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NOTA INFORMATIVA

Estimado Sr/Sra:

El servicio de Medicina Interna del Hospital Carlos Haya, en colaboracion con 2 centros
de salud de Malaga capital (Ciudad Jardin y Victoria), esta realizando un estudio en pacientes
con obesidad de edad avanzada que en el momento actual no presentan alteraciones
metabolicas ni otros problemas de salud importantes.

Este estudio ha sido seleccionado por el Instituto de Salud Carlos Ill por lo que cuenta
con el respaldo de la Subdireccion General de Evaluacién y Fomento de la Investigacion,
dependiente del Ministerio de Economia y Competitividad.

La obesidad es un problema de salud muy frecuente. Sabemos que la obesidad
(especialmente la obesidad abdominal) suele asociarse a otros factores de riesgo
(hipertension, diabetes, alteraciones de la grasa en la sangre) que predisponen al desarrollo de
enfermedades vasculares.

Sin embargo, hemos comprobado que alrededor del 10% de la poblacion obesa, los
llamados “obesos sanos”, no presenta ningun problema metabdlico afiadido y el 7% de ellos,
tienen una edad mayor de 65 afios. Esta muy discutido cual es el riesgo de estas personas de
desarrollar diabetes y enfermedades cardiovasculares. Tampoco est4 bien estudiado si la
pérdida de peso en estos individuos ayuda a prevenir estos procesos.

Nuestro objetivo es comprobar si la pérdida de peso, mediante un programa
supervisado de dieta mediterranea y ejercicio fisico, ayuda a prevenir la diabetes y la
aterosclerosis en pacientes “obesos sanos”.

Ha sido usted seleccionado para participar en este estudio porque relne estas
caracteristicas (obesidad sin alteraciones metabdlicas ni cardiovasculares). Su participacién es

totalmente voluntaria y gratuita. Si no acepta patrticipar, o si decide retirarse del estudio, su

futura asistencia médica queda por supuesto totalmente garantizada. En caso de que Vd.
decidiera abandonar el estudio puede hacerlo permitiendo el uso de los datos obtenidos hasta
el momento y de la utilizacion de las muestras biolégicas para la finalidad del estudio o, si fuera
su voluntad, sus muestras biolégicas serian destruidas y sus datos borrados de los ficheros
informaticos.

También se le podra retirar del estudio si en cualquier momento se le detectase algin
tipo de intolerancia o malestar relacionados con la dieta o si sufriese alguna lesién que pudiese
estar relacionada con la practica de un ejercicio fisico moderado. Todo esto se realizara en
todo momento de manera coordinada y bajo la supervisién de su médico de atencion primaria.
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Si acepta colaborar se le garantizara el cumplimiento de todas las garantias de
confidencialidad que exige la ley.

A los participantes en el estudio se les propondra un tratamiento basado en la dieta
(dieta mediterranea baja en calorias) y en un incremento de la actividad fisica (mediante un
programa de ejercicio supervisado e individualizado), con el objetivo de perder peso
moderadamente. Al no tratarse de un estudio con farmacos, no se prevé ningun efecto
adverso, a no ser alguna reaccion de hipersensibilidad a alguno de los componentes de la dieta
mediterranea como el aceite de oliva o los frutos secos, que seguramente usted ya habra
probado alguna vez.

La duracion prevista del estudio es de 3 afios. Durante este tiempo, los participantes en

el estudio seran revisados periddicamente (cada 3 meses desde el inicio del estudio y hasta su
finalizacion) por un médico internista y un enfermero. Se les controlara la presién arterial, el
peso y se les medira la cintura y la cadera.
Se les realizara analiticas de sangre (se le extraeran unos 40 mL de sangre), orina y heces 4
veces a lo largo del estudio. La extraccion de la muestra de sangre puede provocar una
sensacion de ardor en el punto en el que se introduce la aguja en la piel y le puede ocasionar
un pequefio hematoma que desaparece en pocos dias. Mas raramente puede provocar un
mareo transitorio. Para corroborar que cumple con los criterios de inclusion, se le realizara una
curva de glucemia (se le extraera 4 mL de sangre tras 2 horas de ingerir una bebida con 75 g
de glucosa) lo cual también puede producir en algunas ocasiones el vémito de la bebida y/o
sudores y mareo transitorio.

Le realizaremos un estudio de la cantidad de grasa corporal (mediante rayos X
(densitometria 6sea, DXA), que no supondra ninguna molestia para usted). La radiacién a la
gue sera sometido es pequefia y parecida a la exposicion de una radiografia.

Para valorar su actividad fisica, se les facilitara un podémetro para conocer la distancia
(nimero de pasos) que camina en un dia y un acelerometro, dispositivo de mufieca que nos
permitird conocer el tipo de actividad fisica realizada.

Ademas, También se les realizara una ecografia del cuello (doppler carotideo) para
estudiar si presenta 0 no engrosamiento de la pared vascular (aterosclerosis). El doppler es
una variedad de la ecografia tradicional, basada en el empleo del ultrasonido con la que se
estudia el flujo de sangre que pasa a través de las arterias y venas, y que permite conocer su
cantidad, velocidad y consistencia en un momento concreto. El médico radidlogo que le realice
la prueba le pondrd un gel frio en la piel del cuello. Después aplicara la sonda del ecdgrafo
sobre se gel y presionara la piel. La sonda es de pequefio tamafio y el médico debe presionar

para obtener una imagen nitida de la arteria carétida que vamos a estudiar.



Servicio Andaluz de Salud
it an el CONSEJERIA DE SALUD

Es normal que le pueda resultar un poco incomodo al principio, tanto por el frio del gel
como por la presion que ejerce el especialista, pero no es doloroso en ningin momento.

Finalmente, al inicio del estudio asi como en las visitas anuales se les realizara
diversas encuestas para conocer su tipo de alimentacion, el grado de actividad fisica y el
impacto del tratamiento en la calidad de vida que en total le supondran unos 90 minutos en
cada visita anual.

Si tiene alguna duda sobre algun aspecto del estudio o le gustaria comentar algun
aspecto de esta informacion, por favor no deje de preguntar a los miembros del equipo
investigador [Dra. M® Rosa Bernal Lopez, Tlfno: 951034016]. En caso de que una vez leida
esta informacién y aclaradas las dudas decide participar en el estudio, debera firmar su

consentimiento informado.

Este estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
Regional Universitario de Méalaga.

Pensamos que este estudio puede ser importante para mejorar su salud, ya que un
estilo de vida mas saludable le ayudara a prevenir las enfermedades cardiovasculares y la
diabetes.

Muchas gracias por su atencion.

Dr. Ricardo Gomez Huelgas

Director de la UGC de Medicina Interna. Hospital Regional de Malaga.

Investigador principal del estudio
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio:

Poblacion obesa metabdélicamente sana de edad avanzada: Estudio —6mico (Epigenética,

metabolémica, metagendmica) y su relacion con contaminantes ambientales

He leido la nota informativa que se me entrego,

He preguntado acerca del estudio,

He recibido informacion suficiente sobre el estudio,

He hablado con:.........cooiiiiiiii (Nombre del investigador)
Entiendo que mi participacion es voluntaria,

Entiendo que puedo abandonar el estudio:

1. Cuando quiera.

2. Sin dar explicaciones.

3. Sin que influya en mi cuidado y atencion sanitaria.

Doy libremente mi consentimiento para participar en el estudio.

Fecha

Nombre del Participante/Representante Legal

Firma



