,00
Funcion 86,63 | 22,321 | 2500 | 100,00 = 75,00 | 100,00 | 100,00
social
Rol 84,09 35,662 ,00 100,00 100,00 100,00 100,00
emocional
Salud Mental = 62,80 | 23,243 ,00 | 100,00 | 48,00 68,00 80,00
Componente 43,98 8,888 13,01 64,66 39,18 44,88 50,60
estandarizado
fisico
Componente 49,04 11,88 14,2 65,8 43,82 52,34 57,33
estandarizado
mental

Y los datos de los items en la tercera visita del cuestionario SF-36 en la tercera
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visita se presentan en las siguientes:

Tabla n® 13: Datos globales de los items del SF-36 en la Tercera Visita del
Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla.

Media Desv. Minimo | Maximo Percentiles
tip.
25 50 75
Funcion 68,05 | 23,275 00 | 100,00 | 5500 | 75,0000 | 85,0000
Fisica
Rol Fisico 84,02 | 36,082 ,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Dolor Corpora| 62,22 28,079 ,00 100,00 41,00 61,00 84,00
Salud general = 6143 | 21,992 ,00 | 100,00 | 50,00 65,00 77,37
Vitalidad 71,13 | 22,111 | 1500 | 100,00 | 55,00 75,00 90,00
Funcion 86,25 | 22,836 | 12,50 | 100,00 | 75,00 | 100,00 | 100,00
social
Rol 88,63 30,872 ,00 100,00 100,00 100,00 100,00
emocional

Salud Mental @ 69.86 | 21,88 | 800 | 100,00 60,00 72,00 88,00

Componente 44,79 9,492 17,59 69,92 38,34 46,93 51,87

estandarizado
fisico

Com ponente 51,56 10,142 16,18 68,13 48,64 54,36 58,44

estandarizado
mental
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Tabla n°® 14. Datos para el sexo masculino de los items del SF-36 en la
Tercera Visita del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla.

Media Desv. Minimo | Méaximo Percentiles
tip.
25 50 75
Funcién 79,3988 | 18,46256 @ 15,00 100,00 | 73,7500 | 85,0000 | 90,0000

Fisica

Rol Fisico 88,9925 | 30,73523 ,00 100,00 | 100,0000 ' 100,0000 | 100,0000

Dolor corporal | 75,3134 | 25,04685 | 12,00 | 100,00 | 61,0000 | 76,0000 | 100,0000

Salud general | 66,8619 | 20,60745 | 5,00 100,00 | 55,0000 | 72,0000 | 82,0000

Vitalidad 80,2363 | 19,68651 = 20,00 | 100,00 | 70,0000 & 85,0000 | 96,2500

Funcién 92,5373 | 16,72979 | 25,00 | 100,00 | 100,0000 | 100,0000 | 100,0000
social

Rol emocional | 93,2836 | 25,12454 ,00 100,00 | 100,0000 | 100,0000 | 100,0000

Salud Mental @ 79,3657 | 17,31336 | 28,00 | 100,00 | 68,0000 | 84,0000 | 92,0000

Componente 48,2342 | 8,27651 19,89 69,92 43,5596 | 49,8807 | 53,8012

estandarizado
fisico

Componente 54,5436 | 7,99415 18,55 68,13 51,4876 | 56,0616 | 59,4657

estandarizado
mental
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Tabla n® 15. Datos para el sexo femenino de los items del SF-36 en la
Tercera Visita del Ensayo Clinico PREDIMED Nodo de Sevilla.

Media Desv. Minimo | Maximo Percentiles
tip.
25 50 75
Funcidén 61,08 23,216 ,00 100,00 45,00 65,00 80,00
Fisica
Rol Fisico 80,96 38,759 ,00 100,00 100,00 100,00 100,00
Dolor corporal 54,17 26,833 ,00 100,00 32,00 52,00 72,00
Salud general 58,09 22,196 ,00 92,00 45,00 62,00 75,50
Vitalidad 65,54 21,695 15,00 100,00 50,00 70,00 80,00
Funcion 82,39 25,153 12,50 100,00 75,00 100,00 100,00
social
Rol 85,78 33,663 ,00 100,00 100,00 100,00 100,00
emocional

Salud Mental @ 6403 | 22387 | 800 | 100,00 | 52,00 68,00 | 80,00

Componente | 4267 | 9589 | 17,59 | 6518 | 3651 44,31 49,85

estandarizado
fisico

Componente 49,73 10,880 16,18 66,91 45,80 52,30 56,84

estandarizado
mental
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Los datos de la poblacion Espafiola de referencia para realizar las

comparaciones de datos y

siguiente tabla.

Tablan®16 Ay B.

A

Poblacién
Espafiola

(>= 18 ANOS)

Vitalidad

66,9
70,5

63,6

la obtencion de gréficas

* se presentan en la

Datos de la Poblacion Espafiola de referencia

Total

Hombres

Mujeres

Funcién
Social

90,1
92,5

87,9

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat

Funcién Rol

fisica fisico

84,7 83,2
88,2 87,2
81,2 79,5

Rol emocional

88,6
92,9

84,4

Dolor Salud

corporal = general

79 68,3

84 70,8

74,4 65,9

Salud
mental

73,3
76,9

70,1

80



Se ha realizado una comparacion global de los items del SF-36 en los
pacientes, con respecto a la poblacién Espafola, en las tres visitas en las que
se les realiz6 el cuestionario. Se presenta también los resultados y las
comparaciones segun sexo (Figuras 1,2y 3).

Figura n°® 1. Comparaciéon global de los 8 items del cuestionario SF-36
entre las tres visitas a los pacientes y la Poblacion Espafiola. (V1 primera

visita, V2 segunda visita, V3 tercera visita).

Puntaciones medias SF-36, Totales

100,00
90,00
80,00
] 70,00
o
- 60,00
[0}
i 50,00
o
= 40,00
=
= 30,00
20,00
10,00
0,00 - >
Funcio Rol Dolor | Salud vitalid Funcio Rol. Salud
n - corpor | gener n emoci | menta
o fisico ad .
fisica al al Social | onal |
=—4#—Poblacion Espafiola 84,70 | 83,20 | 79,00 | 68,30 | 66,90 | 90,10 | 88,60 | 73,30
== Poblacion Predimed (V1) | 74,31 | 85,01 | 66,18 | 62,57 | 70,12 | 90,41 | 86,36 | 69,56
Poblacién Predimed (V2) | 70,78 | 85,44 | 64,21 | 61,91 | 69,72 | 89,95 | 88,73 | 69,33
=== Poblacion Predimed (V3)| 68,05 | 84,02 | 62,22 | 61,44 | 71,14 | 86,26 | 88,64 | 69,87
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Figura n® 2. Comparacion por el sexo masculino de los 8 items del

cuestionario SF-36 entre las tres visitas a los pacientes y la Poblacion

Espafiola. (V1 primera visita, V2 segunda visita, V3 tercera visita).

Puntaciones SF-36, Hombres

100,00
90,00
80,00
2 70,00
@
5 60,00
° 50,00
E 40,00
= 30,00
20,00
10,00
0,00
Funci Dolor | Salud ... | Funci Rol Salud
on Rol corpo | gener Vitali on emoci | ment
. fisico RO | & dad .
fisica ral al Social | onal al
—#—Poblacion Espafiola 88,20 | 87,20 | 84,00 | 70,80 | 70,50 | 92,50 | 92,90 | 76,90
——Poblacion Predimed (V1) | 85,42 | 90,49 | 78,14 | 68,76 | 78,51 | 96,46 | 92,29 | 79,95
~—Poblacion Predimed (V2) | 82,09 | 88,99 | 76,87 | 67,94 | 78,43 | 95,34 | 96,27 | 79,96
—-<—Poblacion Predimed (V3) | 79,40 | 88,99 | 75,31 | 66,86 | 80,24 | 92,54 | 93,28 | 79,37
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Figura n° 3. Comparacién por el sexo femenino de los 8 items del

cuestionario SF-36 entre las tres visitas a los pacientes y la Poblacion

Espafiola. (V1 primera visita, V2 segunda visita, V3 tercera visita).

Puntuaciones SF-36, Mujeres

100,00
90,00 -
50,00 m
2 70,00
< 60,00 h I
'g 50,00
§ 40,00
= 30,00
20,00
10,00
0,00
Funci Dolor | Salud ... | Funci Rol | Salud
on Rol corpo | gener vitali on | emoci | ment
.. fisico o 8 dad .
fisica ral al Social | onal al
=—4—Poblacion Espafiola 81,20 | 79,50 | 74,40 | 65,90 | 63,60 | 87,90 | 84,40 | 70,10
== Poblacion Predimed (V1) | 67,48 | 81,65 | 58,83 | 58,76 | 64,96 | 86,70 | 82,72 | 63,17
=== Poblacion Predimed (V2) | 63,83 | 83,26 | 56,43 | 58,21 | 64,36 | 86,64 | 84,10 | 62,80
====Poblacion Predimed (V3) | 61,08 | 80,96 | 54,18 | 58,10 | 65,54 | 82,40 | 85,78 | 64,03
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Los resultados de las comparaciones segun sexo y edad, rango de 55-64 afos,

65-74 y >75 afos, se ha desglosado en las figuras 4-9.

Figura n® 4. Comparacion por el sexo masculino (55-64 afos) de los 8
items del cuestionario SF-36 entre las tres visitas a los pacientes del
Ensayo Clinico la Poblacién Espafiola. (V1 primera visita, V2 segunda

visita, V3 tercera visita).

SF-36, Hombres 55-64 anos
100
90
80
4]
iy 70
] 60
'g 50
= 40
2 30
= 20
10
a
. iy Rol
Funcion Rol Dolor Salud - Funcion . Salud
. i, Vitalidad _ emocion
fisica fisico | corporal | general Social al mental
—&—Poblacion 81,7 79,4 77,6 63,2 65,8 88,9 91,4 75,4
——Visitainical | 88,1250 | 84,3750 | 77,6429 | 66,2143 | 76,1607 | 96,6518 | 89,8810 | 77,7857
3 meses 86,7857 | 89,2857 | 76,7143 | 67,3393 | 79,6429 | 94,8661 | 96,4286 | 79,5000
==Al afio 83,9187 | 88,3929 | 73,9464 | 67,2768 | 80,5655 | 93,0804 | 92,8571 | 77,7143

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 84



Figura n® 5. Comparacion por el sexo femenino (55-64 afios) de los 8
items del cuestionario SF-36 entre las tres visitas y la Poblacion

Espafiola. (V1 primera visita, V2 segunda visita, V3 tercera visita).

SF-36, Mujeres 55-64 anos

100
90
2 a0
v 70
o 60
i 50
s @
= 20
10
0
Funcién Rol Dolor Salud | Vitalida | Funcion RO'_ Salud
s o s o corpora . emaocio
fisica fisico | general d Social Al mental
—&—Poblacion 73 74,9 66,7 58,8 58,8 86,1 80,3 65,1
=f—Visitainical | 73,7671 | 82,8767 | 58,3014 | 61,6849 | 66,0274 | 88,3562 | 84,4749 | 63,0137
== 3 meses 72,7321 88,0137 | 56,0000 (61,2192 | 66,5068 | 92,2945 | 89,0411 61,9726
= Al afi0 70,1826 | 85,9589 | 56,4932 | 60,9863 | 68,3562 | 87,5000 | 87,2146 | 65,4932
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Figura n® 6. Comparacion por el sexo masculino (65-74 afos) de los 8

items del cuestionario SF-36 entre las tres visitas y la Poblacion

Espafiola. (V1 primera visita, V2 segunda visita, V3 tercera visita).

SF-36, Hombres 65-74 anos

Kl
Ty
]
o
L
2
=

Funcién Rol Dolor Salud | Vitalida | Funcion ROl_ Salud

. . corpora ; emocio

fisica fisico | general d Social nal mental
=—4—Poblacion 68,9 75,5 76,7 57,5 61,3 86,2 87 75,3
=f—Visitainical | 83,6928 | 94,4853 | 77,4412 | 69,8529 | 79,3382 | 95,7721 | 94,6078 | 82,1176
== 3 meses 79,7141 | 88,6029 |77,8382|67,1912|76,5441 95,2206 | 95,5882 |79,8235
= Al afio 72,0000 | 90,0000 | 71,2000 | 76,4000 | 84,5000 | 98,7500 | 100,000 | 83,4000
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Figura n°® 7. Comparacion por el sexo femenino (65-74 afos) de los 8

items del cuestionario SF-36 entre las tres visitas y la Poblacion

Espafiola. (V1 primera visita, V2 segunda visita, V3 tercera visita).

[
‘o'
o
-]
o
S
=
|_
., L, Rol
Funcion . Dolor Salud - Funcion . Salud
L Rol fisico Vitalidad ) emocion
fisica corporal | general Social al mental
=—4—Poblacién 61,3 63,2 59 48,6 53,1 79,1 73,2 63,5
== Visitainical | 67,0386 | 79,6610 | 58,1017 | 57,8051 | 65,2260 | 86,0169 | 81,0734 | 63,2542
== 3 meses 61,7561 | 80,7203 | 56,1949 | 56,3136 | 64,6610 | 83,3686 | 82,4859 | 64,1610
e Al @O 58,7206 | 79,4492 | 52,1780 | 57,0678 | 64,5621 | 78,6017 | 85,8757 | 63,3898
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Figura n° 8. Comparacion por el sexo masculino (>=75 afios) de los 8
items del cuestionario SF-36 entre las tres visitas y la Poblacion

Espafiola. (V1 primera visita, V2 segunda visita, V3 tercera visita).

SF-36, Hombres >=75 anos

=

90 i -
@ 30 e —
i 78
[ 6
o a9
E 19
= 10
0
Dol Rol
Funcién Rol oer Salud | Vitalida | Funcién © . Salud
. . corpora ; emocio
fisica fisico | general d Social nal mental
=—#—Poblacién 60 75,7 76,2 51 57,3 81,3 88 70,3
== Visitainical | 82,0000 | 97,5000 | 85,7000 | 75,6000 | 86,0000 | 100,000 | 90,0000 | 77,3000
== 3 meses 76,8382 | 87,8676 | 76,8088 | 66,9559 | 80,1471 | 90,9926 92,6471 | 80,6324
= Al a0 71,5000 | 100,000 | 72,8000 | 63,9000 | 79,0000 | 100,000 | 100,000 | 80,0000
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Figuran®9. Comparacion por el sexo femenino (>=75 afios) de los 8 items

del cuestionario SF-36 entre las tres visitas y la Poblacién Espafiola. (V1

primera visita, V2 segunda visita, V3 tercera visita).

SF-36, Mujeres >=75
[
)
o
-]
i)
2
=
L, L, Rol
Funcion Rol Dolor Salud L Funcion . Salud
- . Vitalidad . emocion
fisica fisico | corporal | general Social al mental
—¢—Poblacion 45,2 55,8 60,1 49,7 50 76,3 75,6 66,8
—l=Visitainical | 52,4074 | 87,0370 | 63,4074 | 55,0370 | 60,9259 | 85,1852 | 85,1852 | 63,2593
== 3 meses 48,8066 | 81,4815 | 58,6296 | 58,3704 | 57,2222 | 85,6481 | 77,7778 | 59,1111
== Al afio 46,7901 | 74,0741 | 56,6667 | 54,8056 | 62,2222 | 85,1852 | 81,4815 | 62,8889
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Se ha realizado una comparacion de los 8 items de cuestionario entre |

(0N

pacientes adscritos a cada brazo del ensayo clinico, DTM suplementada con

AOVE, DTM + FS y dieta baja en grasa, con la poblacion general, en las tres

visitas, Figuras 10,11y 12

Figuran©10. Comparacion de los 8 items del cuestionario SF-36 entre las

tres visitas a los pacientes adscritos al brazo de aceite de oliva y la

Poblacién Espafiola. (V1 primera visita, V2 segunda visita, V3 tercera

visita).
Aceite de Oliva
100,00
90,00
° 80,00
‘T 70,00 “
o 60,00
T 50,00
2 40,00
= 30,00
= 20,00
10,00
0,00
Funci Dolor | Salud .. | Funci Rol Salud
on Rol corpo ener Vitall on emoci | ment
. fisico RO | & dad .
fisica ral al Social | onal al
—e—Poblaciéon Espafiola 84,70 | 83,20 | 79,00 | 68,30 | 66,90 | 90,10 | 88,60 | 73,30
—i—PoblacionPredimed (V1) | 72,93 | 84,45 | 66,88 | 61,88 | 69,88 | 91,54 | 87,60 | 70,29
Poblacion Predimed (V2) | 69,90 | 84,60 | 64,04 | 61,16 | 69,45 | 87,42 | 85,77 | 67,21
—=Poblacion Predimed (V3) | 66,39 | 78,66 | 61,13 | 61,01 | 70,53 | 81,63 | 85,98 | 68,27
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Figuran©1l. Comparacion de los 8 items del cuestionario SF-36 entre las
tres visitas a los pacientes adscritos al brazo de frutos secos y la

Poblacion Espafiola. (V1 primera visita, V2 segunda visita, V3 tercera

visita).
Frutos Secos
100,00 :
° 90'00
o 0,00
— 70,00 ——
T 6000
o 50’00
° 40,00
El 30,00
E 2000
1000
0,00
Funci Dolor | Salud ... | Funci Rol Salud
on Rol corpo ener Vitali on emoci | ment
. fisico L B dad .
fisica ral al Social | onal al
=—4—Poblacion Espaiiola 84,70 | 83,20 | 79,00 | 68,30 | 66,90 | 90,10 | 88,60 | 73,30
—ll—Poblacion Predimed (V1) | 77,04 | 87,61 | 67,54 | 64,24 | 70,26 | 88,80 | 86,96 | 69,19
—=—Poblacién Predimed (V2) | 71,65 | 84,35 | 63,59 | 63,87 | 70,35 | 92,28 | 88,70 | 70,86
=—==—Poblacién Predimed (V3) | 70,30 | 89,35 | 63,64 | 62,37 | 73,35 | 89,67 | 88,99 | 71,88
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Figuran©12. Comparacion de los 8 items del cuestionario SF-36 entre las
tres visitas a los pacientes adscritos al brazo de Dieta Baja en Grasas y la

Poblacion Espafiola. (V1 primera visita, V2 segunda visita, V3 tercera

visita).
Dieta baja en grasa
100,00
90,00
80,00
2 70,00
< 60,00
B 50,00
2 40,00
£ 30,00
= 20,00
10,00
0,00
Funci Dolor | Salud ... | Funci Rol Salud
on Rol corpo | gener vitali » i t
- fisico o | & dad on |emoct| men
fisica ral al Social | onal al
—e—Poblacién Espafiola 84,70 | 83,20 | 79,00 | 68,30 | 66,90 | 90,10 | 88,60 | 73,30
—fl—PoblacionPredimed (V1) | 73,10 | 82,19 | 62,47 | 61,48 | 70,43 | 90,41 | 82,65 | 68,49
——Poblacién Predimed (V2) | 71,39 | 89,04 | 65,58 | 60,52 | 69,32 | 91,95 | 95,43 | 71,70
—=—Poblacién Predimed (V3) | 68,26 | 87,67 | 62,44 | 60,90 | 69,02 | 91,27 | 94,06 | 70,29
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Y en las siguientes figuras expone un analisis grafico de los 8 items del

cuestionario SF-36 entre las visita 1y 3 (0 y 1 afio), en comparacion entre los

tres brazos del EC.

Figuran©13. Comparacion de los 8 items del cuestionario SF-36 en la

primera visita a los pacientes adscritos al Ensayo Clinico.

Visita Incial
100
90
80
o 70
a 60
[,
T 50
o
2 40
. 30
20
10
0
Funcion Rol Dolor Salud | Vitalida | Funcion RO'. Salud
s o .. corpora emaocio
fisica fisico | general d Social nal mental
—¢—Aceite Oliva 72,93 84,45 66,88 61,88 69,88 91,54 87,60 70,29
== Frutos Secos 77,04 87,61 67,54 64,24 70,26 88,80 86,96 69,19
== Dieta bja en grasas| 73,10 82,19 62,47 61,48 70,43 90,41 82,65 68,49
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Figuran©14. Comparacion de los 8 items del cuestionario SF-36 en la

segunda visita a los pacientes adscritos al Ensayo Clinico.

Visita a los 3 meses

100
90
80
@ 60
H]
= 50
)
2 40
= 30
20
10
0
Funcion Rol Dolor Salud | Vitalida | Funcion RO'_ Salud
. - corpora } emocio
fisica fisico | general d Social nal mental
—¢— Aceite Oliva 69,90 84,60 64,04 61,16 69,45 87,42 85,77 67,21
== Frutos Secos 71,65 | 84,35 | 63,59 | 63,87 | 70,35 | 92,28 | 88,70 | 70,86
—— Dieta bjaen grasas| 71,39 89,04 65,58 60,52 69,32 91,85 95,43 71,70
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Figuran©15. Comparacion de los 8 items del cuestionario SF-36 en la

tercera visita a los pacientes adscritos al Ensayo Clinico.

Al aho
100
S0
aa
o 70 N\
2 60
[,
i 50
=]
= 40
=
= 30
20
10
0
Dol Salud Funci¢ Rol
Funcio Rol olor a Vitalid uneio © .| Salud
.. .. corpor | genera n emoci
n fisica | fisico ad ) mental
al | Social onal
—4— Aceite Oliva 66,39 | 78,66 | 61,13 | 61,01 | 70,53 | 81,63 | 85,98 | 68,27
== Frutos Secos 70,30 | 89,35 | 63,64 | 62,37 | 73,35 | 89,67 | 88,99 | 71,88
——Dieta bja en grasas | 68,26 | 87,67 | 62,44 | 60,90 | 69,02 | 91,27 | 94,06 | 70,29
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Figura n® 15 bis. Comportamiento de los dos componentes
estandarizados (fisico y mental) del cuestionario SF-36 en el primer afio

de desarrollo del EC.
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[("51 1 STANDARDIZED
100 HYSICAL COMPOMENT
SCALE-00
(52) STANDARDIZED
PHYSICAL COMPOMNENT
SCALE-00
(53) STANDARDIZED
CIPHYSICAL COMPONENT
a0 SCALE-00
o
B0 [ ]
401 Y Y
o
o g B
o o]
204 Q o
=] o
Q
D—
T T T
aceite de oliva frutos secos dieta baja en grasa

(GEN) Grupo de intervencion

Los extremos de los segmentos indican los valores limite del rango. La

linea central del diagrama de cajas representa la mediana.
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Tabla 17: Puntos de observacion, desarrollo del Ensayo Clinico

PREDIMED en el

informacion disponible para el analisis de CVRS.

Puntos de
Observacion

O 0 B~ o WDN
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nodo Sevilla y tamafio muestral

con

Tiempo de desarrollo Tamafo Muestral N

del Ensayo Clinico
Comienzo
3 meses
1 ano
2 anos
3 afos
4 ahos

5 anos

395
457
440
394
317
226
111
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ESTADISTICA INFERENCIAL DE VARIABLES
DESCRIPTIVAS PARA
UN TAMARO DE MUESTRA OPTIMO
(N=352).
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En la Tabla 18 se presenta la distribucién por sexo en los tres brazos de

intervencién, DTM + AOVE, DTM + FS y Dieta baja en grasas.

Tabla n°® 18. Distribucion por sexo en la muestray comparacion mediante

Chi cuadrado de Pearson.

Hombres 58 50 26
Mujeres 106 65 47
Total 164 115 73 2.122 (p=0.34)

Ninguna casilla presenta una frecuencia esperada menor de 5.

Figura n° 16.- Diagramas de cajas (“box and whiskers”) de la variable
edad de los tres brazos del Ensayo Clinico. Resultados de ANOVA de un

factor.

80 - _

70

60

(I) Edad en afios en fecha de inclusion

55 == ==

T T T
aceite de oliva frutos secos dieta baja en grasa

(GEN) Grupo de intervencion
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Tabla 19. Anova en tamafio muestral 6ptimo N=352

ANOVA
Suma de gl Media F Sig.
cuadrados cuadratica
Inter-grupos 40,527 2 20,263 ,619 ,539
Intra-grupos 11421,720 349 32,727
Total 11462,247 351

Andlisis de la Varianza en la muestra N=352, se presenta datos inter-grupos e

intra-grupos.

En la tabla siguiente, los resultados del andlisis de la Varianza de un factor de
las variables IMC , perimetro de cintura , perimetro de cadera , Presion arterial
sistdlica y diastdlica de la extremidad superior izquierda en primera y segunda
tomas frecuencia cardiaca tomada en la extremidad supeior derecha en

segunda toma. Las significaciones estan en negrita.
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Tabla 20: Resultados de la ANOVA de un factor

ANOVA

(GEN) IMC (re-calculado)

(GEN) Cintura

(GEN) Cadera

(GEN) PAD extremidad superior izquierda. Primera toma

(GEN) PAS extremidad superior izquierda. Segunda toma

(GEN) PAD extremidad superior izquierda. Segunda toma

(GEN) FC izquierda. Segunda toma

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

1,423

,183

,613

2,208

4,313

3,039

445

Sig.

,242

,833

,542

112

,014

,049

,641
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(GEN) PAS extremidad superior derecha. Primera toma

(GEN) PAD extremidad superior derecha. Primera toma

(GEN) FC derecha. Primera toma

(GEN) PAS extremidad superior derecha. Segunda toma

(GEN) PAD extremidad superior derecha. Segunda toma

(GEN) FC derecha. Segunda toma

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

1,778

,289

,059

6,674

1,583

,158
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,175

,750

,943

,002

,211

,854
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RESULTADOS DE CALIDAD DE VIDA
RELACIONADA CON LA SALUD OPTIMIZANDO EL
TIEMPO DE OBSERVACION.

8 DIMENSIONES.
(N= 191 con registros completos;

TIEMPO DE OBSERVACION = 4 ANOS).
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Funcion Fisica
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En las siguientes tablas se exponen los resultados de calidad de vida
relacionada con la salud en la dimensién de Funcién Fisica, en un tiempo de

observacion de 4 afos, con una N de 191 con registros completos.

Tabla n°21: Distribucién de tamafios muestrales de los tres grupos de

intervencion en esta fase de andlisis (optimizacion de tiempo).

Factores inter-sujetos

Etiqueta del N
valor
(GEN) Grupo de 1 aceite de 100
intervencioén oliva
2 frutos secos 60
3 dieta baja 31

en grasa
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Tabla n°® 22 : Resultados descriptivos de la dimension Funcién Fisica en

esta fase de analisis (optimizaciéon de tiempo).

Estimaciones

CVs Media Error tip. Intervalo de confianza 95%
Limite Limite
inferior superior

1 77,780 1,494 74,832 80,728

2 73,010 1,699 69,658 76,361

3 68,800 1,809 65,230 72,369

4 64,846 2,123 60,658 69,033

5 64,216 2,142 59,991 68,441

En la tabla 23 se presentan los contrastes multivariados de la dimension

Funcion Fisica en esta fase de analisis (optimizacion de tiempo).

En el primer bloque (CVs) se puede observar el contraste a lo largo del tiempo
(efecto del tiempo) y en el segundo bloque (CVs* grupo de intervencion -

grup_int) se puede observar el efecto entre los grupos.
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Tabla n°® 23 : Contrastes multivariados de la dimension Funcién Fisica.

Efecto

CVS

CVS*
grup_int
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Traza de
Pillai

Lambda de
Wilks

Traza de
Hotelling

Raiz mayor
de Roy

Traza de
Pillai

Lambda de
Wilks

Traza de
Hotelling

Raiz mayor
de Roy

Contrastes multivariados®

Valor

344

,656

,523

,523

,038

,962

,039

,034

F

24,202
a
24,202
a
24,202
a
24,202
a

,902
,9022
,902

1,561°

Glde la
hipétesis

4,0

4,0

4,0

4,0

8,0

8,0

8,0

4,0

Gl del
error

185,0

185,0

185,0

185,0

372,0

370,0

368,0

186,0

Sig.

,000

,000

,000

,000

514

515

515

,187

Eta al

cuadrado
parcial

108

344

344

344

344

,019

,019

,019

,032



Tabla n®24 : Prueba de esfericidad de Mauchy.

Prueba de esfericidad de Mauchly®

Efecto W de Chi- gl | Sig. Epsilon®

intra- Mauchly = cuadrado

sujetos aprox. Greenh = Huynh | Limite-
ouse- -Feldt inferior
Geisser

CVs , 759 51,449 9 | ,000 ,872 ,900 ,250

En las tablas 25y 26 se presentan los resultados las pruebas de efectos

intra-sujetos y las pruebas de contraste intra-sujeto:
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Tabla n° 25 : Efectos intra-sujetos.

Pruebas de efectos intra-sujetos.

Origen Suma de gl Media F Sig. Eta al
cuadrados cuadratic cuadrado
tipo Il a parcial
CVS Esfericidad 19960,796 4 | 4990,199 | 33,99 ,000 ,153
asumida
Greenhouse- 19960,796 3,487 5724,711 33,99 ,000 ,153
Geisser
Huynh-Feldt 19960,796 3,599 5546,945 33,99 ,000 ,153
Limite-inferior 19960,796 1,000 19960,79 33,99 ,000 ,153
CVS * Esfericidad 1332,929 8 166,616 | 1,135 ,337 ,012

grup_int = asumida

Greenhouse- 1332,929 6,974 191,141 1,135 ,339 ,012
Geisser
Huynh-Feldt 1332,929 7,197 185,205 1,135 ,339 ,012
Limite-inferior 1332,929 2,000 666,465 1,135 324 ,012
Error(C Esfericidad 110403,44 752 146,813
VS) asumida
Greenhouse- 110403,44 655,51 168,423
Geisser
Huynh-Feldt 110403,44 676,52 163,193
Limite-inferior 110403,44 188,0 587,252
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Tabla n® 26 : Contrastes intra-sujetos.

Origen

CVS

CvsS *
grup_int

Error(CVS)

Pruebas de contrastes intra-sujetos

CVS

Lineal

Cuadratico

Cubico

Orden 4

Lineal

Cuadréatico

Cubico

Orden 4

Lineal

Cuadréatico

Cubico

Orden 4

Suma
de
cuadrad
os tipo
[

19024,2
1

795,100
116,654
24,829
620,890
24,872
663,885
23,283

42240,2
0

25623,3
9

25658,3
6

16881,4
8

Gl

188

188

188

188

Media
cuadratic
a

19024,21

795,100
116,654
24,829
310,445
12,436
331,942
11,641

224,682

136,295

136,481

89,795

F

84,67

5,834
,855
277

1,382
,091

2,432

,130

Sig.

,000

,017
,356
,600
254
913
,001

,878
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Eta al
cuadrado
parcial

311

,030
,005
,001
,014
,001
,025

,001
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El test de Levene se usa para contrastar si las muestras tienen la misma
varianza, es decir, la homogeneidad de varianzas. El analisis de la varianza,
suponen que las varianzas son iguales para todos los grupos. De ahi la

importancia de verificar con el test de Levene esa hipétesis.

Tabla n® 27 : Resultados de la dimension Funcion Fisica en esta fase de

andlisis. Contraste de Varianzas (optimizacion de tiempo).

Contraste de Levene sobre la igualdad de las
varianzas error?

F gl1 gl2 Sig.

(S1) SF-36 2,076 2 188 128
Funcion Fisica (0-
100)

(S2) SF-36 2,185 2 188 115
Funcion Fisica (0-
100)

(S3 SF-36 Funcion 1,274 2 188 282
Fisica (0-100)

(S4) SF-36 741 2 188 478
Funcion Fisica (0-
100)

(S5) SF-36 876 2 188 /418
Funcion Fisica (0-
100)
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En la tabla 28 se realiza una comparacion por pares al ser significativo el

contraste por efecto del tiempo
Tabla n® 28 : Comparacion por pares.

Comparaciones por pares

(NCVs (J)CVs Diferencia Error Sig.? Intervalo de confianza al 95 %
de medias tip. para la diferencia®
(I-9)
Limite inferior Limite
superior

1 2 4,770 1,183 ,001 1,409 8,132
3 8,980 1,280 ,000 5,345 12,616
4 12,934 1,467 ,000 8,766 17,103
5 13,564 1,542 ,000 9,185 17,944

2 1 -4,770° 1,183 ,001 -8,132 -1,409
3 4,210 1,221 ,007 740 7,679
4 8,164 1,534 ,000 3,808 12,520
5 8,794 1,592 ,000 4,273 13,315

3 1 -8,980 1,280 ,000 -12,616 -5,345
2 -4,210° 1,221 ,007 -7,679 -,740
4 3,954 1,210 ,013 518 7,390
5 4,584 1,398 ,012 614 8,554

4 1 -12,934° 1,467 ,000 -17,103 -8,766
2 -8,164 1,534 ,000 -12,520 -3,808
3 -3,954 1,210 ,013 -7,390 -,518
5 ,630 1,364 1,000 -3,246 4,506

5 1 -13,564" 1,542 ,000 -17,944 -9,185
2 -8,794° 1,592 ,000 -13,315 -4,273
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3 -4,584 1,398 ,012 -8,554 -,614

4 -,630 1,364 1,000 -4,506 3,246

La representacion de la evolucion de resultados en la dimension Funcion
Fisica, segun el brazo de intervencion, DTM +AOVE, DTM+FS y dieta baja en

grasas en las distintas visitas se muestra en la figura 17.

Figuran® 17 : Evolucion gréfica resultados de la dimension Funcidn Fisica
en esta fase de andlisis (optimizacion de tiempo).

Medias marginales estimadas de MEASURE_1

(GEMN) Grupo de
intervencian

50,00 e

— aceite de oliva
—— frutos secos
dieta baja en grasa

0,00

40,00

Medias marginales estimadas

20,00

001

1 2 3 4 5
CVs
Punto 1: A los tres meses Punto 4: A los tres afios
Punto 2: Al afio Punto 5: A los cuatro afios

Punto 3: A los dos afios
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Funcion Social
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Tabla n® 29 : Resultados descriptivos de la dimension Funcion Social en

esta fase de andlisis (optimizacién de tiempo).

(s1) SF-36 Funcion
Social (0-100)

(s2) SF-36 Funcion
Social (0-100)

(s3) SF-36 Funcion
Social (0-100)

(s4) SF-36 Funcion
Social (0-100)

(s5)) SF-36
Funcion Social (0-
100)

Estadisticos descriptivos

(GEN) Grupo de

intervencion

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total
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Media

92,2500

92,7083

91,9355

92,3429

89,7500

96,2500

94,7581

92,6047

82,3750

92,5000

92,3387

87,1728

86,2500

87,7083

91,9355

87,6309

87,8750

91,2500

80,2419

87,6963

Desviacién

tipica

17,65802

16,15793

15,66192

16,80308

19,08414

11,10905

13,60690

16,32691

25,38187

17,09891

14,31688

22,00608

22,92527

21,27947

16,93996

21,53598

22,36456

20,23433

28,64550

23,03017

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191
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En la Tabla 29 se presentan los resultados descriptivos de la dimension

Funcion Social, optimizando el tiempo de observacién, N=191 con registros

completos y en 4 afios de observacion.

En la tabla 30, los resultados de los contrastes multivariados de la Funcién

Social, en el primer bloque (CVs) se puede observar el contraste a lo largo del

tiempo (efecto del tiempo) y en el segundo bloque (CVs* grupo de intervencion

- grup_int ) se puede observar el efecto entre los grupos.

Tabla n® 30

Efecto

CVs

CVs *
grup_int

: Contrastes multivariados de la dimension Funcién Social.

Traza de Pillai

Lambda de
Wilks

Traza de

Hotelling

Raiz mayor de

Roy

Traza de Pillai

Lambda de
Wilks

Traza de

Hotelling

Raiz mayor de

Roy

Contrastes multivariados®

Valor

,093

,907

,102

,102

,093

,909

,098

,066

F

4,719%

4,7192

4,7192

4,7192

2,266

2,260

2,255

3,089°

Gl de la

hipétesis

4,000

4,000

4,000

4,000

8,000

8,000

8,000

4,000

Gl del

error

185,000

185,000

185,000

185,000

372,000

370,000

368,000

186,000

Sig.

,001

,001

,001

,001

,022

,023

,023

,017
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Eta al

cuadrado

parcial
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,093

,093

,093

,093

,046

,047

,047

,062



En la siguiente tabla, se representa la prueba de esfericidad de Mauchly,que se
realiza para determinar si existen diferencias significativas entre las varianzas
de las diferencias. Si la probabilidad estadistica de la prueba es mayor o igual a
alfa ( a = 0,05), no podemos rechazar la Hipétesis nula.

Tabla n°® 31: Prueba de esfericidad de Mauchly

Prueba de esfericidad de Mauchly®

a

Efecto W de Chi- gl Sig. Epsilon

intra- Mauchly | cuadrad

sujetos 0 aprox. Greenh | Huynh | Limite-
ouse- -Feldt inferior
Geisser

CVs ,835 33,717 9 | ,000 ,925 ,956 ,250
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Tabla n® 32 : Efectos intra-sujetos.

Pruebas de efectos intra-sujetos.

Origen Suma de gl Media F Sig. Eta al
cuadrados cuadratica cuadra
tipo Il do
parcial

CVSs Esfericidad 5107,25 4 1276,81 4,08 ,003 ,021

asumida

Greenhouse- 5107,25 3,69 1380,55 4,08 ,004 ,021

Geisser

Huynh-Feldt 5107,25 3,82 1335,91 4,08 ,003 ,021

Limite-inferior 5107,25 1,00 5107,25 4,08 ,045 ,021
CVs * Esfericidad 6143,58 8 767,94 2,45 ,012 ,025
grup_int asumida

Greenhouse- 6143,58 7,39 830,34 2,45 ,015 ,025

Geisser

Huynh-Feldt 6143,58 7,64 803,4 2,45 ,014 ,025

Limite-inferior 6143,58 2,00 3071,79 2,45 ,088 ,025
Error(CVS) Esfericidad 234961,12 752 312,44

asumida

Greenhouse- 234961,12 695,49 337,83

Geisser

Huynh-Feldt 234961,12 718,73 326,91

Limite-inferior 234961,12 188,00 1249,79
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Tabla n® 33 : Contrastes intra-sujetos.

Pruebas de contrastes intra-sujetos

Origen CVS Suma de Gl Media F Sig. Eta al
cuadrado cuadratic cuadrado
s tipo 1l a parcial
CVS Lineal 4228,79 1 4228,79 | 12,67 ,00 ,06
Cuadra 88,77 1 88,77 25 ,61 ,001
tico
Cubico 252,66 1 252,66 .94 ,33 ,005
Orden 537,02 1 537,02 1,77 ,18 ,009
4
CVS * Lineal 530,16 2 265,08 79 45 ,008
grup_int
Cuadra 3924,56 2 1962,28 5,68 ,004 ,057
tico
Cubico 1110,42 2 555,21 2,07 12 ,022
Orden 578,43 2 289,21 ,95 ,38 ,010
4
Error(CVs) | Lineal 62707,07 188 333,54
Cuadra 64859,56 188 344,99
tico

Cubico 50368,46 188 267,917
8

Orden 57026,02 188 303,330
4 0
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En la siguiente tabla se presenta losresultados de la dimension funcién Social

en la fase de analisis en N=191

Tabla n® 34 : Contraste de Varianzas (optimizacion de tiempo).

Contraste de Levene sobre la igualdad de las varianzas

(S1) SF-36
Funcién Social
(0-100)

(S2) SF-36
Funciéon Social
(0-100)

(S3)) SF-36
Funcién Social
(0-100)

(S4 SF-36 Funcién
Social (0-100)

(S5) SF-36
Funcién Social
(0-100)

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo

error?
F

,024

10,848

14,799

2,996

5,300
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gll

gl2

188

188

188

188

188

Sig.

976

,000

,000

,052

,006
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Tabla n° 35: Efecto tiempo

Comparaciones por pares

(ncvs (J)cvs Diferencia Error tip. Sig.?
de
medias (I-
J)

1 2 -1,28 1,63 1,00
3 3,22 1,94 98
4 3,66 2,16 91
5 5,84 2,05 ,04

2 1 1,28 1,63 1,00
3 4,51 1,86 16
4 4,95 1,91 10
5 7,130 1,88 ,002

3 1 -3,22 1,94 98
2 -4,51 1,86 16
4 44 2,14 1,00
5 2,61 2,32 1,00

4 1 -3,66 2,16 91
2 -4,95 1,91 10
3 -,44 2,14 1,00
5 2,17 2,20 1,000
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Intervalo de confianza al 95 %

para la diferencia®

Limite inferior

-5,94

-2,29

-2,47

-8,74

-9,81

-5,64

-3,98

-9,80

-10,39

-6,52

-4,09

Limite superior

3,36

8,74

9,80

11,66

5,94

9,81

10,39

12,48

2,29

,78

6,52

9,21

2,47

5,64

8,44
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5,842
7,130
-2,61

-2,17

2,05

1,88

2,32

2,20

,049

,002

1,00

1,00

-11,66

-12,48

-9,21

-8,44

-,017

-1,77

3,98

4,09

En la siguiente tabla se presenta la comparacién por pares, por grupo de

intervencion DTM + AOVE, DTM+FS y Dieta baja en grasas.

Tabla n° 36: Comparacion por pares.

(D(GEN)
Grupo de
intervencion

DTM+AOVE

DTM+FS

Dieta baja
en grasa

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

Comparaciones por pares

(J)(GEN)
Grupo de
intervencion

DTM+FS

dieta baja
en grasa

DTM+AOVE

dieta baja
en grasa

DTM+AOVE

DTM+FS

Diferenci
ade
medias

(I-9)

-4,38

-2,54

4,38

1,84

2,54

-1,84

Error
tip.

1,99

2,51

1,99

2,70

2,51

2,70

Sig.

a

,088

,939

,088

1,00

,939

1,00

Limite
inferior

Intervalo de

confianza al 95 %
para la diferencia®

Limite

superior

-9,20 43
-8,61 3,52
-,43 9,20
-4,68 8,37
-3,52 8,61
-8,37 4,68
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Tabla n® 37: Resultados de la dimension Funcidén Social en esta fase de

analisis. Comparaciones Multiples - Bonferroni (optimizacion de tiempo).

(D(GEN)
Grupo de
intervencion

DTM+AOVE

DTM+FS

dieta baja
en grasa

Comparaciones multiples-Bonferroni

(J)(GEN)
Grupo de
intervencion

DTM+FS

dieta baja
en grasa

DTM+AOQOVE
dieta baja
en grasa

DTM+AOVE

DTM+FS

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat

Diferenci
ade
medias

(I-9)

-4,3833

-2,5419

4,3833

1,8414

2,5419

-1,8414

Error

tip.

1,9956

2,5122

1,9956

2,7031

2

2,5122

2,7031

Sig.

,088

,939

,088

1,000

,939

1,000

Intervalo de
confianza 95%

Limite

inferior

-9,2040

-8,6104

-, 4373

-4,6882

-3,5265

-8,3710

Limite

superior

4373

3,5265

9,2040

8,3710

8,6104

4,6882
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Figuran® 18 : Evolucion grafica resultados de la dimension Funcion

Social en esta fase de andlisis (optimizacién de tiempo).
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Punto 1: A los tres meses. Punto 4: A los tres afios
Punto 2: Al afo. Punto 5: A los cuatro afos

Punto 3: A los dos afios.
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Tabla n® 38 : Resultados descriptivos de la dimension Rol Fisico en esta

fase de andlisis (optimizacién de tiempo).

(S1) SF-36 Rol
Fisico (0-100)

(S2) SF- SF-36 Rol
Fisico (0-100)

(S3) SF- SF-36 Rol
Fisico (0-100)

(S4) SF- SF-36 Rol
Fisico (0-100)

(S5) SF- SF-36 Rol
Fisico (0-100)

(GEN) Grupo de

intervencion

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

Estadisticos descriptivos

Media

79,5000

90,8333

83,0645

83,6387

85,2500

85,4167

90,3226

86,1257

78,2500

90,8333

83,8710

83,1152

85,2500

83,7500

90,3226

85,6021

83,7500

91,6667

73,3871

84,5550

Desviacién

tipica

38,98653

26,82597

37,29784

35,50360

34,65104

34,22621

30,05372

33,69624

40,92599

27,98557

37,38783

36,98659

35,01353

34,69754

30,05372

34,05922

35,77691

27,87178

44,22268

35,40645

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191
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En la siguiente tabla, resultados de contrastes multivariados de la dimension
Rol Fisico en N= 191 y un tiempo de observacion de 4 afios. En el primer
bloque (CVs) se puede observar el contraste a lo largo del tiempo (efecto del
tiempo) y en el segundo bloque (CVs* grupo de intervencién - grup_int ) se

puede observar el efecto entre los grupos.

Tabla n° 39 : Contrastes multivariados de la dimension Rol Fisico en esta
fase de andlisis (optimizacién de tiempo).

Contrastes multivariados®

Efecto Valor F Gol de la Gol del Sig. Eta al
hipétesis error cuadrado
parcial
CVS Traza de Pillai ,010 4847 4,00 185,00 748 ,010
Lambda de ,990 4847 4,00 185,00 748 ,010
Wilks
Traza de ,010 4847 4,00 185,00 748 ,010
Hotelling
Raiz mayor de ,010 4847 4,00 185,00 748 ,010
Roy
CVvsS * Traza de Pillai ,070 1,679 8,00 372,00 ,102 ,035
grup_int
Lambda de 931 | 1,681° 8,00 370,00 101 ,035
Wilks
Traza de ,073 1,682 8,00 368,00 101 ,035
Hotelling
Raiz mayor de 058 | 2,719° 4,00 186,00 ,031 ,055
Roy
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Y en la tabla 40 resultados de analisis de contraste de varianzas en la dimesién

Rol Fisico, en esta fase de analisis

Tabla n® 40 : Resultados de la dimension Rol Fisico, en esta fase de

analisis. Contraste de varianzas

Contraste de Levene sobre la igualdad de las

varianzas error?

F gl1 gl2 Sig.
(S1) SF-36 Rol 9,028 2 188 ,000
Fisico (0-100)
(S2) ) SF-36 Rol 1,096 2 188 336
Fisico (0-100)
(S3) ) SF-36 Rol 10,209 2 188 ,000
Fisico (0-100)
(S4) SF-36 Rol 1,284 2 188 279
Fisico (0-100)
(S5) ) SF-36 Rol 9,972 2 188 ,000

Fisico (0-100)

En la siguiente tabla se presenta las pruebas de contraste intersujetos, en la

dismension Rol Fisico en esta fase de andlisis.
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Tablan®41:

analisis

Origen

Interseccion

grup_int

Error

Y la siguiente figura muestra la evolucion gréafica de los resultados de la

Resultados de la dimension Rol Fisico en esta fase de

Pruebas de los efectos inter-sujetos

Suma de
cuadrado
s tipo 1l

5521681,40

7008,55

394219,19

1

188

Media
cuadratica

5521681,40

3504,27

2096,91

2633,24

1,67

Sig.

Eta al
cuadrado
parcial

dimension Rol Fisico, en las tres ramas de intervencion del EC, DTM+AOVE,
DTM+FS y Dieta baja en grasas.
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Figuran® 19 : Resultados de la dimension Rol Fisico en esta fase de

analisis (optimizacion de tiempo).
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Punto 1: A los tres meses.
Punto 2: Al afio.

Punto 3: A los dos afios.
Punto 4: A los tres afios.

Punto 5: A los cuatro afnos.
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Tabla n® 42 : Resultados descriptivos de la dimension Rol Emocional en

esta fase de andlisis (optimizacién de tiempo).

(S1) SF-36 Rol

Emocional (0-100)

(S2) SF-36 Rol
Emocional
(0-100)

(S3) SF-36 Rol
Emocional
(0-100)

(S4) SF-36 Rol
Emocional
(0-100)

(S5) ) SF-36 Rol
Emocional
(0-100)

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo

Estadisticos descriptivos

(GEN) Grupo de

intervencion

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

Media

89,000

90,000

86,021

88,830

88,666

90,555

95,698

90,404

87,000

91,666

95,698

89,877

81,000

86,111

100,000

85,689

90,0000

93,8889

87,0968

90,7504

Desviacion

tipica

30,357

27,651

34,182

30,063

31,505

28,845

18,741

28,934

32,788

27,871

18,741

29,457

38,272

32,643

,000

33,751

30,15113

22,54242

34,07771

28,64311

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191
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En la tabla 42 se exponen los resultados descriptivos de la dimension Rol
Emocional, en esta fase de analisis, por cada grupo de intervencion,
DTM+AOVE, DTM +FS y Dieta baja en grasas.

En la tabla 43, se realiza los contrastes multivariados, en el primer bloque
(CVs) se puede observar el contraste a lo largo del tiempo (efecto del tiempo) y
en el segundo bloque (CVs* grupo de intervencion - grup_int ) se puede

observar el efecto entre los grupos.

Tabla n°43: Contrastes multivariados de la dimension Rol Emocional en

esta fase de analisis (optimizacién de tiempo).

Contrastes multivariados®

Efecto Valor F Gl de la Gl del Sig. Eta al
hipétesis error cuadrado
parcial
CVS Traza de Pillai ,009 ,415° 4,00 185,00 ,798 ,009
Lambda de ,991 4152 4,00 185,00 ,798 ,009
Wilks
Traza de ,009 ,415° 4,00 185,00 ,798 ,009
Hotelling
Rafz mayor de ,009 ,415° 4,00 185,00 ,798 ,009
Roy
CVS * Traza de Pillai ,052 1,245 8,00 372,00 272 ,026
grup_int
Lambda de ,048 | 1,252° 8,00 370,00 267 ,026
Wilks
Traza de ,055 1,260 8,00 368,00 ,263 ,027
Hotelling
Rafz mayor de 052 | 2,440° 4,000 186,000 ,048 ,050
Roy
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Y los resultados del contraste de Varianzas, prueba de Levene en la tabla N° 44

Tabla n® 44 : Resultados de la dimension Rol Emocional en esta fase de

andlisis. Contraste de Varianzas (optimizacién de tiempo).

Contraste de Levene sobre laigualdad de las varianzas

error?

F gll gl2 Sig.

(S1) SF-36 Rol 727 2 188 /485
Emocional (O-
100)

(S2) SF-36 Rol 3,190 2 188 ,043
Emocional (O-
100)

(S3) ) SF-36 Rol 4,968 2 188 ,008
Emocional (O-
100)

(S4) SF-36 Rol 23,075 2 188 ,000
Emocional (O-
100)

(S5) ) SF-36 Rol 2,855 2 188 ,060
Emocional (O-
100)

Los resultados de contraste intersujetos en el Rol Emocional para esta fase de

anlisis,se presentan en la tabla 45.
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Tabla n® 45 : Resultados de la dimension Rol Emocional en esta fase de

andlisis. Contraste Intersujetos (optimizacion de tiempo).

Origen

Intersecc
ion

grup_int

Error

Pruebas de los efectos inter-sujetos

Suma de
cuadrados

tipo Ill

6207917,44

4718,05

266914,28

o]

188

Media

cuadratica

6207917,44

2359,02

1419,75

4372,52

1,66

Sig.

,000

,193

Eta al
cuadrado

parcial

,959

,017

Y la evolucién grafica de los resultados de la dimension Rol Emocional, para

esta fase de andlis y para los tres grupos de intervencion, DTM+AOVE,

DTM+FS y dieta baja en grasas, se representan en la figura 20.

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat

136



Figura n® 20 : Resultados de la dimension Rol Emocional en esta fase de

analisis (optimizacion de tiempo).
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Punto 1: A los tres meses.
Punto 2: Al afo.

Punto 3: A los dos afios.
Punto 4: A los tres afos.

Punto 5: A los cuatro afnos.
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Tabla n® 46 : Resultados descriptivos de la dimension Salud Mental en

esta fase de andlisis (optimizacién de tiempo).

(S1) SF-36 Salud
Mental (0-100)

(S2) SF-36 Salud
Mental (0-100)

(S3) ) SF-36 Salud
Mental (0-100)

(S4) SF-36 Salud
Mental (0-100)

(S5) SF-36 Salud
Mental (0-100)

(GEN) Grupo de

intervencion

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

Estadisticos descriptivos

Media

70,560

69,216

74,967

70,853

68,280

71,950

77,032

70,853

69,530

73,583

73,838

71,502

71,240

70,816

77,935

72,193

69,720

74,316

72,129

71,555

Desviacién

tipica

20,792

20,006

23,776

21,035

21,785

21,446

20,447

21,592

23,215

19,302

20,643

21,636

22,319

21,755

18,442

21,603

20,485

21,822

18,433

20,601

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191
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En la tabla N° 46 se representan los resultados descriptivos de la dimension
Salud Mental en esta fase de analisis, para los tres grupos de intervencion,
DTM+AOVE, DTM+FS y Dieta baja en grasas.

Y en la tabla N° 47, los contrastes multivariados de esta dimension, en el
primer bloque (CVs) se puede observar el contraste a lo largo del tiempo
(efecto del tiempo) y en el segundo bloque (CVs* grupo de intervencion -
grup_int ) se puede observar el efecto entre los grupos.

Tabla n® 47 : Contrastes multivariados de la dimension Salud Mental en

esta fase de analisis (optimizacién de tiempo)

Contrastes multivariados®

Efecto Valor F Gl de la Gl del Sig. Eta al
hipétesis error cuadrado
parcial
CVS Traza de Pillai ,009 ,415° 4,00 185,00 798 ,009
Lambda de ,901 4152 4,00 185,00 798 ,009
Wilks
Traza de ,009 4152 4,00 185,00 798 ,009
Hotelling
Raiz mayor de ,009 ,415° 4,00 185,00 798 ,009
Roy
CVS* Traza de Pillai ,052 1,245 8,00 372,00 272 ,026
grup_int
Lambda de 948 | 1,2522 8,00 370,00 267 ,026
Wilks
Traza de ,055 1,260 8,00 368,00 263 ,027
Hotelling
Raiz mayor de 052 | 2440 4,00 186,00 ,048 ,050
Roy
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Y la prueba de Levene sobre la igualdad de varianzas en la dimension Salud

Mental, se representa en la tabla N° 48

Tabla n® 48 : Resultados de la dimension Salud Mental en esta fase de

andlisis. Contraste de Varianzas (optimizacién de tiempo).

Contraste de Levene sobre laigualdad de las varianzas error?®

(S1) SF-36 Salud
Mental (0-100)

(S2)) SF-36 Salud
Mental (0-100)

(S3) SF-36 Salud
Mental (0-100)

(S4) SF-36 Salud
Mental (0-100)

(S5) ) SF-36 Salud
Mental (0-100)

, 735

,406

1,359

1,032

,323

gll gl2
2 188
2 188
2 188
2 188
2 188

Sig.

,481

,667

,259

,358

, 725
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El resultado de las pruebas de contraste intersujetos en la dimension Salud

Mental se presentan en la tabla N° 49.

Tabla n® 49 : Resultados de la dimension Salud Mental en esta fase de

andlisis (optimizacion de tiempo).

Origen

Intersecci
on

grup_int

Error

Pruebas de los efectos inter-sujetos

Suma de
cuadrados

tipo Ill

3996549,236

3491,732

291326,601

gl

188

Media

cuadratica

3996549,236

1745,866

1549,610

2579,068

1,127

Sig.

,000

,326

Eta al
cuadrado

parcial

,932

,012

Y la evolucion grafica de los resultados en la dimension Salud Mental, para los

tres grupos de intervencion, DTM+AOVE, DTM+FS y Dieta baja en grasas, en

esta fase de andlisis, se representa en la siguiente figura:
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Figura n® 21 : Resultados de la dimension Salud Mental en esta fase de

analisis (optimizacion de tiempo).
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Vitalidad
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Tabla n®50 : Resultados descriptivos de la dimension Vitalidad en esta

fase de andlisis (optimizacién de tiempo).

(S1) SF-36
Vitalidad (0-100)

(S2) SF-36
Vitalidad (0-100)

(S3) SF-36
Vitalidad (0-100)

(S4) SF-36
Vitalidad (0-100)

(S5) SF-36
Vitalidad (0-100)

(GEN) Grupo de

intervencion

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

Estadisticos descriptivos

Media

70,150

70,250

73,387

70,706

69,050

69,583

71,612

69,633

70,766

71,416

69,516

70,767

71,400

69,000

67,903

70,0785

68,8167

69,0556

66,7742

68,5602

Desviacién

tipica

20,712

20,072

20,509

20,407

22,715

22,760

20,305

22,263

22,473

22,644

21,654

22,289

24,048

24,526

22,277

23,84421

24,92671

23,30985

23,25756

24,05235

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191
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En la tabla N° 50 se presentan los resultados de la dimensién Vitalidad, en
esta fase de analisis, para los tres grupos de intervencion, DTM+AOVE,

DTM+FS y Dieta baja en grasas.

En latabla N° 51 la prueba de Levene de contraste de varianzas.

Tabla n®51 : Resultados de la dimension Vitalidad en esta fase de

andlisis. Contraste de Varianzas (optimizacién de tiempo).

Contraste de Levene sobre laigualdad de las varianzas error?®

F gll gl2 Sig.
(S1) SF-36 Vitalidad (0- 108 2 188 ,897
100)
(S2) SF-36 Vitalidad (0- 722 2 188 487
100)
(S3) SF-36 Vitalidad (0- 203 2 188 817
100)
(S4) SF-36 Vitalidad (0- ,109 2 188 ,896
100)
(S5) SF-36 Vitalidad (0- 513 2 188 ,600
100)
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El resultado de las pruebas de contraste intersujetos en la dimension Vitalidad

se presentan en la tabla N° 52.

Tabla n®° 52 : Resultados de la dimension Vitalidad en esta fase de analisis

(optimizacion de tiempo).

Origen

Intersecc
ion

grup_int

Error

Pruebas de los efectos inter-sujetos

Suma de
cuadrados

tipo Il

3732676,69

8,04

321664,50

o]

188

Media

cuadratica

3732676,69

4,02

1710,98

2181,60

,002

Sig.

,000

,998

Eta al
cuadrado

parcial

921

,000

Y los resultados de las pruebas de contrastes multivariados de la dimension

Vitalidad se presentan en la tabla N° 53, en el primer bloque (CVs) se puede

observar el contraste a lo largo del tiempo (efecto del tiempo) y en el segundo

blogue (CVs* grupo de intervencion - grup_int ) se puede observar el efecto

entre los grupos.
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Tabla n®53: Contrastes multivariados de la dimension Vitalidad en esta

fase de andlisis (optimizacién de tiempo).

Efecto

CVS

CVS *
grup_int

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat

Traza de Pillai

Lambda de
Wilks

Traza de

Hotelling

Raiz mayor de

Roy

Traza de Pillai

Lambda de
Wilks

Traza de

Hotelling

Raiz mayor de

Roy

Contrastes multivariados®

Valor

,018

,982

,018

,018

,023

977

,023

,018

F

,825%

,825%

,825%

,825%

,534

,533°

,531

,857°

Gl de la

hipétesis

4,00

4,00

4,00

4,00

8,00

8,00

8,00

4,00

Gl del

error

185,00

185,00

185,00

185,00

372,00

370,00

368,00

186,00

Sig.

,511

,511

,511

,511

,831

,832

,833

491

Eta al

cuadrado

parcial
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,011
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Y la evolucion gréafica de los resultados en la dimension Vitalidad, para los tres
grupos de intervencién, DTM+AOVE, DTM+FS y Dieta baja en grasas, en esta
fase de andlisis, se representa en la siguiente figura 22:

Figura n® 22 : Evolucion grafica resultados de la dimension Vitalidad en

esta fase de analisis (optimizaciéon de tiempo).
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Punto 1: A los tres meses. Punto 4: A los tres afios
Punto 2: Al afio. Punto 5: A los cuatro afios.

Punto 3: A los dos afios.
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Tabla n°® 54 : Resultados descriptivos de la dimension Dolor Corporal en

esta fase de andlisis (optimizacién de tiempo).

(S1) SF-36 Dolor
Corporal (0-100)

(S2) SF-36 Dolor
Corporal (0-100)

(S3 SF-36 Dolor
Corporal (0-100)

(S4 SF-36 Dolor
Corporal (0-100)

(S5 SF-36 Dolor
Corporal (0-100)

(GEN) Grupo de

intervencion

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

Estadisticos descriptivos

Media

67,000

72,133

68,387

68,837

65,840

64,200

74,612

66,748

61,820

65,566

60,741

62,820

63,740

65,733

65,774

64,696

63,470

65,966

66,290

64,712

Desviacién

tipica

31,210

24,302

25,408

28,251

27,124

27,116

23,584

26,684

28,249

28,761

25,378

27,892

28,066

28,275

35,145

29,236

30,212

28,635

30,605

29,662

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191
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En la tabla N° 54 se representan los resultados descriptivos de la dimension
Dolor Corporal en esta fase de analisis, para los tres grupos de intervencion,
DTM+AOVE, DTM+FS y Dieta baja en grasas.

Y la prueba de Levene sobre la igualdad de varianzas en la dimension Dolor

Corporal, se representa en la tabla N° 55.

Tabla n°®55 : Resultados de la dimension Dolor Corporal en esta fase de

andlisis (optimizacion de tiempo).

Contraste de Levene sobre la igualdad de las varianzas

error®

F gll gl2 Sig.
(S1) SF-36 Dolor 4,931 2 188 ,008
Corporal (0-100)
(S2) ) SF-36 Dolor 351 2 188 ;705
Corporal (0-100)
(S3) ) SF-36 Dolor 743 2 188 AT7
Corporal (0-100)
(S4) SF-36 Dolor 2,722 2 188 ,068
Corporal (0-100)
(S5) ) SF-36 Dolor 147 2 188 ,863

Corporal (0-100)
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Y en la tabla N° 56, los contrastes multivariados de esta dimension, en el
primer bloque (CVs) se puede observar el contraste a lo largo del tiempo
(efecto del tiempo) y en el segundo bloque (CVs* grupo de intervencion -

grup_int ) se puede observar el efecto entre los grupos.

Tabla n®56 : Contrastes multivariados de la dimension Dolor Corporal en
esta fase de analisis (optimizaciéon de tiempo).

Contrastes multivariados®

Efecto Valor F Glde la Gl del Sig. Eta al
hipétesis error cuadrado
parcial
CVS Traza de Pillai 047 | 2,297° 4,00 185,00 ,061 ,047
Lambda de ,953 | 2,297° 4,00 185,00 ,061 ,047
Wilks
Traza de ,050 | 2,297° 4,00 185,00 ,061 ,047
Hotelling
Rafz mayor de ,050 | 2,297° 4,00 185,00 ,061 ,047
Roy
CVS * Traza de Pillai ,037 ,888 8,00 372,00 526 ,019
grup_int
Lambda de ,963 ,8912 8,00 370,00 524 ,019
Wilks
Traza de ,039 ,894 8,00 368,00 522 ,019
Hotelling
Rafz mayor de 038 | 1,757° 4,00 186,00 ,139 ,036
Roy
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El resultado de las pruebas de contraste intersujetos en la dimension Dolor

Corporal se presentan en la tabla N° 57.

Tabla n®57 : Resultados de la dimension Dolor Corporal en esta fase de

analisis (optimizacion de tiempo).

Origen

Intersecc
ion

grup_int

Error

Pruebas de los efectos inter-sujetos

Suma de
cuadrados

tipo 1l

3335200,63

1504,40

428380,11

gl

1

188

Media

cuadratica

3335200,63

752,20

2278,61

1463,69

,330

Sig.

,000

,719

Eta al
cuadrado

parcial

,886

,003

Y la evolucion gréafica de los resultados en la dimensién Dolor Corporal, para

los tres grupos de intervencion, DTM+AOVE, DTM+FS y Dieta baja en grasas,

en esta fase de andlisis, se representa en la siguiente figura:
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Figura 23 : Resultados de la dimension Dolor Corporal en esta fase de
analisis (optimizacion de tiempo).
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Punto 1: A los tres meses. Punto 4: A los tres afos
Punto 2: Al aio. Punto 5: A los cuatro anos.

Punto 3: A los dos afios.

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

155



Percepcion de Salud
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Tabla n°® 58 : Resultados descriptivos de la dimension Percepcion de

Salud en esta fase de analisis (optimizacién de tiempo).

(S1) SF-36 Salud
General (0-100)

(S2) SF-36 Salud
General (0-100)

(S3) SF-36 Salud
General (0-100)

(S4) SF-36 Salud
General (0-100)

(S5) SF-36 Salud
General (0-100)

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo

Estadisticos descriptivos

(GEN) Grupo de

intervencion

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

Media

60,320

63,400

63,709

61,837

60,150

63,666

62,709

61,670

59,080

62,533

62,419

60,706

59,130

64,133

57,483

60,434

59,660

60,554

62,258

60,362

Desviacién

tipica

20,965

18,854

18,081

19,839

18,937

18,218

16,563

18,327

21,177

21,196

20,177

20,986

23,865

20,667

22,794

22,761

23,363

23,646

20,898

22,975

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191

100

60

31

191
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En la tabla N° 58, se representan los resultados descriptivos de la dimension
Perecepcion de Salud en esta fase de analisis, para los tres grupos de
intervencién, DTM+AOVE, DTM+FS y Dieta baja en grasas.

Y la prueba de Levene sobre la igualdad de varianzas en la dimension

Percepcion de Salud, se representa en la tabla N° 59

Tabla n®59 : Resultados de la dimension Percepcion de Salud en esta

fase de andlisis (optimizacion de tiempo).

Contraste de Levene sobre laigualdad de las varianzas error?

F gll gl2 Sig.
(S1) SF-36 Salud 1,295 2 188 276
General (0-100)
(S2 SF-36 Salud 131 2 188 877
General (0-100)
(S3) SF-36 Salud ,035 2 188 ,966
General (0-100)
(S4 SF-36 Salud 1,087 2 188 ;339
General (0-100)
(S5) SF-36 Salud 411 2 188 ,664

General (0-100)

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 158



Y en la tabla N° 60, los contrastes multivariados de esta dimension, en el
primer bloque (CVs) se puede observar el contraste a lo largo del tiempo
(efecto del tiempo) y en el segundo bloque (CVs* grupo de intervencion -

grup_int ) se puede observar el efecto entre los grupos.

Tabla n° 60 : Contrastes multivariados de la dimension Percepcion de
Salud en esta fase de analisis (optimizacién de tiempo).

Contrastes multivariados®

Efecto Valor F Glde la Gl del Sig. Eta al
hipétesis error cuadrado
parcial
CVS Traza de Pillai ,013 6222 4,00 185,00 647 ,013
Lambda de ,987 ,622° 4,00 185,00 647 ,013
Wilks
Traza de ,013 ,622° 4,00 185,00 647 ,013
Hotelling
Rafz mayor de ,013 ,622° 4,00 185,00 647 ,013
Roy
CVS * Traza de Pillai ,033 ,790 8,00 372,00 612 ,017
grup_int
Lambda de ,967 ,790% 8,00 370,00 612 ,017
Wilks
Traza de ,034 791 8,00 368,00 611 ,017
Hotelling
Rafz mayor de 032 | 1,479° 4,00 186,00 210 ,031
Roy

El resultado de las pruebas de contraste intersujetos en la dimension
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Percepcion de Salud se presentan en la tabla N° 61.

Tabla n® 61 : Resultados de la dimension Percepcion de Salud en esta

fase de andlisis. Contraste Intersujetos (optimizacion de tiempo).

Origen

Intersecc
ion

grup_int

Error

Pruebas de los efectos inter-sujetos

Suma de
cuadrados

tipo Il

2880367,64

2001,68

284410,61

gl

188

Media

cuadratica

2880367,64

1000,84

1512,82

1903,969

,662

Sig.

,000

,517

Eta al
cuadrado

parcial

,910

,007

Y la evolucion grafica de los resultados en la dimension Percepcién de Salud,

para los tres grupos de intervencion, DTM+AOVE, DTM+FS y Dieta baja en

grasas, en esta fase de analisis, se representa en la siguiente figura:
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Figura n°24 : Resultados de la dimension Percepcion de Salud en esta

fase de andlisis (optimizacién de tiempo).

Medias marginales estimadas de MEASURE_1

(GEN) Grupo de
intervencidn
. e B — aceite de oliva
e — T — = —— frutos secos
0,00 b - A = # dieta baja en grasa
0
(]
=
o
E
)
0
L1}
40,00
x
[
£
o
e
[
E
0
B
-] -
a 20,00
=
00
T T T T T
1 2 3 4 a
CVs

Punto 1: A los tres meses.

Punto 2: Al aio.

Punto 3: A los dos afios.
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Punto 4: A los tres afos

Punto 5: A los cuatro afios
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RESULTADOS DE CALIDAD DE VIDA
RELACIONADA CON LA SALUD OPTIMIZANDO EL
TIEMPO DE OBSERVACION.

2 COMPONENTES ESTANDARIZADOS (FiSICO Y
MENTAL)

(N= 191 con registros completos;

TIEMPO DE OBSERVACION = 4 ANOS).
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Componente Fisico
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Tabla n® 62 : Resultados descriptivos del Componente Fisico en esta fase

de andlisis (optimizacién de tiempo).

(S1) Componente Fisico

Estandarizado

SCALE-00

(S2) Componente Fisico

Estandarizado

SCALE-00

(S3) Componente Fisico

Estandarizado

SCALE-00

(S4) Componente Fisico

Estandarizado

SCALE-00

(S5) Componente Fisico

Estandarizado

SCALE-00

Estadisticos descriptivos

(GEN) Grupo de

intervencion

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

aceite de oliva

frutos secos

dieta baja en grasa

Total

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat

Media

45,793

48,930

47,363

47,033

45,611

45,882

47,386

45,984

43,639

45,812

44,070

44,392

44,509

45,526

42,673

44,531

43,697

44,591

43,296

43,913

Desviacién

tipica

8,892

7,130

7,551

8,243

8,345

7,925

8,270

8,184

10,189

7,751

8,627

9,244

9,267

10,596

11,266

10,026

11,265

10,115

10,742

10,786

100

60

31

191

100

60

31

191

100

191

100

60

31

191

100

60

31

191
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Y en la tabla N° 63, los contrastes multivariados de esta dimension, en el

primer bloque (CVs) se puede observar el contraste a lo largo del tiempo

(efecto del tiempo) y en el segundo bloque (CVs* grupo de intervencion -

grup_int ) se puede observar el efecto entre los grupos.

Tabla n® 63 : Contrastes multivariados del Componente Fisico en esta fase

de andlisis (optimizacién de tiempo).

Efecto

CVS

CVS*
grup_int

Traza de Pillai

Lambda de
Wilks

Traza de

Hotelling

Raiz mayor de

Roy

Traza de Pillai

Lambda de
Wilks

Traza de

Hotelling

Raiz mayor de

Roy

Contrastes multivariados®

Valor

121

,879

,138

,138

,054

,946

,056

,034

F

6,384%

6,384

6,384%

6,384°

1,298

1,292%

1,285

1,560°

Gl de la

hipétesis

4,00

4,00

4,00

4,00

8,00

8,00

8,00

4,00

Gl del

error

185,00

185,00

185,00

185,00

372,00

370,00

368,00

186,00

Sig.

,000

,000

,000

,000

,243

,246

,250

,187
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Eta al

cuadrado

parcial

165

121

121

121

121

,027
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Tablan®64:

Efecto intra-

sujetos

CVS

Prueba de esfericidad de Mauchly.

Prueba de esfericidad de Mauchly®

W de Chi- gl Sig. Epsilon®
Mauchly cuadrado
Greenhou Huynh-
aprox.
se- Feldt
Geisser
,845 31,431 9 ,000 ,927 ,958

El resultado de las pruebas de efectos intra-sujetos en la dimension

Componente

Tabla n° 65 :

Origen

CVS

Fisico, se presentan en la tabla N° 65.

Efectos intra-sujetos.
Pruebas de efectos intra-sujetos.
Suma de gl Media F Sig.
cuadrados cuadrati
tipo Il ca

Esfericidad 522,17 4 130,54 , 735 ,568
asumida
Greenhouse- 522,17 3,709 140,80 , 735 ,559
Geisser
Huynh-Feldt 522,17 3,833 136,24 , 7135 ,563

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat

Limite-

inferior

,250

Eta al
cuadra
do

parcial

,004

,004

,004
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CVS *
grup_int

Error(CVS)

Limite-inferior

Esfericidad

asumida

Greenhouse-

Geisser

Huynh-Feldt

Limite-inferior

Esfericidad

asumida

Greenhouse-

Geisser

Huynh-Feldt

Limite-inferior

522,17

967,11

967,11

967,11

967,11

133632,23

133632,238

133632,23

133632,23

1,000

7,47

7,66

2,00

752

697,2

720,53

188,0

522,17

120,88

130,39

126,16

483,55

177,70

191,67

185,46

710,81

, 735

,680

,680

,680

,680

,392

,709

,698

,703

,508

,004

,007

,007

,007

,007

En la siguiente tabla se presenta los resultados de los contrastes intrasujetos

del Componente Fisico:
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Tabla n°® 66 : Resultados de los contrastes intrasujetos del Componente

Fisico en esta fase de andlisis (optimizacion de tiempo).

Origen

CVS

CVS*
grup_int

Error(CVS)

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat

Pruebas de contrastes intra-sujetos

CVS

Lineal

Cuadratico

Cubico

Orden 4

Lineal

Cuadratico

Cubico

Orden 4

Lineal

Cuadratico

Cubico

Orden 4

Suma de
cuadrado
s tipo Il

1253,07
91,95
5,73
32,32
150,66
16,51
167,21
76,16
10768,0
6944,92
7240,02

5260,51

gl

188
188
188

188

Media
cuadrati
ca

1253,07
91,95
5,73
32,32
75,33
8,25
83,60
38,08
57,27
36,94
38,51

27,98

F

21,878
2,489
,149
1,155
1,315
224
2,171

1,361

Sig.

,000
,116
,700
,284
271
,800
117

,259

Eta al
cuadrado
parcial

168

,104
,013
,001
,006
,014
,002
,023

,014



Prueba de Levene sobre la igualdad de varianzas en la dimension Componente

Fisico, se representa en la tabla N° 67

Tabla n® 67 : Resultados de los contrastes de varianzas del Componente
Fisico en esta fase de anélisis (optimizacion de tiempo).

Contraste de Levene sobre la igualdad de las varianzas
error®

F gll gl2 Sig.

(S1) Componente 3,374 2 188 ,036
Fisico

estandarizado

SCALE-00

(S2) Componente ,880 2 188 416
Fisico

estandarizado

SCALE-00

(S3) ) Componente 2,544 2 188 ,081
Fisico

estandarizado

SCALE-00

(S4) ) Componente ,609 2 188 545
Fisico

estandarizado

SCALE-00

(S5) Componente ,330 2 188 719
Fisico

estandarizado

SCALE-00

El resultado de las pruebas de contraste intersujetos en la dimension
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Componente Fisico, se presentan en la tabla N° 68.

Tabla n® 68: Resultados de los contrastes intersujetos de varianzas del

Componente Fisico en esta fase de analisis (optimizacién de tiempo).

Pruebas de los efectos inter-sujetos

Origen Suma de gl Media F Sig. Eta al
cuadrados cuadratica cuadrado
tipo Il parcial
Intersecc 1563860,037 1 1563860,037 5649,969 ,000 ,968
ion
grup_int 429,322 2 214,661 776 462 ,008
Error 52036,688 188 276,791

La siguiente tabla recoge los resultados de las estimaciones de medias

marginales del Componente Fisico:
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Tabla n® 69 : Resultados de las estimaciones de medias marginales del

Componente Fisico en esta fase de analisis (optimizacién de tiempo).

Estimaciones

CVS Media Error tip. Intervalo de confianza 95%

Limite inferior Limite superior
1 47,362 ,661 46,059 48,666
2 46,293 ,664 44,984 47,603
3 44,508 ,748 43,033 45,983
4 44,237 ,812 42,635 45,839
5 43,862 877 42,133 45,591

En la tabla 70 se presenta los resultados de las comparaciones por pares de

las medias marginales del Componente Fisico.

Tabla n® 70 : Resultados de las comparaciones por pares de las medias

marginales del Componente Fisico en esta fase de analisis (optimizacion

de tiempo).

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

171



(nev

Q)cv

Comparaciones por pares

Diferencia de

medias (I-J)

1,069
2,855
3,126
3,501
-1,069

1,786

2,057
2,431

-2,855
-1,786
271
,646
-3,126
-2,057
-271
375
-3,501"
2,431

-,646

-,375
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Error

tip.

,653

,700

,756

,830

,653

,655

,752

773

,700

,655

,645

, 740

, 756

, 752

,645

7126

,830

773

, 740

7126

Sig.?

1,000

,001

,001

,000

1,000

,071

,069

,019

,001

,071

1,000

1,000

,001

,069

1,000

1,000

,000

,019

1,000

1,000

Intervalo de confianza al 95 %

para la diferencia®

Limite inferior

-, 787

,867

,979

1,144

-2,925

-,076

-,080

,235

-4,842

-3,648

-1,561

-1,458

-5,272

-4,193

-2,104

-1,688

-5,857

-4,628

-2,749

-2,437

Limite

superior

2,925

4,842

5,272

5,857

, 787

3,648

4,193

4,628

-,867

,076

2,104

2,749

-,979

,080

1,561

2,437

-1,144

-,235

1,458

1,688
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Y la evolucion gréafica de los resultados en la dimensién Componente Fisico,

para los tres grupos de intervencion, DTM+AOVE, DTM+FS y Dieta baja en

grasas, en esta fase de analisis, se representa en la siguiente figura:

Figura n® 25 : Evolucion gréfica resultados del Componente Fisico en esta

fase de analisis (optimizacion de tiempo).

Medias marginales estimadas de MEASURE_1

50,00

40,00

30,00

20,00

Medias marginales estimadas

10,00

00

(GEM) Grupao de
intervencidn
— aceite de oliva

— frutos secos
dieta baja en grasa

Punto 1: A los tres meses.

Punto 2: Al aio.

Punto 3: A los dos afios.
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Punto 5: A los cuatro afios
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Tabla n® 71 : Resultados descriptivos del Componente Mental en esta fase

de andlisis (optimizacién de tiempo).

Estadisticos descriptivos

(GEN) Grupo de Media Desviacion N
intervencion tipica
(S1) Componente aceite de oliva 51,8668 10,51004 100
Mental
Estandarizado frutos secos 50,4084 9,14275 60
SCALE-00 . .
dieta baja en grasa 52,0503 12,46431 31
Total 51,4384 10,41805 191
(S2) ) Componente | aceite de oliva 51,038 10,4337 100
Mental
Estandarizado frutos secos 52,885 10,4750 60
SCALE-00 . .
dieta baja en grasa 53,971 8,2296 31
Total 52,094 10,1414 191
(S3) ) Componente | aceite de oliva 51,2173 11,00464 100
Mental
Estandarizado frutos secos 53,1444 7,89743 60
SCALE-00 . .
dieta baja en grasa 54,2647 6,06753 31
Total 52,3173 9,47378 191
(S4) Componente aceite de oliva 50,9964 11,65125 100
Mental
Estandarizado frutos secos 51,1445 12,10723 60
SCALE-00 . .
dieta baja en grasa 56,0966 5,14440 31
Total 51,8707 11,13164 191
(S5) ) Componente | aceite de oliva 52,1887 9,34170 100
Mental
Estandarizado frutos secos 53,7362 9,28653 60
SCALE-00 . .
dieta baja en grasa 51,3641 10,23616 31
Total 52,5410 9,46240 191
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En la tabla N° 71, se representan los resultados descriptivos del componente
Mental en esta fase de andlisis, para los tres grupos de intervencion,
DTM+AOVE, DTM+FS y Dieta baja en grasas.

Y en la tabla N° 72, los contrastes multivariados de esta dimension, en el
primer bloque (CVs) se puede observar el contraste a lo largo del tiempo
(efecto del tiempo) y en el segundo bloque (CVs* grupo de intervencion -

grup_int ) se puede observar el efecto entre los grupos.

Tabla n® 72 : Contrastes multivariados del Componente Mental en esta

fase de andlisis (optimizacion de tiempo).

Contrastes multivariados®

Efecto Valor F Glde la Gl del Sig. Eta al
hipétesis error cuadrado
parcial
CVS Traza de Pillai ,016 ,755° 4,00 185,00 556 ,016
Lambda de ,984 755" 4,00 185,00 ,556 016
Wilks
Traza de ,016 ,755° 4,00 185,00 ,556 ,016
Hotelling
Raiz mayor de ,016 ,755° 4,00 185,00 ,556 ,016
Roy
CVvsS * Traza de Pillai ,070 1,693 8,00 372,00 ,099 ,035
grup_int
Lambda de 931 | 1,686% 8,00 370,00 ,100 ,035
Wilks
Traza de ,073 1,679 8,00 368,00 ,102 ,035
Hotelling
Raiz mayor de ,047 2,166" 4,00 186,00 ,074 ,045
Roy
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El resultado de las pruebas de contraste intra-sujetos en el Componente Mental

se presentan en la tabla N° 73.

Tabla n°® 73: Resultados de los contrastes intrasujetos del Componente

Mental en esta fase de andlisis (optimizacion de tiempo).

Origen

CVS

CVsS *
grup_int

Error(C
VS)

Esfericidad

asumida

Greenhouse-

Geisser

Huynh-Feldt

Limite-inferior

Esfericidad

asumida

Greenhouse-

Geisser

Huynh-Feldt

Limite-inferior

Esfericidad

asumida

Greenhouse-

Geisser

Huynh-Feldt

Limite-inferior

Pruebas de efectos intra-sujetos.

Suma de

cuadrados

tipo 11l

200,854

200,854

200,854

200,854

898,929

898,929

898,929

898,929

47751,921

47751,921

47751,921

47751,921

gl

4

3,797

3,926

1,000

7,594

7,852

2,000

752

713,8
30

738,1
29

188,0
00

Media

cuadratica

50,214

52,899

51,157

200,854

112,366

118,375

114,478

449,464

63,500

66,895

64,693

254,000

,791

,791

,791

,791

1,770

1,770

1,770

1,770

Sig.

,531

,526

,529

375

,080

,084

,081

,173
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Eta

al

cuadrado

parcial
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,004

,004

,004
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Y la prueba de Levene sobre la igualdad de varianzas en el Componente

Mental, se representa en la tabla N° 74

Tabla n®74 : Resultados de los contrastes de varianzas del Componente

Mental en esta fase de analisis (optimizacion de tiempo).

Contraste de Levene sobre laigualdad de las varianzas error?®
F gll gl2 Sig.

(S1) Componente 1,158 2 188 ;316
Mental
Estandarizado
SCALE-00

(S2)Componente 864 2 188 423
Mental
Estandarizado
SCALE-00

(S3) Componente 4,931 2 188 ,008
Mental
Estandarizado
SCALE-00

(S4) Componente 6,501 2 188 ,002
Mental
Estandarizado
SCALE-00

(S5) Componente 230 2 188 794
Mental
Estandarizado
SCALE-00

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 178



Tabla n® 75 : Resultados de los contrastes intersujetos de varianzas del

Componente Mental en esta fase de analisis (optimizacién de tiempo).

Pruebas de los efectos inter-sujetos

Origen Suma de o] Media F Sig. Eta al
cuadrados tipo cuadratica cuadrado
11l parcial
Interseccion 2098884,889 1 2098884,889 8121,587 ,000 977
grup_int 535,339 2 267,670 1,036 ,357 ,011
Error 48585,375 188 258,433

Y la evolucion gréafica de los resultados en el Componente Mental, para los tres
grupos de intervencion, DTM+AOVE, DTM+FS y Dieta baja en grasas, en esta

fase de analisis, se representa en la siguiente figura:
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Figura n® 26 : Evolucion gréfica resultados del Componente Mental en

esta fase de analisis (optimizaciéon de

tiempo).

Medias marginales estimadas de MEASURE_1

60,00

50,00

40,00

30,00

20,00

Medias marginales estimadas

10,00

CVs

Punto 1: A los tres meses.
Punto 2: Al afo.

Punto 3: A los dos afios.
Punto 4: A los tres afos.

Punto 5: A los cuatro afios.
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RESULTADOS DE LOS ANALISIS DE LA
VARIANZA DE UN FACTOR DE CADA UNA DE
LAS DIMENSIONES DEL CUESTIONARIO SF-36
SIN OPTIMIZAR POR TAMANO MUESTRAL O
TIEMPO DE OBSERVACION

(ANOVA).
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Tabla n°® 76: Analisis de la Varianza en el momento O

(Comienzo del ensayo clinico PREDIMED).

FUNCION FiSICA
(0-100)

ROL FISICO (0-
100)

DOLOR
CORPORAL (0-
100)

SALUD GENERAL

(0-100)

VITALIDAD (0-100)

FUNCION SOCIAL
(0-100)

ROL EMOCIONAL

(n=395)

ANOVA

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos
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1,622

1,476

,490

, 765

,833

1,276

,553

Sig.

,199

,230

,613

,466

,436

,280

576
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(0-100)

SALUD MENTAL
(0-100)

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

,540

Tabla n® 77: Andlisis de la Varianza en el momento 1 (N=457).

FUNCION FiISICA
(0-100)

ROL FISICO (0-
100)

DOLOR
CORPORAL (0-
100)

SALUD GENERAL
(0-100)

VITALIDAD (0-100)

ANOVA

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

2,210

,282

1,642

3,098

,294

Sig.

111

, 754

,195

,046

, 746
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Intra-grupos

Total
FUNCION SOCIAL Inter-grupos ,591 ,554
(0-100)

Intra-grupos

Total
ROL EMOCIONAL Inter-grupos 1,959 142
(0-100)

Intra-grupos

Total
SALUD MENTAL Inter-grupos ,935 ,393
(0-100)

Intra-grupos

Total
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Tabla n°® 78: Anélisis de la Varianza en el momento 2 (n=440)

FUNCION FiSICA (0-
100)

ROL FISICO (0-100)

DOLOR CORPORAL
(0-100)

SALUD GENERAL
(0-100)

VITALIDAD (0-100)

FUNCION SOCIAL
(0-100)

ROL EMOCIONAL
(0-100)

SALUD MENTAL (O-
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ANOVA

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos
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,254

,814

,231

2,200

,270

425

1,288

,953

776

444

, 794

112

, 764

,654

277

,386
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100)

Tabla n®79: Analisis de la Varianza en el momento 3 (N=394).

FUNCION FiSICA
(0-100)

ROL FISICO (0-
100)

DOLOR
CORPORAL (0-
100)

SALUD GENERAL
(0-100)

VITALIDAD (0-100)

FUNCION SOCIAL
(0-100)

Intra-grupos

Total

ANOVA

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total
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,852

1,786

,568

,125

,908

6,477

Sig.

427

,169

,567

,883

404

,002
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ROL EMOCIONAL

(0-100)

SALUD MENTAL

(0-100)

Tabla n° 80: Andlisis de la Varianza en el momento 4 (N=317).

FUNCION FISICA

(0-100)

ROL FISICO (0-

100)

DOLOR

CORPORAL (0-

100)

SALUD GENERAL

(0-100)

VITALIDAD (0-100)
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Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

ANOVA

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

1,998

,909

1,010

,607

,161

1,870

1,736

,137

404

Sig.

,365

,545

,851

,156

,178

187



FUNCION SOCIAL
(0-100)

ROL EMOCIONAL
(0-100)

SALUD MENTAL
(0-100)

Tabla n° 81: Anédlisis de la Varianza en el momento 5 (N=226).

FUNCION FiSICA
(0-100)

ROL FISICO (0-
100)

DOLOR

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

ANOVA

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos
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,480

3,027

,237

,942

2,742

,194

,619

,050

,790

Sig.

,391

,067

,824
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CORPORAL (0- Intra-grupos

100)
Total
SALUD GENERAL Inter-grupos ,693 ,501
(0-100)
Intra-grupos
Total
VITALIDAD (0-100) | inter-grupos 222 ,801
Intra-grupos
Total
FUNCION SOCIAL | Inter-grupos 2,579 ,078
(0-100)
Intra-grupos
Total
ROL EMOCIONAL Inter-grupos 421 ,657
(0-100)
Intra-grupos
Total
SALUD MENTAL Inter-grupos ,855 427
(0-100)

Intra-grupos

Total
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Tabla n® 82: Anélisis de la Varianza en el momento 6 (N=111).

FUNCION FiSICA
(0-100)

ROL FISICO (0-
100)

DOLOR
CORPORAL (0-
100)

SALUD GENERAL
(0-100)

VITALIDAD (0-100)

FUNCION SOCIAL
(0-100)

ROL EMOCIONAL
(0-100)

ANOVA

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos

Total

Inter-grupos

Intra-grupos
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,709

1,281

2,846

1,540

1,316

2,328

1,873

Sig.

,495

,282

,062

,219

273

,102

,159
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Total

SALUD MENTAL Inter-grupos ,340 712
(0-100)

Intra-grupos

Total
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RESULTADOS DEL ANALISIS NO PARAMETRICO
DEL PUNTO 6 EN DONDE EL TAMANO
MUESTRAL ES EL MENOR (N=111)

(PRUEBA DE KRUSKAL-WALLIS).
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Tabla n°® 83: Rangos para la prueba de Kruskal-Wallis en el punto n° 6 de

analisis.

FUNCION FISICA
(0-100)

ROL FISICO (0-
100)

DOLOR
CORPORAL (0-
100)

SALUD GENERAL
(0-100)

VITALIDAD (0-100)

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo

Rangos

Grupo dieta

DM+AOV
DM+FS
Control
Total
DM+AOV
DM+FS
Control
Total
DM+AQV
DM+FS
Control
Total
DM+AQV
DM+FS
Control
Total
DM+AQV
DM+FS
Control

Total

cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

59

33

19

111

58

33

19

110

59

33

19

111

59

33

19

111

59

33

19

111

Rango

promedio

53,58

57,14

61,53

55,26

52,76

61,00

52,14

54,20

71,13

54,96

51,73

66,66

57,09

48,38

65,84
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FUNCION SOCIAL | pwm+AoV
(0-100)

DM+FS

Control

Total
ROL EMOCIONAL DM+AOV
(0-100)

DM+FS

Control

Total
SALUD MENTAL DM+AOV
(0-100)

DM+FS

Control

Total
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58

33

19

110

58

33

19

110

59

33

19

111

51,40

56,98

65,45

53,71

57,50

57,50

54,71

54,64

62,37
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Tabla n° 84: Estadisticos de contraste para la prueba de Kruskal-Wallis en

el punto n° 6 de andlisis.

FUNCION
FISICA (0-
100)
Chi- ,940
cuadrado
Gl 2
Sig. ,625
asintot.

a. Prueba de Kruskal-Wallis

Estadisticos de contraste®”

ROL
FiSICO (0-
100)

3,005

,223

b. Variable de agrupacién: Grupo dieta
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DOLOR
CORPORA
L (0-100)

5,339

,069

SALUD
GENERAL
(0-100)

2,733

,255

VITALIDAD
(0-100)

3,744

,154

195



Estadisticos de contraste®”

FUNCION ROL
SOCIAL (0-100) EMOCIONAL (0-
100)
Chi- 5,202 3,688
cuadrado
gl 2 2
Sig. asintot. ,074 ,158

a. Prueba de Kruskal-Wallis

b. Variable de agrupacion: Grupo dieta

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat

SALUD
MENTAL (0-
100)

,902

,637
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DISCUSION

CVRS

Prediined

Prevencion con Dieta Mediterranea
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Para nosotros ha sido de extraordinario interés el haber podido desarrollar el
subproyecto de CVRS en el nodo Sevilla del ensayo clinico PREDIMED, cuyos
resultados més importantes hemos presentado en el capitulo de Introduccion
de esta Tesis Doctoral. Aunque la intencion primitiva del proyecto era la
medicion de los items del SF36 en todos los nodos de PREDIMED , al final tan
sélo los datos del nodo Sevilla fueron susceptibles de andlisis pues varios
estadisticos expertos han diagnosticado la falta de adecuacién del resto de

datos de los diferentes nodos.

6.1 Prevencion con dieta mediterranea

PREDIMED ha sido un ensayo clinico de base dietética que ha dejado y
esta dejando en el momento en que se escriben estas lineas, una extensa
bibliografia®. El momento culminante ha sido sin lugar a dudas la aparicién en
la revista New England Journal of Medicine del articulo princeps del ensayo>’.
En él aparecen como colaboradores, la doctoranda de esta Tesis y uno de los
directores y como autor el otro director.

Después de 4,8 afios de seguimiento, han ocurrido un total de 288
eventos cardiovasculares mayores en los 7447 participantes (hazard ratio
cruda de 0.70 con unos intervalos de confianza al 95% de 0.53-0.90 para el
brazo de dieta mediterrdnea enriquecida con aceite de oliva y de 0.70 también
para el brazo de dieta mediterranea enriquecida con frutos secos con intervalos
de confianza al 95% de 0.53-0.94 en comparacion con el brazo de dieta
control)®®. Existe un aforismo que refiere que "el investigador sanitario es

53

esclavo de sus intervalos de confianza™”, parece que estos intervalos son lo

suficientemente estrechos como para no sentirse esclavizado por ellos.

Después de un afio de seguimiento los participantes en el grupo de

Dieta Mediterranea enriquecido con frutos secos mostraron una reduccion
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significativa del 13.7% en la prevalencia de sindrome metabdlico en
comparacién con el grupo enriquecido en aceite de oliva (un 6.7% de
reduccion) y con grupo de dieta control (un 2.0 % de reduccion).

El analisis de marcadores intermedios de riesgo cardiovascular ha
demostrado los efectos beneficiosos de la Dieta Mediterranea sobre la tension
arterial, los lipidos plasmaticos, particulas lipoproteicas, inflamacion, estrés
oxidativo y la arteriosclerosis carotidea. También se han podido obijetivar
efectos favorables sobre genes proaterdgenicos que intervienen en eventos
vasculares y en trombosis. Estudios de gendmica nutricional han demostrado
en el entorno de PREDIMED, la interaccion entre la Dieta Mediterranea y la
ciclooxigenasa 2 (COX-2), la interleukina 6 (IL-6), la apolipoproteina A2
(APOAZ2), la proteina plasmatica tranferasa de ésteres de colesterol (CETP) y
los polimorfismos genéticos del factor de transcripcion 7-like 2 (TCF7L2). En
sintesis, el ensayo clinico PREDIMED ha demostrado que un patron dietético
rico en grasas insaturadas y en antoxidantes, como el de la Dieta Mediterranea,
es una herramienta muy til para la prevencion de la enfermedad

cardiovascular.

Los efectos de la dieta mediterrdnea sobre el perfil lipidico merecen ser
considerados aparte. Era conocido que la dieta mediterranea suplementada
con determinados alimentos, como aceite de oliva o frutos secos, disminuye de
forma efectiva la concentracion plasmatica de colesterol unido a lipoproteinas
de baja densidad , pero los datos del estudio PREDIMED, ademas han
demostrado que la dieta mediterranea suplementada con frutos secos puede
cambiar las subfracciones de lipoproteinas a un patron menos aterogénico. En
un subestudio del ensayo PREDIMED se analizaron los cambios a 1 afio en las
subclases de lipoproteinas determinadas por espectroscopia de resonancia
magnética y se observdé que en aquellos que fueron asignados a la dieta
mediterranea suplementada con frutos secos, las subfracciones de

lipoproteinas cambiaron a un patrén menos aterogénico, lo cual contribuye a
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explicar, desde un punto de vista mecanicista, la reduccion de eventos

cardiovasculares observados en este grupo de intervencion®.

6.2 Biomarcadores

En los estudios de epidemiologia nutricional uno de los principales
problemas es conocer la ingestion de alimentos y sus componentes de manera
vélida y precisa. Para ayudar en este proceso se ha planteado repetidas veces
la necesidad de contar con buenos biomarcadores, que de manera objetiva nos
permitan conocer la dieta consumida. Existen varias definiciones de
biomarcador y también distintas clasificaciones de los mismos. En general un
biomarcador es una caracteristica que puede medir objetivamente en distintas
muestras bioldgicas y que puede evaluarse como indicador de exposiciones, de
procesos biologicos normales o patogénicos o de respuestas a una
intervencion determinada. Las muestras biolégicas mas utilizadas en
epidemiologia nutricional son sangre total, eritrocitos, plasma, suero, orina,
uias, saliva, heces y muestras de distintos tejidos. En estas muestras se
pueden determinar biomarcadores de exposicion (ingesta dietética),

biomarcadores de efectos y biomarcadores de estado de enfermedad.

A su vez los biomarcadores de exposicion pueden categorizarse
temporalmente en biomarcadores de efectos agudos, a medio plazo y crénicos.
Existen de todas formas muchas dificultades en la identificacion de buenos
biomarcadores. Actualmente los avances en las nuevas 6micas estan abriendo
nuevas posibilidades para la obtencion de nuevos biomarcadores de distintos
tipos utilizando gendmica, epigenémica, transcriptémica, lipidémica, protedbmica

y metabolémica®®.
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6.3 Biomarcadores de la dieta en combinaciéon con

cuestionarios

Otro enfoque de interés, es la utilizacion de biomarcadores junto con los
datos procedentes de cuestionarios donde se mida el autoconsumo de
alimentos mediante la informacion que aporta el mismo participante. Semejante
combinacion permite aumentar la validez de las mediciones, asi como

aumentar la potencia estadistica de las asociaciones dieta-enfermedad.

Este enfoque ha sido utilizado por varios autores, entre ellos Freedman
et al en el estudio CAREDS *°. Se trata de un estudio de cohorte prospectivo de
93.676 mujeres posmenopausicas, reclutadas en 40 nodos distintos de los
Estados Unidos. Concretamente los investigadores utilizaron este articulo para
ilustrar que la asociacion inversa entre la luteina dietética mas zeaxantina y las
cataratas nucleares. Este tipo de estudios posee una serie de limitaciones
derivadas del error en la medicion de los biomarcadores y del error inherente al
uso de cuestionarios. Esta original idea de fusion informativa entre
biomarcadores y resultados de cuestionarios la volveremos a retomar al final de

la discusion.

6.4 Nuestros resultados de Calidad de Vida relacionada

con la Salud

Habiendo introducido brevemente la importancia que tiene en la
actualidad la informacién biolégica derivada de ensayo clinico PREDIMED,
nosotros queremos ahora insertar los resultados de nuestra investigacion en el

contexto de toda esa informacion.
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Tras haber realizado varios analisis sobre la viabilidad de los datos sobre
CVRS recogidos en los 14 nodos de PREDIMED, se lleg6 a la conclusion que
tan solo los procedentes del nodo Sevilla tenian coherencia estadistica. Como
hemos referido anteriormente estos datos se habian recogido por personal

entrenado mediante el cuestionario SF-36 (Véase Material y Métodos).

Nuestra tarea era claramente realizar un estudio descriptivo y evolutivo
de esos datos. Diversos resultados preliminares estan recogidos en varias

comunicaciones a congresos >’ °®

y en un original de investigacion que
recopila el analisis transversal del punto O del ensayo clinico en el nodo
Sevilla®®. A continuacién vamos a desarrollar la discusién de los resultados
evolutivos estudiados con varias estrategias de andlisis derivadas sobre todo
del tamafio muestral , que evidentemente era menor que el de PREDIMED
general y de la pérdida de informacion a lo largo del desarrollo del ensayo (4.8

afios de media).

Los resultados descriptivos que se muestran en el principio del epigrafe
correspondiente reflejan la situacion de partida de la muestra que por la
aplicacion de los criterios de inclusion y exclusion, era de elevado riesgo
cardiovascular y en situacion de prevencién primaria. Es este caso también
vamos a "dejar hablar a los datos" como refiere el Prof. SGnchez-Cantalejo en

sus clases de metodologia de la investigacion >’.

De los 352 participantes con daros recogidos sobre CVRS, 134 eran
hombres (38,1 %) y 218 eran mujeres (61.9%) (Tabla n°® 2). Un 42 % de la
muestra eran diabéticos en el momento de entrar en el ensayo (Tabla n°® 3). Un
13.1 % de la muestra habia tenido en algin momento previo al reclutamiento
un episodio de arritmia cardiaca. En la muestra aparecen diez casos de

analfabetismo funcional (2,82%) que no cumplen los criterios de exclusion,
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pues uno de estos ultimos era el analfabetismo total o absoluto.

Creemos comentar también a la hora de representatividad de las
poblaciones, que menos del 1% de la muestra era de origen latino americano.
Al ser este un estudio realizado en atencion primaria, este Ultimo dato es
relevante. Podemos afirmar que los resultados son practicamente en su

totalidad expresivos de la poblacion autéctona andaluza y sevillana.

Dentro de los biomarcadores definitorios de riesgo queremos sefalar
también que la media aritmética del colesterol total de la muestra estudiada por
nosotros fue de 212.01 mgrs% con un percentil 50 de 209 mgrs%. La media del
HDL colesterol fue de 53.06 mgrs% con una mediana de 51 mgrs% (Tabla n°
4). Este biomarcador clasicamente unido al riesgo cardiovascular también ha
sido estudiado por alguno de nosotros como biomarcador temprano de la
neoplasia de colon esporadica® ®.La media de LDL colesterol estuvo en
132.25 mgrs% con un percentil 50 de 131 mgrs. %.

Respetando en todo momento las decisiones diagndsticas y terapéuticas
de sus respectivos médicos de familia, creemos que podemos afirmar desde
este plano también, que la muestra era de un elevado riesgo cardiovascular. El
estudio del desarrollo de cataratas y de otras alteraciones degenerativas tipo

demencia han sido motivo de otros subestudios dentro de PREDIMED®? .

A partir de la segunda seccién de los resultados exponen los items del
cuestionario SF 36 optimizados por el mayor tamafio muestral con informacion
completa disponible (352 registros) pero con un tiempo de seguimiento de un
afo. Dentro de esa misma seccion hay un analisis de estadistica inferencial de
las diversas variables que componen la seccion. Desde la Figura n® 1 hasta la

Figura n° 15 exponemos una comparacion grafica de los resultados de
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nuestras observaciones con respecto a los de la poblacién espafiola *° . No se

observan diferencias graficas relevantes.

La tercera seccion de resultados expone los valores alcanzados en los
diferentes items del SF 36 optimizando el tiempo de observacion (4 afios) y con
una muestra de 191 pacientes de los que pudo recogerse informacion
completa. En la cuarta seccidn se exponen los componentes estandarizados

(fisico y mental) de la optimizacion del tiempo de observacion (4 afos).

En la quinta seccion se presenta el andlisis de la varianza de un factor
de cada una de las dimensiones del cuestionario SF36 sin optimizar por
tamafio muestral o tiempo de observacién, pero con toda la informacién viable
de que disponiamos. En la sexta y ultima seccidn de este epigrafe de
resultados se presenta un andlisis no paramétrico del ultimo punto de
observacion de este ensayo clinico que es el que cuenta con un menor tamafio
muestral (N=111). Con tamafio de muestras mayores hemos inferido
normalidad, pero con un tamafio muestral de 111 estabamos obligados al
menos a realizar un estudio no paramétrico. Como hemos referido en el
capitulo de Introduccién hay autores que se decantan por estos tipos de
andlisis aun con tamafios muestrales mayores siempre que lo que estemos

estudiando sea dimensiones de CVRS 8,

Entendemos que los resultados de esta Tesis Doctoral son bastante
prolijos por lo que hemos querido sintetizar la informacion evolutiva de CVRS

en cuatro tablas (Tablas n® 85-88).
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Tabla n° 85: significacion estadistica de tres de las trece variables

clinicas descriptivas de riesgo cardiovascular

PAS en 4.313
extremidad
superior
izquierda 22
toma
PAD en 3.039
extremidad
superior
izquierda 22
toma
PAS en 6.674
extremidad
superior

derecha 22 toma

10 variables

restantes

DM +A0OV

DM+FS

DBG

DM +AQV

DM+FS

DBG

DM +AQV

DM+FS

DBG
DM +A0OV

DM+FS

DBG

0.14

0.049

0.002

No significativas

Tabla n°® 85: Resumen de tabla n°® 20 en donde se sefiala la significacion de

solo tres de las trece variables clinicas descriptivas de riesgo cardiovascular en

la muestra de pacientes adscritos al nodo sevillano de PREDIMED.

DM =Dieta Mediterranea; AOV= Aceite de Oliva Virgen; FS= Frutos Secos;

DBG= Dieta Baja en Grasas. Intergrupos = ANOVA de un factor entre los tres
brazos del EC PREDIMED. F= valor del estadistico F de la ANOVA.
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El estudio de la tabla n° 85, nos permite afirmar que tras observar un afo
a la muestra dentro del disefio experimental (n= 352) tan soOlo existian
diferencias significativas en tres variables de las trece que escogimos para
objetivar clinicamente el riesgo cardiovascular, con lo cual cabe pensar que los
tres brazos partian de un situacion bastante parecida y continuaban en ella
tras el primer afio de observacion. Nos estamos refiriendo por supuesto a

variables clinicas y no a biomarcadores.

En la tabla n°® 86 se sintetizan los resultados de Andlisis de la Varianza
(ANOVA) en los diferentes items del SF36 a lo largo de 4 afios y con un

tamafo muestral de 191 individuos.

Tabla n°86: Resultados de Andlisis de la Varianza en los diferentes items a

lo largo de 4 afios, N= 191

Funcion Fisica 0.000 0.514 0.000
Funcién Social 0.001 0.022 0.000
Rol Fisico 0.748 0.102 0.307
Rol Emocional 0.798 0.272 0.019
Salud Mental 0.798 0.272 0.004
Vitalidad 0.511 0.831 0.631
Dolor Corporal 0.061 0.526 0.001
Percepcion de 0.647 0.612 0.000
Salud
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Tabla n° 86: Resumen del Analisis de la Varianza (ANOVA) de los 8 items del
SF36 en el mayor numero de individuos que se ha podido analizar por mas
tiempo (optimizacion de tiempo de observacion = 4 afios.) N= 191 individuos de
la muestra. Prueba de Esfericidad de Mauchly. Las significaciones estan en

negrita.

En esta tabla, se puede ver como de las posibles relaciones
significativas estudiadas (un total de 16) tan solo en tres de ellas (18.75%) se
obtienen resultados significativos. La dimensién Funcion Social al cambiar a lo
largos del tiempo y entre los diferentes brazos de PREDIMED, lo hace
significativamente, mientras que la dimensién Funcion Fisica tan solo lo hace a
lo largo del tiempo. Estas tres significaciones casi podrian considerarse por
efecto Bonferroni®® . La Funcién Social disminuye (ver Tabla n° 29) y la
Funcion Fisica también (ver Tabla n° 23).

El efecto Bonferroni se refiere al hecho de que al hacer las diferentes
comparaciones entre los grupos organizados por parejas, por ejemplo con la
prueba t, el efecto acumulativo sobre el nivel de significacion, del empleo de
cada grupo mas de una vez para hacer todas las comparaciones (0.05 para la
primera, aproximadamente 0.1 para la segunda, aproximadamente 0.15 para la
tercera, etc.), nos hace rechazar la hipétesis nula cuando ésta no deberia ser
rechazada. Es lo que se conoce también como inflacion del error tipo I. Existen
diversos métodos para intentar controlarlo®®. Fué descrito por el matematico
italiano Carlo Emilio Bonferroni, pero quien le dio el uso actual fue Olive Jean

Dunn ©¢.

Nosotros hemos utilizado una calculadora del efecto Bonferroni de

acceso libre en Internet ®’. Para los resultados de la Tabla n® 87 se puede
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calcular una correccion de Bonferroni que va desde 0.05 hasta 0.003125. Sin la
correccion de Bonferroni , la probabilidad de encontrar uno o mas resultados
significativos es del 55.99 %. Los calculos se han realizado con 15 grados de
libertad (n-1 comparaciones). En esta misma tabla se pueden observar también
los resultados de significacion de la esfericidad de Mauchly. Precisamente los
tres contrastes significativos presentan a su vez significacion en la esfericidad,

lo cual les resta credibilidad estadistica (Véase Material y Métodos).

En la tabla n° 87, se sintetizan los resultados de Analisis de la Varianza
(ANOVA) en los componentes estandarizados del SF36 a lo largo de 4 afos y

con un tamarfio muestral de 191 individuos.

Tabla n° 87: resultados de Andlisis de Varianza en los componentes

estandarizados, a lo largo de 4 afios, N=191

Componente 0.000 0.243 0.001
Fisico

Componente 0.556 0.099 0.012
Mental
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Resumen del Analisis de la Varianza (ANOVA) de los 2 componentes
estandarizados del SF36 en el mayor numero de individuos que se ha podido
analizar por mas tiempo (optimizacion de tiempo de observacion = 4 afios.) N=
191 individuos de la muestra. Prueba de Esfericidad de Mauchly. Las

significaciones estan en negrita.

Las medidas sintéticas de los componentes Fisico y Mental, basadas en
el SF-36, han sido desarrolladas y aplicadas en los ultimos afios con el
proposito de simplificar y focalizar dimensionalmente las medidas de calidad de
vida y asi reducir el nimero de comparaciones estadisticas implicadas en
analizar el SF-36 de ocho dimensiones a dos, sin la pérdida del potencial
informativo de los datos y para distinguir entre resultados de salud fisica y
mental. Magali Rodriguez Vidal y cols. han estudiado la valoracion psicométrica
de estas medidas resumen en pacientes de hemodiélisis , llegando a

conclusiones favorables de la expresividad informativa de los mismos.

Nosotros otorgamos importancia a los resultados de la Tabla n° 88, en
donde el componente fisico ofrece unos resultados significativos aunque
volvemos a sefialar que las 4 comparaciones posibles , tan s6lo en una existen
resultados significativos. Para los resultados de la Tabla n°® 88 se puede
calcular una correccion de Bonferroni que va de 0.05 hasta 0.0125. Sin la
correccion de Bonferroni , la probabilidad de encontrar uno o0 mas resultados
significativos es del 18.55 %. Los calculos se han realizado con 3 grados de
libertad (n-1 comparaciones). No obstante, al no cumplir la hipotesis de
esfericidad (p<0.05), la disminucion del componente fisico a lo largo del tiempo

tiene un menor valor estadistico.

En la tabla n°® 88, se puede observar los diferentes resultados de ANOVA
de toda la informacién disponible , sin optimizar por tamafio de muestra ni por

el tiempo de observacién de todos los items del cuestionario SF36, desde el
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comienzo del ensayo clinico hasta su finalizacion en el nodo Sevilla de
PREDIMED.

Tabla n°® 88: ANOVA Intergrupos de toda la informacion disponible

Funcion
Fisica
Funcién
Social

Rol Fisico

Rol
Emocional
Salud
Mental
Vitalidad

Dolor
Corporal
Percepcion
de Salud

0.199

0.280

0.230
0.576

0.540

0.436
0.613

0.466

0.111

0.554

0.754
0.142

0.393

0.746
0.195

0.046

0.776

0.654

0.444
0.277

0.386

0.764
0.794

0.112

0.427

0.002

0.169
0.137

0.404

0.404
0.567

0.883

0.365

0.619

0.545
0.050

0.790

0.178
0.851

0.156

0.391

0.078

0.067
0.657

0.427

0.801
0.824

0.501

0.495

0.102

0.282
0.159

0.712

0.273
0.062

0.219

ANOVA Intergrupos de toda la informacion disponible, sin optimizar por tamafio

de muestra ni por el tiempo de observacion de todos los items del cuestionario

SF36, desde el comienzo del ensayo clinico hasta su finalizacién en el nodo

Sevilla de PREDIMED. Las significaciones estan en negrita. La descripcion
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cronoldgica de los puntos de observacion esta en la tabla N° 17

Creemos que la Tabla n°® 88, es bastante sintética de los resultados
globales de esta Tesis Doctoral en donde hemos tratado de analizar lo mas
rigurosamente posible , el comportamiento de la CVRS durante el desarrollo del
EC PREDIMED en el Distrito Sanitario de Atencion Primaria de Sevilla. De los
56 puntos comparativos posibles en este andlisis paramétrico, tan sélo en dos
(3,57 %) se obtienen resultados significativos de ANOVA y en uno de esos dos
muy cercano a la no significacion estadistica. Nuevamente apelamos a la regla

de Bonferroni para restar importancia operativa a estos resultados.

Para los resultados de esta tabla, se puede calcular una correccién de
Bonferroni que va de 0.05 hasta 0.0008929. Sin la correccion de Bonferroni, la
probabilidad de encontrar uno o0 mas resultados significativos es del 94.34 %.

Los célculos se han realizado con 55 grados de libertad (n-1 comparaciones).

Tras la aplicacibn de la correccibn de Bonferroni, a pesar de lo
conservador de esta técnica de analisis, nosotros hemos de darle més valor a
los datos expuestos en la Tabla n° 87, que a los resumidos en las otras tablas
de este epigrafe de Discusion. Hemos de asumir que el componente fisico ha
sufrido un descenso desde 47.03 del comienzo hasta 43.91 del punto 5 de
observacion (Tabla n® 63), no habiendo diferencias significativas entre los tres
brazos del EC (DM+AOV, DM+FS,DBG). Este resultado no cumple la
hipétesis de esfericidad para p<0.05 y por lo tanto desde un punto de vista

estadistico es discutible.

El estudio de las tablas 20 y 85 nos permite pensar que las variables que
definian clinicamente a la muestra no cambiaron explicitamente tras un afio de

observacion. Tras aplicar la correccion de Bonferroni a la Tabla n° 85, ésta
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oscila de 0.05 hasta 0.001923. Sin la correccién de Bonferroni, la probabilidad
de encontrar uno o0 mas resultados significativos es del 73.65 %. Los calculos
se han realizado con 25 grados de libertad (n-1 comparaciones).

En la Tabla n® 86, se puede observar una ratificacién del resultado
anterior de la dimension fisica puesto que existe una diferencia significativa a lo
largo del tiempo de la dimensién Funcion Fisica (p<0.001). La media aritmética
del comienzo fué 77.78 y del punto 5, fué de 64.21 (Tabla n° 22). No se
apreciaron diferencias significativas entre los tres grupos que componian el EC
PREDIMED.

Los resultados que estamos observando tanto en la dimension Funcion
Fisica (Tabla n°® 86) como en el Componente Fisico (Tabla n° 87), los
podriamos achacar al envejecimiento de la muestra en estudio que ha tenido
un tiempo de observacion de cuatro afios, y no tanto a la intervencion del EC.
Recordemos que la mediana de edad en el comienzo del EC fue de 66 afos
(Figura n° 9).

Fortalezas de nuestros resultados.

La primera de todas ellas es que son los Unicos disponibles de todo el
ensayo clinico PREDIMED a nivel estatal. Nos parece poco riguroso extrapolar

nuestros resultados al resto de los nodos, tampoco hemos querido aplicar

70

técnicas de imputacion® ni de remuestreo con "bootstrap Otra fortaleza

importante es el haber utilizado la forma completa del SF 36, puesto que en
tamafos muestrales como los que hemos utilizado nosotros es la indicada

16, 17

(véase introduccion ). Las dificultades de aplicacién en personas mayores

han sido compensadas en nuestra investigacién por el entrenamiento que
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tuvieron las encuestadoras.

Parece ser segun nuestros resultados, que la intervencion con Dieta
Mediterrdnea no altera especialmente la CVRS en las muestras estudiadas.
No podemos refutar la hipotesis nula después de todo nuestro trabajo de

observacion y analisis.

Debilidades de nuestros resultados.

El haber analizado una muestra pequefia dentro del contexto general de
PREDIMED (457 pacientes en el punto de observacion de los primeros tres
meses —Tabla 17 - como tamafio maximo frente al total de casi 7447 pacientes
de PREDIMED a nivel estatal) creemos que es el punto mas débil. Pero no
obstante creemos que pueden ser de interés nuestros resultados para el
desarrollo y andlisis posterior del subproyecto de CVRS de PREDIMED -
PLUS™ que se va a desarrollar en la Universidad de Navarra. Los resultados
finales de PREDIMED PLUS estaran disponibles aproximadamente en 2020.
Hay que dejar muy claro que PREDIMED PLUS es un estudio epidemiolégico
experimental diferente de PREDIMED.

La muestra estudiada en el nodo Sevilla creemos que es bastante
representativa de la poblacion andaluza para los segmentos de edad
analizados. El constatar 10 casos de analfabetismo funcional en la muestra
analizada, no invalidan en absoluto los resultados obtenidos tanto en el terreno

bioldgico como en el de CVRS.
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6.5 Comentarios Finales

Con la cantidad de comparaciones que hemos realizado, creemos que el
hecho de haber objetivado pocos cambios significativos, es un dato
poderosamente a favor de la hipétesis nula (Ho)’®. Varios investigadores han
llamado la atencidon sobre la posibilidad de utilizar test estadisticos muy
robustos para evitar los potenciales problemas que puede acarrear la utilizacion
de la ANOVA en la comparacion de medias aritméticas en investigacion de
CVRS". Sobre todo cuando existen distribuciones de datos muy sesgadas. Las

pruebas mas robustas son capaces de refutar mejor la hipétesis nula.

Creemos que una de las razones fundamentales de nuestros resultados

I’* ademas del hecho observado en si

ha sido lo reducido del tamafio muestra
de la no alteracion substantiva de la CVRS en el nodo Sevilla de PREDIMED.
Silva y cols. han analizado en un articulo el grado de fundamentacion del
tamafio muestral en revistas de investigacion sanitaria de impacto, llegando a
la conclusion de que tan solo en el 27% (IC al 95%= 23-30) se realizaba una
fundamentacién adecuada. Para ellos, la racionalidad de la exigencia del

célculo del tamafio muestral, ofrece algunas dudas”

Siguiendo a Freedman y cols. en el estudio CAREDS y en otras
publicaciones posteriores "® | nosotros en esta investigacién doctoral , hemos
fusionado la informacién que nos aportaban biomarcadores clasicos de riesgo
cardiovascular con los resultados de los items de un cuestionario de CVRS
como el SF-36. No hemos podido refutar la hipotesis nula. Realmente el tema

de fusionar informacién de biomarcadores con cuestionarios es realmente
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apasionante y motivo de diversas publicaciones " "8 7°.

Los estudios de CVRS se imponen en la actualidad casi como una
condicién "sine qua non " pueda desarrollarse otros tipos de estudios clinico-

biolégicos. A pesar de los sesgos que puedan contener, los cuestionarios

80

siguen siendo el instrumento fundamental para su desarrollo Aunque

algunos investigadores se planteen si es la CVRS realmente el ultimo

parametro que haya que investigar ® no cabe duda que en la actualidad es un

objetivo estratégico de investigacion como resultado de salud®

independientemente de la mayor o menor calidad que se pueda obtener en el
anélisis 8 &°.

Dentro de la Peninsula Ibérica se han publicado varios estudios sobre

CVRS en pacientes con RCV o0 en situacidbn de prevencion secundaria

cardiovascular 86878889

Quizas el valor afadido mas importante de éste, sea que se ha realizado bajo

una intervencién experimental con DTM con los valores que esta aporta en el

contexto de la prevencién y control del riesgo cardiovascular % % 92 %3 | a

interaccidén gen-dieta es un concepto cientifico cada vez mas aceptado en el
ambito de la investigacién nutricional ® pero sin duda los cambios de estilos de
vida son fundamentales a la hora de orientar la prevencion cardiovascular en

9 9697 En este sentido la docencia universitaria de la

|98 99

atencion primaria

nutricion creemos que es fundamenta

Aunque esta Tesis no haya podido refutar la hipotesis nula ' *°* |

pensamos gque es una aportacion muy interesante al caudal informativo
generado por PREDIMED vy a la forma de hacer medicina en los tiempos

actuales %2,
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CONCLUSIONES

@Y/RS Prediined

Prevencion con Dieta Mediterranea
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1. En pacientes de alto riesgo cardiovascular en situacion
de prevencién primaria, optimizando el tiempo de
observacion (4 afos), una dieta mediterranea
suplementada con aceite de oliva virgen extra o frutos
secos, en comparacion con una dieta baja en grasas, no
produjo mejoras estadisticamente significativas en la

calidad de vida relacionada con la salud.

2. Enlos tres grupos de intervencion, el componente Fisico
de la calidad de vida, fue el Unico que mostré una
disminucion estadisticamente significativa con Ila
evolucién temporal, sin diferencia entre ellos. Este
hallazgo podria ser consecuencia del envejecimiento de la

muestra alo largo de larealizacion del ensayo clinico.

Efectos de una Dieta Mediterranea sobre la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes de alto riesgo
cardiovascular: resultados de PREDIMED-Sevilla

217



ANEXOS

CVRS
Prediined

Prevencion con Dieta Mediterranea

Tesis Doctoral de Yolanda Corchado Albalat 218



/\ Servicio Andaluz de Salud
L CONSE] ER[A DE SALUD

INFORME DEL COMITE DE ETICA E INVESTIGACION SANITARIA

Dra. Dfia. Herminia Sanchez Monteseirin, Presidenta de la Comisién de Etica e
Investigacion Sanitaria del Distrito Sanitario de Atencion Primaria Sevilla,

CERTIFICA

Que este Comité, seglin consta en el Acta de la reunion celebrada el dia 6 de junio de
2008, ha examinado la Memoria del Proyecto de Investigacion titulado “MECANISMOS
PREVENTIVOS DE LA DIETA MEDITERRANEA E INFLUENCIA SOBRE LA
CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD“ para el que se solicita
financiacién con motivo de la Convocatoria de Ayudas publicadas por el Instituto de
Salud Carlos Ill para la realizacién de proyectos de investigacion en el marco del Plan
Nacional de 1+D+| 2004-2007, durante el afio 2007, cuyo investigador principal es el Dr.
José Lapetra Peralta.

HACIENDO CONSTAR

Que el estudio relne las normas éticas estandar de nuestra institucion para
investigacion en humanos, y que éstas se adaptan a los principios fundamentales
establecidos en la Declaracion de Helsinkiy al RD 711/2002.

Los objetivos planteados son pertinentes y de interés y la metodologia propuesta es
adecuada. La dedicacién, experiencia y competencia del investigador principal, la
composicion del equipo investigador y los medios de que dispone son de garantia para
la culminacion del estudio.

Por todo ello, esta Comision ha resuelto APROBAR Y AUTORIZAR la realizacion del
proyecto.

a4

Lo que firmo en Sevilla, a S/iejunio de 2006

| —

N X

Fdo. Dra. Herminia Séncﬁéz'.'f\‘f_iaﬁ’teseirin

i
LY

Distrito Sanitario de Sevilla
Avda. de El Greco, s/n 41007 Sevilla
Tel. 95/501 76 01. FAX 95/501 76 87
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F-sTubio PREDIMED

Cuestionario de Calidad de Vida SF-36
Identificador del participante:
Nodo CSalud Madico Paciante Visita
Fecha del examen DNI cip
/ /
Die Mes Afio
Fecha

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitiran saber cémo se
encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. Conteste cada pregunta tal como se
indica. Si no esta seguro de como responder a una pregunta, por favor conteste lo que le parezca mas cierto.

1 - En general, usted diria que su salud es:
Excelente.. [] Muy buena.... [ Buena... [ Regular... [] Mala.. []

2 - ¢Como diria usted que es su salud actual, comparado con la de hace un afio?

Mucho mejor ahora que hace un afio N Algo peor ahora que hace un afio

Algo mejor ahora que hace un afio D Mucho peor ahora que hace una afio D

Més 0 menos igual que hace un afio 0

3 - Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal, Su salud actualg le
limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, ¢cuénto?

Si, me limita Si, me limita  No, no me
Mucho un poco limita nada
a) Esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos pesados,
0 participar en deportes agotadores...........ccocevvevverieiesenieee e | |
b) Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la aspiradora,
jugar a los bolos 0 caminar mas de 1 hora..........cccccevvevveieivcnsnnnne,
O O O
c) Coger o llevar la bolsa de la compra.........ccoceeeveviennnceneisc e, 0 0 0
d) Subir varios pisos por la escalera..............ccoeoeeevvevererereeeiieeeeee e O (W] O
e) Subir un solo piso por la escalera...........ccocevrieinnenniei s ] ] ]
) Agacharse 0 arrodillarse..........ccoeeiieieinieiinee e (| O O
g) Caminar un KilOMEetro 0 MAS........cccvueerriiriieeneeeesee e 0 0 0
h) Caminar varias manzanas (varios centenares de metros)................ O O O
i) Caminar una sola manzana (Unos 100 MEtros).........c.cccevreererienene O 0 0
j) Bafiarse 0 vestirse por Si MIiSMO..........cccriirreernsenseeeee e
O O O

4 -Durante las Gltimas semanas, ¢ ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo
0 en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

a) ¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o0 a sus actividades cotidianas?..........cccoceeevreerenerenennes 0 O
b) ¢Hizo menos de 1o que hubiera UErIdO NACEI?.........cccccveieice e O O
c) ¢ Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas?............cc.c....... O O
d) ¢ Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades cotidianas (por €], le costo mas de lo 0 O

(010101011 IR



5 -Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de algin problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Si No
a) ¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o0 a sus actividades cotidianas por algin O O
problema emocional
b) ¢{Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algun problema emocional? O O
c) No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente como de costumbre, O O

por algin problema emocional?

6 -Durante las 4 Gltimas semanas, ¢ hasta qué punto su salud fisica o los problemas emocionales han dificultado sus
actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Nada.. [J Un poco.. [ Regular.. ] Bastante.. [] Mucho.. []
7 - ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gltimas semanas?
No ninguno.. ] Si, muypoco..J  Si,unpoco.[]  Si, moderado..[]  Si, mucho.. [] Si, muchisimo.. ]

8 - Durante las 4 Gltimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el trabajo
fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nada... [J Un poco... [ Regular... [J Bastante... [] Mucho... [

9 - Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cdmo le han ido las cosas durante las 4 Gltimas
semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las Ultimas 4 semanas
¢cuanto tiempo?

Siempre Casi Muchas Algunas  So6lo Nunca
siempre veces veces alguna vez

a) se sintio lleno de vitalidad?........ccooeeereiieieneneneine,
D) eStUVO MUY NEIVIOSO?.....c.ccieievieie e
d) se sintio calmado y tranquilo?.........cccooeeviii e,
€) tUVO MUChA ENErgia?......cccoevierieiieeree e

f) se sintié desanimado Y triste?.......c.ccovvvevivrevieiniescnnenns
g) se Sinti0 agotado?........ccvveivrvrieiere e

h) se SiNti0 fEliZ?......cccoviii e,

ooooooooao
OO0000000O 0O
ooooooooao
OO0O00O00000
ooooooooao
OO0OO0O0O0O0o0ooao

1) Se SiNti6 CaNSAdO?.......cv v

10.- Durante las 4 ultimas semanas ¢, con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han dificultado
sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

Siempre.. [J Casi siempre.. [] Algunas veces.. [ S6lo alguna vez.. [] Nunca.. [

11.- Por favor, diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente  Bastante No lo sé Bastante Totalmente
cierta cierta falsa falsa

a) Creo que me pongo enfermo mas facilmente que
OLrAS PEISONAS. ....eeveeeeeeeeereereeeerereseeseseeeeseeeeeneees

b) Estoy tan sano como cualquiera..................
¢) Creo que mi salud va a empeorar..........c..cceeveneene

d) Mi salud es excelente............ccccevvrvevrcinenienenn,

o000
oooo
o000
o000
o000



8.3. Anexo 3

Encuesta para Valoraciéon del Grado de Adherencia al Patrén de Dieta
Mediterranea

Modo de valoracion Puntuacion
1 Si =1 punto
2
4 6 mas cucharadas =1 punto
3 2 6 mas (al menos 1 de ellas
en ensalada o crudas) =1
punto
4
3 6 mas =1 punto
5
Menos de 1 = 1 punto
6
Menos de 1 = 1 punto
7
Menos de 1 = 1 punto
8 7 6 méas vasos =1 punto
9 3 6 més =1 punto
10
3 6 més =1 punto
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11

Menos de 2 = 1 punto

12 3 6 mas =1 punto
13 Si =1 punto
14 2 o mas =1 punto

Puntuacién total*

! Puntuacién total: sumar todos los puntos obtenidos (columna derecha).

2 . L .
A cumplimentar por el equipo investigador.
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8.4. Anhexo 4

Publicaciones relacionadas con esta Tesis Doctoral.

.- Yolanda Corchado Albalat, Rafael Pino Mejias, Marta Leal Cala, Elena
Martinez Cérdoba, Lidia Mellado Martin, Manuel Ortega Calvo, Pilar Roman
Torres, Francisco Garcia de la Corte, Pablo Iglesias Bonilla y José Lapetra
Peralta, en nombre de los Investigadores del Estudio PREDIMED-SEVILLA. :
CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES DE
ALTO RIESGO CARDIOVASCULAR EN SITUACION DE PREVENCION
PRIMARIA: RESULTADOS DEL ESTUDIO PREDIMED-SEVILLA.
COMUNICACION ORAL. SALUD Investiga. 92 ed. Cadiz. 21-10-2010.
Disponible en:
http://www.jornadasaludinvestiga.es/historico/9/resources/archivos/LIBRO CO
MUNICACIONES.pdf

- Ortega-Calvo M, Gonzéalez-Garcia L, Corchado-Albalat Y : La e-direccion de
una Tesis Doctoral en Ciencias de la Salud. Aten Primaria. 2012; 44 : 638-40.
Disponible en : http://www.elsevier.es/es-revista-atencion-primaria-27-
linkresolver-la-e-direccion-una-tesis-doctoral-90157439

- Yolanda Corchado Albalat, Elena Martinez Cérdoba, Lidia Mellado Martin,
Manuel Ortega Calvo, Pilar Roméan Torres, Francisco Garcia de la Corte, José

Lapetra Peralta : Effect of a Mediterranean-type diet on Healt-Related
Quality of life in patients at high cardiovascular risk : one-year

results in 352 patients of the PREDIMED-Sevilla. November. 2014. VI
CIBER OBN SIMPOSIUM. El Escorial (Madrid). Disponible en :
https://www.researchgate.net/publication/271874924 EFFECT _OF A MEDITE
RRANEAN-TYPE DIET ON HEALTH

RELATED QUALITY OF LIFE IN PATIENTS AT HIGH CARDIOVASCULA
R _RISK _ONE-YEAR RESULTS IN 352 PATIENTS OF THE PREDIMED-
SEVILLA

- Corchado-Albalat, Y, Cubiles-de la Vega, MD, Santos-Lozano, JM et al :
Health-related quality of life at a high cardiovascular risk cohort. Cross-sectional
study in patients of the PREDIMED-Sevilla Trial. En fase de revisién por pares.

- Corchado Albalat Y, Praena JM, Ortega Calvo M, Mellado L, Dominguez C,
Garcia Corte F, Mir6 L, Santos Lozano JM, Lozano J, Lapetra J: Effect of a
Mediterranean-Type diet on Health-Related Quality of Life in patients at
high cardiovascular risk: Five-years results of the PREDIMED-SEVILLA.

Comunicacion por Poster, Obesity and Nutrition in the 21% Century, VII
Symposium Ciber Fisiopatologia de la Obesidad y Nutricién. El Escorial Madrid.
October 2015
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