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ABSTRACT

Introduction: The aim was to design a multi-component randomized controlled community study
and evaluate its effect in the prevention of obesity in schoolchildren from the department of
Caaguazu, Paraguay.

Material and Methods: Design: randomized controlled community trial. Setting: 16 public and
private schools in the urban and rural area of the Department of Caaguazu, Paraguay. Participants
and intervention: 16 schools will be randomly assigned to two groups. Intervention group, they
will receive a nutritional education and physical activity program in the school environment for 6
months. Control group will receive 3 educational talks in the same period. Main outcome measure:
primary (thickness of skin folds), secondary (Z body mass index, nutritional knowledge, fruits and
vegetables consumption, physical activity level) and demographic variables (sex, age and area).
All variables will be measured at baseline and at the end of the study, using calibrated tools,
validated questionnaires, and protocols. Analysis: descriptive statistics will be used, in addition
to the Student T test and Chi? to establish differences. Crude and adjusted linear regression and
logistic models will be run.

Ethics and Dissemination: The study protocol has been evaluated and approved by the Research
Ethics Committee of the National University of Caaguazu. Institutional (schools) and individual
(parents) informed consent and children’s assent will be used.

Gonzadlez Céspedes L, Fretes G, Rios P, Estigarribia G, Viveros G, Aguilar G, Joy L, Pizarro F, Bangdiwala S. Diseno
de un estudio comunitario randomizado controlado multi-componente para prevenciéon de obesidad en nifos
escolares: Protocolo de investigacidn. Rev Esp Nutr Hum Diet. 2020; 24(4): 389-97. doi: 10.14306/renhyd.24.4.1024

‘ INTRODUCCION

El aumento sostenido de la prevalencia de obesidad en
los nifios es uno de los problemas mas desafiantes para
la salud publica, especialmente, para los paises en vias de
desarrollo®.

La obesidad es un tema complejo y sus causas son multi-
factoriales e involucran aspectos genéticos, ambientales,
sociales, econémicos y comportamentales? Los cambios en
los factores ambientales como los habitos alimentarios y los
patrones de actividad fisica son dos de los principales res-
ponsables de la epidemia actual®.

Estudios realizados en nifios indican que, el consumo de
frutas y verduras es inferior a lo recomendado en las guias
alimentarias y que la ingesta de alimentos procesados, ricos
en grasas, azlcares y sodio ha aumentado“®.

En términos de actividad fisica, los niflos han disminuido la
cantidad de tiempo destinado a juegos, deportes u otro tipo
de movimiento, sin embargo, las horas de sedentarismo y
frente a las pantallas (computadoras, tabletas, televisién,
teléfono movil, otros) se han incrementado’s.

Teniendo en cuenta los periodos criticos del desarrollo, los
primeros anos de vida y el periodo escolar, podrian repre-
sentar ventanas de oportunidad, en las cuales la implemen-
tacion de acciones de intervencion darian resultados mds
costo-efectivos en la lucha contra la problemdtica de la obe-
sidad infantil®*.

Cada vez a mds temprana edad los nifios son ingresados
al sistema educativo formal, es asi que las escuelas son es-
pacios propicios para incidir de manera positiva y oportuna
en la vida de los nifios y consecuentemente en la de los do-
centes, las familias y la comunidad, teniendo asi un efecto
significativo®™.
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Los nifios pasan un gran nimero de horas diarias en la escue-
la, son mads susceptibles a los cambios y en muchas ocasiones
se ven influenciados por la presién positiva de sus padres. Este
entorno es ideal para promover la adquisicién de conocimien-
tos nutricionales, la formacién de habitos saludables y pro-
porcionar la motivacién necesaria para hacerlos sostenibles'2

En los ultimos afos, diversos estudios se han implementado
en el entorno escolar®®, Aquellos que han centrado la inter-
vencién en una sola estrategia, ya sea en educacién nutri-
cional, actividad fisica, modificacién del entorno alimentario
escolar o politicas publicas, de forma aislada, han mostrado
resultados mixtos'“!°. Por otra parte, algunas intervenciones
con multi-estrategias han sido efectivas y los resultados son
significativos en términos de disminucién de los pliegues cu-
tdneos, reduccién del indice de masa corporal (IMC), mejora
de la condicién fisica, aumento de los conocimientos nutricio-
nales y otros resultados en salud®Y. Sin embargo, no todos
los estudios de este tipo muestran la misma tendencia.

En el contexto paraguayo, actualmente un tercio de los ni-
fios en etapa escolar presentan sobrepeso y obesidad. Exis-
te una problemdtica entorno a la inactividad fisica y al bajo
consumo de frutas y verduras, comprobada sélo a través
de estudios descriptivos realizados en muestras pequefias
y grupos seleccionados de nifios de la capital y el area me-
tropolitana®®.

En el pais, la evidencia generada a partir de intervencio-
nes en el entorno escolar es incipiente. S6lo un estudio
ha sido conducido con el fin de evaluar el impacto de una
intervencion en educacién nutricional y disponibilidad de
frutas en la merienda escolar, sobre el estado nutricional
de nifios y adolescentes de una escuela en particular?®.

No se han encontrado antecedentes de intervenciones de
componentes multiples en una muestra representativa
de nifios paraguayos, por lo tanto, este estudio propone
disefiar un estudio comunitario randomizado controlado
multi-componente y evaluar su efecto en la prevencion
de obesidad en escolares del departamento de Caaguazy,
Paraguay.

‘ MATERIAL Y METODOS

Diseio de estudio

Se disei6 un ensayo comunitario aleatorizado controlado
multi-componente, donde la unidad de intervencién y andli-
sis serd la escuela. Se tendra un grupo de escuelas interve-
nidas y un grupo control (Figura 1).

KFigura 1. Disenio del estudio.
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Caracteristicas de las escuelas

Las escuelas serdn elegibles cuando cumplan con los si-
guientes criterios: 1) ser escuelas publicas o privadas de zo-
nas urbanas y rurales de los 22 distritos del departamento
de Caaguazu, se considerara zona urbana cuando la pobla-
cién sea de al menos 20.000 habitantes; 2) tener un minimo
de 100 estudiantes en los tres grados (42, 52y 62) del segun-
do nivel de la educacion escolar bdsica en el Gltimo periodo
lectivo y 3) tener profesores de educacién fisica (EF). No se
considerard a las escuelas que tengan Unicamente habilita-
do un turno escolar.

Criterios de seleccion de los niiios

Una vez que las escuelas acepten colaborar, los nifios serdn
elegibles para ser incluidos en el estudio, independiente-
mente de su edad, si cursan el cuarto, quinto o sexto grado
de la EEB; no presentan discapacidad mental o fisica iden-
tificada a simple vista y confirmada por los padres o maes-
tros; no padecen enfermedades crénicas como diabetes o
asma y tienen la capacidad de realizar actividad fisica en el
entorno escolar.

Tamaiio de la muestra

Para el cdlculo del tamafio de muestra se consider6 como
efecto esperado una disminucién de 0,9mm en el espesor
promedio de pliegues cutdneos por debajo de los valores
basales promedios luego de los ajustes correspondientes,
teniendo como referencia los resultados del estudio realiza-
do por Harrell, en Carolina del Norte, Estados Unidos?. Se
utilizé una precision (d) de 0,10 y un nivel de confianza del
95%. El tamafo de muestra calculado fue posteriormente
incrementado en 10%, teniendo en cuenta posibles pérdidas
o desercién de los participantes del estudio. Finalmente se
obtuvo un tamarfio de muestra por grupo (intervenido/con-
trol), de 8 escuelas.

Aleatorizacion

Se utilizara un proceso de muestreo de 2 etapas para obte-
ner las dieciséis escuelas (8 de intervencion y 8 de control)
del Departamento de Caaguazd.

Las escuelas seran estratificadas por distrito. Ocho distritos
seran seleccionados al azar entre el total de 22 del departa-
mento. Todas las escuelas en esos distritos serdn invitadas a
participar. Se excluird a las escuelas que expresen su negacion.

Todas las escuelas serdan enmascaradas con un numero
identificador a fin de evitar sesgos durante la asignacion a
los grupos intervenido o control.

Para realizar la aleatorizacién se confeccionaran tres listas de
escuelas, clasificadas segtn el tipo de institucion (publica/pri-
vada) y la zona (urbana/rural). La primera lista corresponderd
a las escuelas publicas rurales, la sequnda a las escuelas pu-
blicas urbanas y la dltima contendrd a las escuelas privadas
urbanas. El departamento de Caaguazd, tiene la particulari-
dad de no contar con un ndmero suficiente de escuelas priva-
das en el sector rural, por lo tanto, no se generara un listado
con estas caracteristicas: escuelas privadas rurales.

En un primer paso se realizard |a seleccion aleatoria de es-
cuelas publicas rurales. La asignacién de escuelas a cada
uno de los grupos se realizard de manera alternada, es de-
cir, la primera escuela extraida serd asignada al grupo inter-
venido, la sequnda escuela extraida serd asignada al grupo
control y de esta forma se realizara el sorteo hasta comple-
tar la asignacion de 3 escuelas a cada uno de los grupos. El
mismo procedimiento se realizard con el listado de escuelas
publicas urbanas, asignando 3 escuelas con estas caracte-
risticas a cada uno de los grupos. Por dltimo, se realizard el
sorteo y asignacion de las escuelas privadas urbanas a cada
uno de los grupos (2 escuelas con estas caracteristicas por
cada uno de los grupos) (Figura 2).

Reclutamiento

En una primera etapa se solicitard la autorizacién corres-
pondiente para realizar el estudio por escrito y a través de
una nota formal dirigida a los directivos del Ministerio de
Educacién y Ciencia (MEC). Una vez obtenida la aprobacion
principal, cada autoridad legal del colegio recibird la visita
de la coordinadora del proyecto y una nota de invitacion
para formar parte del estudio como escuela intervenida o
control, teniendo en cuenta que la asignacién a cada uno de
los grupos se realizard de manera aleatoria y entendiendo
que al momento de autorizar esta participacién se compro-
meterdn a acatar las bases y condiciones sin manipular los
protocolos o influir en el curso del estudio.

En la invitacién dirigida a la autoridad de cada escuela, se
detallardn los objetivos del proyecto y la metodologia de tra-
bajo en cada uno de los casos. En todo momento, los inves-
tigadores y coordinadores del proyecto estardn disponibles
para aclarar las dudas y responder preguntas o simplemen-
te para brindar informacién adicional tanto a las autorida-
des como a los padres de los nifios.

Posteriormente, tanto los nifios de las escuelas intervenidas
como las del control recibirdn una nota de consentimiento
informado dirigida a los padres o encargados, las cuales de-
beran ser devueltas con los datos completos y la firma del
adulto responsable, autorizando la participacion del nifo.
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KFigura 2. Proceso de aleatorizacion de las escuelas.
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Intervenciones

Los principales objetivos de la intervencién serdn: (1) dis-
minuir el espesor del pliegue cutdneo de los nifios, obser-
vando que un efecto minimo podria tener gran relevancia
en términos de salud publica y prevencién de obesidad a
nivel poblacional; (2) disminuir el puntaje estandarizado de
IMC para la edad (puntaje Z), utilizado como un indicador de
obesidad, rdpido, econémico y de facil medicién; (3) mejorar
los conocimientos nutricionales de los nifios, (4) aumentar
el ndmero de porciones de frutas y verduras consumidas,
(5) aumentar el tiempo de actividad fisica realizada durante
la semana.

Las estrategias se disefiardn para ser aplicadas a todos los
nifios de 42, 52y 62 grado, basadas en cambios estructurales
a nivel de politicas escolares (inclusién de bloques especifi-
cos de educacién nutricional y aumento del tiempo de activi-
dad fisica) y cambios conductuales individuales promovidos
a través de las clases educacién nutricional.

Actividad fisica y educacion nutricional: En esta interven-
ci6n se combinardn los componentes de actividad fisica y
educacién nutricional. A lo ya establecido en la malla curri-
cular de los nifios, se adicionard una clase semanal extra de
educacion fisica de 45 minutos de duracién y 5 sesiones se-
manales de pausa activa de 10 minutos cada una, tal como
se describe en el componente de actividad fisica. Ademas,
los nifios recibirdn semanalmente 3 clases de educacién nu-
tricional de una hora de duracién cada una.

Componente de actividad fisica: Esta intervencién consisti-
rd en la incorporacién de una sesion adicional de actividad
fisica planificada y estructurada de 45 minutos de duracién,
ademds de la realizacién diaria de 10 minutos de pausa acti-
va, totalizando 95 minutos extra a lo realizado habitualmen-
te en la escuela. Para la realizacion de las clases de actividad
fisica se utilizard una guia para el docente, la cual serd adap-
tada de Concha-Laborde et al?. En la guia se detallaran to-
das las actividades a ser realizadas en cada una de las clases
de 45 minutos de duracién, dirigido a utilizar eficientemente
el tiempo destinado para educacién fisica.

Las pausas activas se realizaran utilizando melodias ritmi-
cas que incentiven el movimiento corporal de los nifios.

Componente de educacion nutricional: Se realizardn cla-
ses de educacion nutricional 3 veces por semana, con una
duracion de una hora por sesién. La agenda de cada sesion
se estructurard contemplando 10 minutos para una acti-
vidad ludica inicial, a través de la cual se exploraran los
conocimientos previos y antecedentes que tienen los nifios
sobre el tema a ser desarrollado en esa jornada. Sequida-
mente, se programaran 30 minutos para el desarrollo de
la clase de educacién nutricional, la cual serd gestionada
por profesionales del area de nutricién, previamente entre-
nados y estandarizados en la metodologia. Los 20 minutos
restantes seran utilizados para la actividad de cierre, la
cual buscard fijar los conocimientos a través de ejercicios
de aplicacion.
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Los materiales utilizados para el desarrollo de las clases, se
disefiaran y adaptardn a partir de los contenidos del cuader-
nillo de trabajos practicos “Alimentar la mente para crecer
y vivir sanos” (FAO)%.

Tanto las sesiones de educacion fisica como de educacion
nutricional serdn coordinadas y guiadas por profesionales
del drea de nutricién previamente capacitados en la meto-
dologia de trabajo y con las habilidades humanas necesa-
rias para gestionar este tipo de actividades con nifios.

Control: El grupo control recibird como beneficio sélo tres
sesiones de educacion nutricional a lo largo de toda la du-
racion del proyecto, a diferencia del grupo intervenido, que
tendrd un acompafiamiento cercano de las nutricionistas
durante toda la implementacion del proyecto.

Instrumentos de recoleccion y técnicas de realizacion

Los datos seran recolectados por nutricionistas tanto en la
linea base como en la medicién final utilizando tabletas (dis-
positivos electrénicos).

Se tomaran medidas antropométricas (espesor de pliegues
cutdneos, peso, altura, y circunferencia de la cintura) por
triplicado y luego se promediaran. Para realizar las medicio-
nes se utilizardn técnicas estandarizadas e instrumentos ca-
librados. Calibre marca Lange (Beta Technology Inc., Texas,
Estados Unidos) con un rango de medicién de 0 a 60mm
y con precisién 1mm. Balanza de control corporal marca
OMRON, modelo HBF-510LA (Omron Healthcare, Inc,, Esta-
dos Unidos), con capacidad de 150kg y precision de 100g.
Estadiémetro mdvil, marca Seca, modelo 217 (SECA GMBH
& Co., Hamburgo, Alemania), con un rango de medicién de
20 a 205cm y precision de Imm. Cinta métrica de material
metdlico flexible e inextensible, marca Sanny®, modelo SN-
4010 (Starrett, Brasil), con capacidad de 200cm y precision
de 1mm.

El consumo de frutas y verduras se medird utilizando un
cuestionario de frecuencia de consumo adaptado, para
evaluar la ingesta especifica de frutas y verduras. A través
de entrevista directa, se preguntard a los escolares: el tipo
de alimentos, la frecuencia y la cantidad consumida en la
ultima semana. El cuestionario sera construido utilizando
frutas y verduras de consumo habitual en el contexto para-
guayo. Las frutas identificadas son: banana, naranja, man-
zana y pifna. Las verduras son: tomate, lechuga, zanahoria,
cebolla, zapallo y pimiento. Una categoria de “otro” incluira
todas las demas frutas o verduras que no se mencionen an-
tes. Ademads, se haran preguntas relacionadas a los habitos
durante las comidas principales (como la realizacién de co-
midas en familia y mirar televisién mientras se come).

El nivel de actividad fisica se determinard a través del cues-
tionario de actividad fisica para nifios y adolescentes (PAQ-
CA)%2, el cual ha sido utilizado en otros lugares y se ha eva-
luado su validez y fiabilidad. El cuestionario pregunta sobre
la frecuencia de la actividad fisica y los deportes en la ultima
semana (deportes fuera de la escuela, natacién, salir a cami-
nar, jugar, etc.). A partir de estos datos, se creard un puntaje
de actividad fisica reportado de 1 a 5, donde 1 es comporta-
miento sedentarioy 5 es muy activo. Con base en este punta-
je, se clasificara la actividad fisica en tres categorias: “Baja”
(menos de 2 puntos), “Moderada” (de 2 a 4 puntos) e “Inten-
sa” (mas de 4 puntos). Adicionalmente en una submuestra se
evaluard la actividad fisica utilizando acelerémetros ActiGra-
ph wGT3X-BT (02019 ActiGraph, LLC. 49 East Chase Street.
Pensacola, FL 32502), los cuales se colocaran a la altura de
la cintura con el fin de medir y registrar el movimiento fisico
asociado con la actividad diaria y el suefio de los nifios.

Las medidas promedio de peso, talla y pliegues cutdneos se
utilizaran para calcular el IMC para la edad, la talla para la
edad y la masa grasa. El IMC para la edad y la talla para la
edad se calcularan utilizando el software WHO Anthro Plus®
(2010) de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)® y se
clasificaran segun el estado nutricional teniendo en cuenta
los puntos de corte propuestos por la OMS.

Para calcular el porcentaje de grasa corporal, se utilizard la
formula Slaughter?®:

*HOMBRES: peso x [(1,21 x (PCT+PCSE) - 0,008 x (PCT+PCSE)>
-1,7) / 100]

*MUJERES: peso x[(1,33 x (PCT+PCSE) - 0,0013 x (PCT+PCSE)?
-2,5)/100]

Donde, PCT: pliegue cutaneo tricipital; PCSE: pliegue cuta-
neo subescapular.

Prueba piloto

De manera previa a la implementacién del estudio, se reali-
zard una prueba piloto, con el objetivo de evaluar la metodo-
logia de trabajo de campoy la pertinencia de los instrumen-
tos a ser utilizados para la recoleccién de la informacién. Los
resultados de la prueba mostraran la necesidad de adecuar
o no el lenguaje y extension de las preguntas, ademds de
indicar la validez de los instrumentos.

Plan de analisis

Primeramente, se verificara la distribuciéon de las variables
continuas mediante la inspeccién visual de los grdficos de
distribuciéon diagnostica y adicionalmente se empleardn
pruebas como la asimetria y curtosis para normalidad.
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A continuacién, se procedera a utilizar estadistica descrip-
tiva para la presentacion de los resultados. Las variables
cuantitativas se resumirdn a través de medidas de tenden-
cia central (media o mediana) y dispersion (desviacién es-
tandar o rango intercuartilico). Las variables cualitativas
se expresaran como porcentaje y frecuencia absoluta por
categoria.

Para comparar las diferencias en la linea basal entre gru-
pos (intervencidon y control) se utilizard el test T Student o la
prueba de Chi? de acuerdo a la naturaleza de las variables.

Para estimar los efectos de la intervencién en una variedad
de resultados, se utilizaran regresiones lineales y logisticas,
crudas y ajustadas.

Todos los andlisis se ajustaran por grupo y se calculard la
desviacion estandar para todas las variables. Se utilizardn
pruebas de hipétesis a 2 colas en las que un valor p<0,05 se
considerara significativo. Para la realizacién de los analisis
se utilizard el software estadistico Stata version 14 (Stata-
Corp LP, College Station, TX)?.

Asuntos éticos

El presente estudio se realizard segin las normas éticas
para trabajos de investigacion con seres humanos. A las
autoridades de las escuelas se les brindard toda la informa-
cién necesaria y adecuada en su lenguaje e idioma, de tal
forma que éstas tengan pleno conocimiento de los objetivos
de la investigacion, la metodologia de implementacién del
estudio, la frecuencia de las actividades y las evaluaciones a
ser realizadas. Cada autoridad escolar tendra la posibilidad
de decidir retirarse libremente del estudio en cualquier mo-
mento, sin que esto suponga un quiebre en las relaciones
con los investigadores. Ademds, se garantizard la privacidad
y confidencialidad de los datos de los nifios a través del uso
de los cédigos identificatorios. La informacién dnicamente
se utilizard con fines estadisticos epidemiolégicos.

A través del cuaderno de aviso, los padres de los escolares
recibirdn una hoja de informacién con los datos del proyec-
to y respuestas a preguntas que frecuentemente se plan-
tean. Adicionalmente, recibird una hoja de consentimiento
informado, la cual deberan devolverla con los datos perso-
nales del nifio y del adulto responsable, ademads de tener
consignada la firma y el numero de cédula de identidad
del mismo.

Previamente a la realizacién de las mediciones antropomé-
tricasy la aplicacién de los cuestionarios, tanto la linea basal
como en las mediciones finales, a cada nifio se le solicitara el
asentimiento de su participacién en el estudio.

A lo largo de la investigacion se asegurard un trato iguali-
tario a todas las instituciones y participantes, evitando toda
situacion que pudiera interpretarse como discriminacion.
Los potenciales riesgos durante las evaluaciones antropo-
métricas serdn minimizados respetando los protocolos de
medicién y los procedimientos de seguridad.

‘ DISCUSION

La evidencia publicada a nivel mundial sugiere que hay cier-
tos componentes de intervencién en el entorno escolar que
han demostrado tener resultados positivos en relacién a la
prevencion de la obesidad en los nifios?®,

Si bien se plantea que los enfoques multisistémicos y las
intervenciones multi-componentes tendrian mejores resul-
tados que las intervenciones aisladas, los efectos reales en
términos de cambios en el comportamiento alimentario,
patrones de actividad fisica y adiposidad requieren mayor
investigacion3.32,

Este proyecto es el primer ensayo comunitario controlado
aleatorizado disefiado para prevencion de la obesidad en el
contexto paraguayo, es el primer escaloén en la generacion
de evidencia que sustente la planificacién e implementacion
de politicas publicas y programas integrales de actividad fi-
sica y educacién nutricional en el entorno escolar.

El estudio cobra gran relevancia al alinearse con una de las
areas de accion de la Estrategia Nacional para la Prevencién
y el Control de la Obesidad en el pais, la cual plantea la uti-
lizacion de la investigacién y la implementacién de medidas
de prevencién de la obesidad en el entorno escolar.
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