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RESUMEN

Introduccion: Las dietas vegana y vegetariana se han asociado durante muchos afios a
carencias nutricionales, sobretodo a deficiencias proteicas, pero las dietas basadas en
vegetales son un modelo dietético saludable y nutricionalmente adecuado, siempre y
cuando estén bien planificadas. Hipotesis: El seguimiento de una dieta vegetariana que
cubra las necesidades energeticas y de macronutrientes del entrenamiento de los
deportistas potencia el rendimiento deportivo. Objetivos: Evaluar la composicion
corporal y el rendimiento deportivo de atletas de resistencia que siguen una dieta
vegetariana durante la etapa de entrenamiento deportivo en comparacién con los que
siguen una dieta omnivora, ademas de recopilar las principales estrategias y pautas
dietéticas necesarias para atletas vegetarianos y veganos, asi como determinar los posibles
beneficios y perjuicios de una dieta vegana en un estado de esfuerzo fisico. Metodologia:
Se trata de un estudio piloto observacional longitudinal analitico, realizado entre los
deportistas, vegetarianos y omnivoros, de un centro de entrenamiento personal y un
gimnasio, durante un periodo concreto. Plan de trabajo: Se realiza un estudio acerca del
estado nutricional y el estado fisico de los individuos, mediante el conocimiento de su
alimentacién y entrenamientos rutinarios. Se evallan los habitos alimentarios, la
resistencia, la velocidad, la composiciéon corporal y las medidas antropométricas, la
determinacion de VO2max., la capacidad aerobica, el umbral anaerobio, la fuerza y la
flexibilidad. Se comparan los datos recogidos entre los dos grupos de individuos,
concluyendo asi si la dieta vegetariana influye en el rendimiento deportivo en

comparacion a una dieta omnivora.

PALABRAS CLAVE

Deporte, dieta vegetariana, dieta vegana, ejercicio, entrenamiento, suplementacion,

requerimientos nutricionales.



ABSTRACT

Introduction: Vegan and vegetarian diets have been associated for many years with
nutritional deficiencies, especially protein deficiencies, but vegetable-based diets are a
healthy and nutritionally adequate dietary model, as long as they are well planned.
Hypothesis: The follow-up of a vegetarian diet that covers the energy and macronutrient
needs of athletes' training enhances athletic performance. Objectives: To evaluate the
body composition and athletic performance of endurance athletes who follow a vegetarian
diet during the sports training stage compared to those who follow an omnivorous diet, in
addition to compiling the main strategies and dietary guidelines necessary for vegetarian
and vegan athletes, as well as determine the possible benefits and harms of a vegan diet in
a state of physical exertion. Methodology: This is an observational longitudinal analytical
pilot study, carried out among athletes, vegetarians and omnivores, of a personal training
center and a gym, during a specific period. Work plan: The study is made about the
nutritional status and the physical state of the individuals, through the knowledge of their
diet and routine training. Food habits, resistance, speed, body composition and
anthropometric measurements, VO2max, aerobic capacity, anaerobic threshold, strength
and flexibility are evaluated. The data collected between the two groups of individuals is
compared, thus concluding whether the vegetarian diet influences athletic performance

compared to an omnivorous diet.

KEY WORDS

Sport, vegetarian diet, vegan diet, exercise, training, dietary supplementation, nutritional

requirements.



Analisis de los efectos, beneficios y perjuicios de una dieta vegetariana en deportistas

1. INTRODUCCION

La percepcion del ser humano acerca de la comida ha evolucionado considerablemente
en el transcurso de los afios; se entendia como una forma de supervivencia. Actualmente se ve
influenciada por las creencias y valores sociales. El no consumo de carne y derivados cobra
mayor importancia no solo por el respeto animal si no por la querencia de mejorar el estado de
salud. (1)

Segun The Green Revolution y la consultora Lantern en 2017, el 7,8% de la poblacion

espafola mayor de 18 afios es vegetariana, y dos tercios de ella, son mujeres. (2, 3)

Las dietas vegana y vegetariana se han asociado durante muchos afios a carencias
nutricionales, sobretodo a deficiencias proteicas. Sin embargo, en 2009, la Asociacion
Americana de Dietética (A.D.A.) se posiciona a favor de este tipo de dietas diciendo que:
“Las dietas vegetarianas adecuadamente planificadas, incluidas las dietas totalmente veganas,
son saludables, nutricionalmente adecuadas, y pueden proporcionar beneficios para la salud
en la prevencion y en el tratamiento de ciertas enfermedades. Estas dietas, bien planificadas,
son apropiadas para todas las etapas del ciclo vital, incluido el embarazo, la lactancia, la

infancia, la nifiez y la adolescencia, asi como para los atletas.”(4)

Encontramos muchos mitos respecto a los distintos tipos de dietas vegetarianas.
Muchos afirman sin una base de conocimiento solida que son dietas de adelgazamiento, que

son mas saludables, e incluso que son mas caras.

Aunque haya una creencia generalizada de que las dietas veganas conllevan
deficiencias en proteina y calorias y que es un error seguirlas si nos dedicamos al deporte, hay
un numero elevado de deportistas de élite que han triunfado en su carrera deportiva y que son

vegetarianos: Lizzy Hawker, Edwin Moses, Dave Scott, Alberto Pelaez Serrano, etc. (5)

De hecho, en una dieta omnivora, segun la Encuesta Nacional de Ingesta Dietética

(ENIDE), los esparfioles superamos entre un 156-176% la recomendacion diaria de proteina.

(6)
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Ademas, también hay una creencia errénea respecto a que las proteinas vegetales no
son completas. La soja, la quinoa o el amaranto tienen todos los aminoacidos esenciales.

Incluso, en igualdad de peso, la soja nos aporta mas cantidad de proteina. (7)

Respecto al resto de proteinas vegetales que no presentan todos los aminoécidos
esenciales, solo tenemos que poseer los conocimientos de como combinarlas a la hora de

cocinar para asi formar la proteina completa de alto valor biolégico. (8)

Otra de las equivocaciones en la que caemos al pensar en una dieta vegana es en la
imposibilidad de ganar masa muscular con ella. Pero en la ganancia de masa muscular entran
en juego muchos factores: el entrenamiento, la recuperacion post ejercicio, el mayor consumo
energético, o una dieta con suficientes nutrientes. También es de interés el momento de
consumo de dichos nutrientes. Se debe considerar si es antes, durante o después del

entrenamiento.

Una de las claves para el ejercicio son los carbohidratos. El rendimiento del musculo
depende del glucogeno, y este se consigue mediante una dieta rica en carbohidratos. Un

déficit de glucogeno, compromete el metabolismo y la creacion de masa muscular. (9)

Las carencias nutricionales que si que encontramos en las dietas de este tipo son las de

vitamina B12, hierro, calcio, yodo, vitamina D, zinc y omega 3.

Por ello es importante acudir a un profesional que evalle nuestra alimentacion y sus

necesidades.

2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.1. HIPOTESIS

El seguimiento de una dieta vegetariana que cubra las necesidades energéticas y de

macronutrientes del entrenamiento de los deportistas potencia el rendimiento deportivo.
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2.2. OBJETIVOS

2.2.1. Objetivo General

Evaluar la composicién corporal y el rendimiento deportivo de atletas que siguen una
dieta vegetariana durante la etapa de entrenamiento deportivo en comparacion con los que

siguen una dieta omnivora.

2.2.2. Objetivos Especificos

- Evaluar los cambios en la composicién corporal de un grupo de atletas de resistencia
que siguen pautas dietéticas omnivoras o pautas dietéticas vegetarianas entrenados
durante 6 meses.

- Valorar el nivel de rendimiento deportivo en un grupo de atletas de resistencia que
siguen pautas dietéticas omnivoras o pautas vegetarianas tras 6 meses de
entrenamiento.

- Concluir y recopilar las principales estrategias y pautas dietéticas necesarias para
atletas vegetarianos y veganos.

- Determinar los posibles beneficios y perjuicios de una dieta vegana en un estado de

esfuerzo fisico.

3. MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

3.1. INTRODUCCION

Para definirlas diremos que la dieta vegana no incluye ningin producto de origen
animal. Esto significa que se evita la carne y el pescado, y que tampoco se consumen huevos,

leche o miel. Los productos vegetales son la fuente de alimento en esta dieta. (10, 11)

La dieta vegetariana es algo menos estricta, es decir, no incluye ni carne ni pescado,

pero si alimentos de origen animal como el queso o los huevos.
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El nimero de vegetarianos y veganos en el mundo va en aumento en las Gltimas
décadas. Se caracteriza por ser, en parte, un tema muy apegado a lo espiritual, filosofico,

moral y emocional.

Se sabe que este tipo de dietas bien planificadas son saludables y que proporcionan
multiples beneficios a la salud, sobretodo en la prevencién de ciertas enfermedades. Sin
embargo, aln es ambiguo el impacto sobre la salud en circunstancias mas especificas, como

puede ser la adolescencia, la tercera edad, embarazo, o deportistas de élite. (12)

Hay una clasificacion dentro de la propia dieta vegetariana, segun su tipo de alimentacion
exacta (13):

- Veganos: aquellos que no comen ningun alimento ni producto procedente de animales.

- Pescetarianos: aquellos que admiten el pescado.

- Frugivoro: aquellos que se alimentan unicamente de fruta y frutos secos.

- Macrobiotica: consiste en el consumo de alimentos ecoldgicos, por ejemplo los granos
de cereal enteros, y evita los procesados y refinados como por ejemplo el pan o el
alcohol.

- Crudivoros: aquellos que no cocinan ni calientan los alimentos y comen todo crudo

para conservar las propiedades naturales de los nutrientes.

CLASIFICACION DE DIFERENTES DIETAS VEGETARIANAS

Elimina algunos, pero no todos, alimentos de origen animal (carne, pescado, aves,
SEMIVEGETARIANA huevos y productos lacteos). Se suele evitar la carne roja o al menos se reduce su

consumo.
EVITA INCLUYE
LACTO-OVO- Carne, aves, pescado, marisco. Leche y derivados, huevo, cereales,
VEGETARIANA legumbres, semillas, frutas, verduras,

frutos secos.

Carne, aves, pescado, marisco, huevo. | Leche y derivados, cereales, legumbres,

LACTO-VEGETARIANO .
semillas, frutas, verduras, frutos secos.

OVO-VEGETARIANO Carne, aves, pescado, marisco, lechey | Huevo, cereales, legumbres, semillas,

derivados. frutas, verduras, frutos secos.
Carne, aves, pescado, marisco, lechey | Alimentos exclusivamente de origen
VEGANO derivados, huevo, miel. vegetal: cereales, legumbres, semillas,

frutas, verduras, frutos secos.

Tabla 1. Clasificacion de las dietas vegetarianas. (14)

10
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3.2. VENTAJAS E INCOVENIENTES

El veganismo tiene sus ventajas y sus incovenientes. Es una dieta respetuosa con el
mundo animal y el medioambiente en general. Ademas es un tipo de dieta muy saludable, baja

en colesterol y grasas perjudiciales, y rica en fibra. (15)

Més especificamente, encontramos que el consumo de una dieta vegetariana incluye
grandes cantidades de fibra, proteina vegetal, vitaminas y minerales. Todo ésto se ve reflejado
en la disminucién de algunos tipos de cancer, como el de colén, por su relacién con el alto
contenido de proteina animal en la dieta omnivora. Disminuye la excrecién de calcio y &cido
oxalico y asi la reduccion de célculos biliares y renales. La menor presencia de estrogenos en
grasa vegetal explicaria la reduccion de cancer de mama. Encontramos mayor ingesta de
cobre y manganeso en vegetarianos que en omnivoros. Se reduce la presencia de hipertension
arterial, por un menor consumo de grasa animal, y también de sindrome metabolico y

resistencia a la insulina. (16)

Tenemos una idea generalizada de que es necesaria la proteina animal para realizar
gjercicios fisicos como intelectuales intensos y prolongados, y para mantener en correcto
funcionamiento del organismo humano. Sin embargo, la actividad fisica depende en gran

parte de la calidad y cantidad de los alimentos que ingerimos.

Existe una gran controversia con este tema porque hay nutrientes dificiles de encontrar en
este tipo de dietas y que se encuentran principalmente en productos de origen animal, como
son ciertos tipos de grasas, proteinas, yodo, calcio, hierro y algunas vitaminas como la B12 o
la D. (13) Por ello también se contempla que no sea una dieta apropiada para ciertas etapas de
la vida, por ejemplo la tercera edad, ya que no todo el mundo tiene acceso a la informacion

actual o la supervision de un experto para suplir este tipo de carencias.

También hay inconvenientes logisticos, por ejemplo, comer fuera de casa o incluso el
acceso a estos alimentos en cualquier competicion deportiva. Hace un tiempo, este tipo de
comida fuera de casa resultaba méas costosa, porque socialmente no estdbamos acostumbrados
a ello. Actualmente encontramos que el abanico es mas amplio que hace unos pocos afos
atras. (17)

11
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A pesar de todos los beneficios ya explicados anteriormente, en los vegetarianos estrictos
0 veganos hay una baja ingesta de calcio que puede llevar a padecer osteoporosis, por una

menor disponibilidad de calcio en los vegetales. (13)

La dieta vegana implica una reduccion de hierro, que lleva a una anemia ferropénica; una
reduccion de aminodcidos esenciales, que puede ser perjudicial para el desarrollo cerebral en
nifios; una reduccion de vitamina B12, que puede provocar anemia megaloblastica, y que
durante la gestacion puede ser perjudicial para el feto, debido a que cuando nazca puede
presentar sindromes metabdlicos con anorexia, hipotonia, irritabilidad. Estos problemas no
surgen si la dieta es menos estricta, como la vegetariana. La falta de vitamina B12 se puede
compensar con la toma de raices y semillas como el miso, pero nunca es suficiente para

suplementar la cantidad total requerida. (16)

A pesar de todo esto, el vegetarianismo esta considerado un estilo de alimentacién
beneficioso para la salud. Cada vez hay mas personas que deciden comenzar con este cambio.
Se le atribuyen beneficios por el gran consumo de fibra, vitaminas, minerales y antioxidantes.
Realizando deporte de forma habitual, y siguiendo una dieta vegana correcta y equilibrada,
observaremos una mejora del metabolismo, reduccién del porcentaje de grasa, mejora de las

aptitudes cardiovasculares, aumento de la resistencia, fuerza y velocidad. (18)

Una vez ya conocidos los beneficios e inconvenientes de las dietas vegetarianas, se

cuestiona asi el seguimiento de ésta puede afectar al rendimiento de un atleta.

3.3. PODER ANTIOXIDANTE

Uno de los més potentes competidores contra el estrés oxidativo es el ejercicio fisico.
Sin embargo, niveles muy altos de entrenamiento o déficits nutricionales requieren de una

ingesta correcta 0 aumentada de nutrientes que tengan poder antioxidante.

Nos encontramos con antioxidantes enddgenos y antioxidantes exdgenos. Los
enddgenos los sintetiza nuestro organismo de forma natural, como la superdxido dismutasa o
la catalasa. Los exdgenos los conseguimos a través de la ingesta de la dieta. Existen dos tipos:

los antioxidantes no enzimaticos, como la vitamina C, E y A; y los cofactores, que son

12
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minerales como el zinc, cobre, manganeso o selenio. Ademas los cofactores son muy

necesarios para mantener de forma correcta el funcionamiento de los endégenos. (17)

La alimentacion es la forma que tiene el organismo de garantizar un correcto aporte de
vitaminas y minerales, y asi una correcta funcién antioxidante. La dieta vegetariana tiene
multiples beneficios frente al estrés oxidativo, gracias a la elevada ingesta de vegetales, fruta,

legumbres y frutos secos comparada con la de los omnivoros.

3.4. MACRONUTRIENTES

Hay mucha mas controversia en cuanto a los requerimientos proteicos de los atletas,
que respecto a los niveles adecuados de energia. Sin embargo, los deportistas presentan una
demanda aumentada de ésta Ultima. EI problema se encuentra en los alimentos ingeridos por
vegetarianos, y sobretodo por veganos, que dificultan el correcto aporte de ese incremento
energético, ya que los alimentos que toman tienen bajo contenido caldrico y alto contenido en

fibra. Por ello, y en general, es necesaria una mayor ingesta alimentaria. (17)

Sobretodo en deportes de resistencia, es importante mantener los niveles de hidratos
de carbono correctos dentro de la alimentacion para asi asegurar las reservas de glucdgeno

hepéatico y muscular antes, durante y después de ejercicio.

A los atletas les interesa que el nivel de proteinas se mantenga en equilibrio porque asi
ganan en masa muscular, pero no es lo realmente importante a la hora de realizar un ejercicio
de medio a prolongado tiempo que implique una mejor resistencia. Para ello cobra mas

importancia el metabolismo de los carbohidratos.
3.5. MICRONUTRIENTES

Los alimentos de origen vegetal presentan un alto contenido en fibra y acido fitico,
que son necesarios para hacer frente a las demandas de carbohidratos; pero a la vez esto afecta

a la absorcion y asimilacion de ciertos nutrientes como el hierro y el zinc, que se verian

obligados a aumentar casi en un 50% la ingestion de éstos. (17)

13
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El hierro es uno de los elementos mas importantes a la hora de hacer deporte porque
de él depende el transporte del oxigeno hacia la musculatura. Existen distintas teorias sobre
este tema; hay unas, como la de Barr en 2015, que sustentan que la biodisponibilidad y
absorcion del hierro son peores si los alimentos provienen de fuentes de origen vegetal; y
otras teoria, como la de Venderley y Campbell en 2006, que indican que las dietas
vegetarianas presentan mas cantidad de hierro que las omnivoras. (19, 20, 21, 22, 23y 24).

Venderley y Campbell afirman que “los vegetarianos tienen menor concentracion de
ferritina y mayor de ético  tos, indicando esto una disminucion de las reservas de hierro,
pero una mayor cantidad transportada en sangre. La eficiencia en la absorcion de este mineral
va a depender tanto de los componentes inhibidores como de los ético  tos s presentes

en el alimento, por ejemplo la vitamina C.” (23)

La regulacion hormonal también tiene que ver en el metabolismo del hierro. La
absorcion de hierro y el paso a sangre de éste se encuentra regulado mediante la hepcidina que
es una hormona que maneja esto disminuyendo la ferroportina en la membrana de los

ético  tos. La inflamacion que se presenta en el organismo eleva la produccién de esta
hormona, y por lo tanto disminuye los niveles de hierro. Ademas también se sintetiza esta

hormona con motivo de niveles elevados de IL-6 cuando se préctica ejercicio intenso. (17)

En la dieta vegetariana se consumen alimentos muy ricos en zinc, pero gque a la vez
contienen grandes cantidades de fitatos, que inhiben su absorcion, como son las legumbres,
algunos frutos secos como las nueces, las semillas, los cereales integrales o algunos
tubérculos. Esto quiere decir que los requerimientos de zinc para personas vegetarianas son el
doble que en personas no vegetarianas. Es importante suplementarlo puesto que la principal
fuente de zinc proviene de carnes y productos lacteos. El zinc juega un papel muy importante
en la funcion inmune. Especificamente en el ejercicio fisico, hay estudios que demuestran que
se utiliza para la recuperacion muscular y que puede verse afectada la homeostasis de este
mineral durante y tras un ejercicio de resistencia por este motivo; ademas el ejercicio induce

la pérdida de zinc por orina. (23, 24)

Las reservas de la vitamina B12 se encuentran disminuidas, ya que también esta

presente en alimentos de origen animal.

14
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Otro de los micronutrientes importantes en las dietas vegetarianas es el calcio. La
evidencia cientifica afirma que no es necesario suplementarlo, ya que el aporte de este
nutriente es el correcto gracias a los vegetales de hoja verde, sin embargo la A.D.A. afirma
que hay mayor riesgo de fracturas por el menor consumo de este nutriente en las dietas

veganas, respecto a las dietas vegetarianas menos estrictas y las omnivoras. (25)

Y regulando el calcio de la musculatura tenemos la vitamina D, muy importante en la

salud 6sea y musculoesquelética.

La ingestion de cobre y manganeso son mayores en los vegetarianos gracias al
consumo de cereales enteros, semillas, legumbres o vegetales verdes. Los cereales refinados

pierden estos micronutrientes durante la refinacion. (26)

En resumen, las dietas vegetales equilibradas previenen las deficiencias de nutrientes y
previenen también de las enfermedades crénicas y degenerativas. Sin embargo las dietas
vegetales no equilibradas o muy restrictivas condicionan deficiencias nutricionales, por alta
demanda metabdlica de energia, zinc, calcio, hierro, vitamina B12 y vitamina D. Los
micronutrientes en dietas vegetarianas son similares e incluso mayores que en dietas no
vegetarianas u omnivoras. Lo que encontramos comprometido es su disponibilidad, por el
contenido de fitatos y fibras, que reducen la disponibilidad de estos nutrientes, incluidos

también el cobre, manganeso y selenio. (27)

Los atletas deben tener toda esta informacion en cuenta para asi acrecentar la

biodisponibilidad y absorcion de estos nutrientes.

3.6. RENDIMIENTO Y SALUD DEPORTIVA

Tanto en fuerza como en resistencia, estd demostrado en la evidencia cientifica que
una dieta vegetariana aporta todos los nutrientes necesarios para tener un rendimiento
adecuado (sobretodo en cuanto a proteina, calcio y fosforo), comparado con la dieta
omnivora. La diferencia la encontramos cuando distinguimos y especificamos entre distintas

dietas vegetarianas.
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La ingesta de proteina total suele ser menor en vegetarianos que en omnivoros, pero
no lo suficiente como para que haya una diferencia cardiorrespiratoria. Ademas, en los
deportes de fuerza debemos tener en cuenta el consumo de proteina. En vegetarianos se
alcanza la recomendacion proteica gracias a la proteina vegetal que se encuentra sobretodo en

legumbres, pero también en semillas o frutos secos. (28)

No hay ninguna evidencia clara de que la proteina animal sea de mayor calidad que la

de origen vegetal en el mantenimiento o aumento del rendimiento deportivo de un atleta. (17)

Si que encontramos diferencia en el rendimiento segln la dieta en deportes de fuerza
por la creatina, ya que una parte es endégena, pero otra es exogena. La exdgena la obtenemos
de la alimentacion, y se encuentra en alimentos de origen animal, por lo que los vegetarianos

tienen menor cantidad y se deben plantear la suplementacion para ejercicios de fuerza. (22)

Las dietas vegetarianas estan relacionadas con un menor aporte energético, y esto
puede hacer que el rendimiento deportivo se vea comprometido, ademas de la pérdida de peso
y masa muscular secundaria. La razén la encontramos en que se metaboliza mas cantidad de

proteinas y aminoacidos para conseguir esa energia. (29, 30, 31)

En el estudio de Turnet et al., se compararon 5 grupos, sin apenas diferencias en la
actividad fisica que realizaban, segun la dieta que seguian, y se observé que todos los grupos
experimentaron una pérdida de peso, siendo ésta mayor entre los veganos, y menor en
omnivoros. La pérdida de grasa corporal y grasas saturadas también fue mayor en los

participantes veganos. (32)

Las dietas vegetarianas o veganas mal planificadas ven comprometido el aporte de
proteinas o aminoacidos esenciales (lisina, treonina y triptéfano). Estos macronutrientes son
los mas importantes para la sintesis, restauracion y reparacién de la masa muscular y la masa
Osea. El alto consumo de proteinas esta asociado con mayor densidad mineral 6sea y menor
riesgo de fractura. La ingesta general recomendada es de 0’8g/kg., aunque los deportistas,

independientemente de la dieta que sigan, ingieren mas. (29, 33)
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Aminodcido esencial Aminoacido esencial

Aliment
i en bajo nivel en alto nivel

Legumbres | Metionina, cistina y triptéfano | Lisina y treonina

Cereales Lisina ¢ isoleucina Cistina, metionina, treonina y
triptéfano
Frutas secas |Cistina ¢ isoleucina Metionina y triptéfano

Vegetales  |Cistina, metionina e isoleucina | Lisina y triptéfano

Tabla 2. Amino&cidos limitantes. (34)

Se ha de considerar que algunas proteinas procedentes de vegetales son de baja calidad
por su poca digestibilidad. Ademas hay que tener en cuenta que muchas proteinas de origen

vegetal tienen déficits de algunos tipos de aminoacidos, como por ejemplo la leucina. (35)

Hay que tener en cuenta que los alimentos y productos de origen vegetal alteran el
equilibrio &cido-base. Las proteinas trabajan mejor en medios alcalinos, que se dan mas en los
organismos de personas que siguen dietas vegetarianas. Las dietas omnivoras propician
medios mas acidos, siendo inferior la respuesta de las proteinas. Aunque esta es la teoria, en la
practica las diferencias en el equilibrio acido-base entre la dieta vegetariana y la omnivora son

insignificantes. (36)

Las dietas vegetarianas, y sobretodo veganas, tienen menor concentracion de calcio, y
esto resulta en una menor densidad mineral 6sea en las personas que siguen estas dietas. (37)
Por ello, tienen mayor riesgo de sufrir osteoporosis progresiva, y en consecuencia, de sufrir
fracturas Oseas. La densidad mineral dsea se equilibra entre la reabsorcion Osea de los
osteoclastos y la formacion dsea de los osteoblastos. Si hay un desequilibrio, se produce una
pérdida de masa 0Osea. (33, 38) Donde mas biodisponible encontramos el calcio en dietas
veganas es en legumbres y vegetales de hoja verde. En dietas vegetarianas encontramos el
calcio tambien en leche y yogur, que interactia con otros nutrientes como vitamina D, potasio

0 magnesio, y por eso lo hacen mas biodisponible. (33)

La vitamina D es muy importante para la salud dsea ya que favorece la mineralizacion
y la formacion dsea. En la bibliografia actual, se suele observar més déficit de esta vitamina D
en veganos que en omnivoros. (38) Aungue hay estudios que demuestran que esto no es

determinante como para confirmar diferencias en la salud 6sea entre veganos y omnivoros, ya
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que en ésta no solo estan implicados el calcio y la vitamina D, si no otros muchos nutrientes y

factores que afectan a la densidad mineral 6sea. (33, 38).

Encontramos 4acidos grasos omega-3 de origen vegetal en forma de 4cido
alfalinolénico (ALA). Los acidos grasos son muy importantes en la salud désea y evitan la

pérdida de masa muscular tras los procesos lesivos y su consecuente inmovilizacion. (33, 38)

En el entrenamiento deportivo se ven incrementadas las necesidades energéticas y se
pierden nutrientes en el proceso. En las dietas vegetarianas o veganas mal planificadas se
ingieren alimentos de menor absorcion y digestion. Todo esto puede hacer que no se cubran
los requerimientos nutricionales necesarios para la practica de deporte. (29) Pero encontramos
la ventaja de que los alimentos y productos de origen vegetal son beneficiosos para la salud.
Es decir, el estilo de alimentacién, y en general de vida, suele ser excelente. En personas
vegetarianas y veganas no solo nos encontramos cambios en el patron alimentario, si no
también en las costumbres y pautas de vida, como por ejemplo no fumar, hacer ejercicio, muy

bajo consumo de alcohol, consumir comida casera, etc. (37, 39)

Actualmente ya encontramos mucha evidencia cientifica que afirma que las dietas
vegetariana y vegana son igual de adecuadas para los deportistas que las omnivoras, y que
satisfacen los requerimientos nutricionales de los atletas de competicién siempre que estén

bien planificadas, sobretodo en deportes de resistencia. (40)

3.7. SUPLEMENTACION

Es importante que la poblacion que lleva a cabo dietas basadas en productos de origen
vegetal consuma alimentos que aportan vitamina D, incluyendo ademas productos fortificados
y suplementos, para evitar una posible deficiencia a la que los veganos y vegetarianos se
encuentran mas expuestos. Asi mismo, es recomendable aumentar el consumo de magnesio,
potasio, vitamina K, C y E, ademas de carotenoides, al ser nutrientes que protegen la salud
Osea (33).

Algunos alimentos tienen vitamina B12 pero no de forma activa. Su déficit puede

acarrear problemas de anemia megaloblastica. Esta vitamina la encontramos en alimentos
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enriquecidos, como por ejemplo leches vegetales, productos con soja o levadura de cerveza.
(41, 42)

En cuanto al calcio, lo podemos encontrar sobretodo en frutos secos y vegetales de
hoja verde. Los acidos grasos omega-3 los encontramos en distintos tipos de aceites, por
ejemplo el de canola, o algas marinas. El zinc se consigue con la ingesta de legumbres, frutos
secos y cereales integrales. Las proteinas nos las aportaran las leguminosas y la soja y sus
productos derivados. Y por ultimo el hierro también en legumbres y vegetales de hoja verde.
(43)

Ademas de tener en cuenta donde podemos obtener de forma natural cada nutriente
gue se encuentra limitado en las dietas vegetarianas, también encontramos suplementos de

éstos (pastillas o tabletas) junto con otras vitaminas o nutrientes, o tnicamente ellos solos.

La ingesta oral de creatina es un tipo de suplementacién deportiva, distinguiéndola asi

del tipo de dieta que se siga. (44)

Es importante insistir en los elevados niveles de sodio, glutamato monosédico, grasa
de palma y azlcar que contienen algunos alimentos, la mayoria altamente procesados, aln
proviniendo de fuentes de origen vegetal, como el queso vegano, sustitutivos de la carne
como procesados de tofu, tempeh 0 ético , comida preparada o en lata, e incluso cereales.
Las dietas veganas pueden llegar a tener un elevado contenido de sal. En un estudio de Dyett
PA et al. se reportaron elevados niveles en el 73% de los participantes. (37)

Por ello se habla siempre de una buena planificacion e informacion previa antes de
comenzar a seguir este tipo de dietas, ya que seria muy facil caer en engafios del marketing de

los productos procesados, aun siendo productos veganos.

3.8. GUIA BASICA DIRIGIDA A LA PROMOCION DE LA SALUD: CcOMO
COMBINAR ALIMENTOS Y NUTRIENTES CORRECTAMENTE.

La combinacion de alimentos es la parte mas importante que tiene que saber un

vegetariano y un vegano, para asi llegar a la tan nombrada “correcta planificacion de la dieta”.
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—

) | PIRAMIDE DE LA ALIMENTACION VEGANA SALUDABLE

EieRoc0ECO 6.0 s
Animei Beal Unién Vegetariana

ETHICAL COUMSNI caTioN Esparola

Figura 1. Piramide de la alimentacién vegana saludable. (14)

La disponibilidad de algunos elementos traza puede afectarse por las multiples
interacciones antagoOnicas sobre la absorcidn intestinal entre vitaminas y minerales: la
vitamina C mejora la absorcion del hierro, el zinc interactia con la vitamina A y el hierro;
mientras que el cobre, hierro y zinc compiten por el mismo transportador (metalotienina) y el
hierro afecta la disponibilidad del cromo. Esta interaccion se incrementa en sujetos que

consumen suplementos. (27)
Ademas encontramos en los alimentos algunos fitatos, que son insolubles con el zinc o

el hierro. La forma de evitar los fitatos es usando ciertas técnicas como fermentacion,

germinacién o molienda de cereales, semillas o legumbres. (45)
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Para completar proteinas y que no falten aminoacidos esenciales, la mejor técnica es
combinar legumbres y cereales. Por ejemplo un plato de arroz con habichuelas, pasta y
guisantes, judias o lentejas con arroz, etc. O también la mezcla de pasta, frutos secos y
semillas. (46, 47, 45)

Existen analogos de la vitamina B12 que pueden incluso ser inactivar la vitamina real,

como son el alga espirulina, la soja fermentada o el tofu. (48)

Con el consumo de col, coliflor y brocoli, disminuiremos la disponibilidad de vitamina
B6, por la presencia de glucésido piridoxina conjugada, que reduce su absorcion un 75-80%,
dependiendo de la cantidad de ésta. (27, 49)

La vitamina C de la fruta también mejora la absorcién del calcio por su acidez, por lo
que una buena tactica mezclar fruta fresca con frutos secos. También la mezcla de avena, que
tiene calcio, con zumo de naranja, que ademas favorecera la utilizacion del magnesio que
también contiene la avena. Hay que llevar cuidado con el abundante contenido de oxalatos de
los vegetales de hoja verde como espinaca, remolacha, acelga o pepino, ya que empeoran su
absorcion en el intestino; es mejor el consumo de brdcoli o col rizada, que tienen menor
cantidad de oxalatos. (45, 46, 47)

La ingesta de lino molido, aceite de lino o suplementos de aceites obtenidos de

microalgas aporta los correctos acidos grasos para obtener acido linolénico, un tipo de &cido
graso omega-3. (45, 48)
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Omega—3 Decisiones saludables

Existen dos tipos de grasas poliinsaturadas esenciales:

«Tv.'.’,m::::ﬂ;gﬂgi_> Acido Linoleico (LA) | Omega-6
+ Saturadas Acido Alfa-Linolénico (ALA) | Omega-3

xTrans Se recomienda mantener una ingesta de Omega-6 no mas de 4 veces superior a la de Omega-3
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Omega-3 (ALA 1.6 _ [N] Ingestaadecuada i\ 1.1
9 (¢ ) I Gramos '[I' (Al) diaria de ALA 4% Gramos
Semillas de li : rom

emillas de lino Semillas de chia Nueces Semiillas de cafiamo
2.3 g (1 cucharada) 1.7 g (1 cucharada) 1.5 g (4 nueces) 1.1 g (1 cucharada)
Aceites ricos Aceite rico Aceite rico
en Omega-3 (ALA) en Omega-9 en grasas saturadas
A
;ﬁ’“‘ ) Tie
Aceite de oliva Aceite de coco
s 5% aisng: 7, RN | QWA T
Aceite de linaza monP:m calnnms’&n‘:{u;: los aceites ricos on grasa

72501 cuchenado) Aceite de canola aceite:

n grasas pol
1.0g (1 cucharada)

onsumir crudos los aceiles ricos en omega-3.

6 Vega n Fccfs_mg - Evita los aceites ricos en omega-6 (soya, malz y girasol).

Figura 2. Acidos grasos en dietas veganas y vegetarianas. (50)

El consumo de ciertas algas, como kelp, nori, dulse, kombu o arame, tres o cuatro
veces por semana, ademas de la sal yodada, asegurara tener un aporte correcto de yodo a la
dieta. (51)

Hay estudios que indican que existen unos compuestos quimicos llamados bociégenos,
que se encuentran en legumbres, semillas de lino, o cruciferas (coliflor, nabo, brécoli, col
china, pak choi, repollo, etc.) que impiden la absorcién y utilizacion del yodo, y asi empeoran
la funcion de la glandula tiroides provocando importantes trastornos, incluso bocio. Por esto
es importante siempre cocinar estas verduras, y nunca tomarlas en crudo, aunque no hay ain

evidencia cientifica suficiente para demostrar que esto pueda llegar a ser tan peligroso. (48)

Sobre el hierro no ético actian inhibidores como los fitatos, oxalatos, polifenoles y
proteinas vegetales. Por ello es necesario utilizar estrategias para mejorar su absorciéon. Una
excelente fuente de hierro son los vegetales de hoja verde, que mezclados con limon evitan la
oxidacion de las hojas, y hace que se utilice mejor el mineral dentro de nuestro organismo.
Las lentejas también son una buena fuente de hierro, y mezcladas con pimiento que presenta
una importante cantidad de vitamina C, conseguiran un mejor aprovechamiento de este
mineral. (36, 37, 38)
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4. MATERIAL Y METODOS

4.1. DESCRIPCION DEL DISENO

Este serd un estudio piloto observacional longitudinal analitico.

No intervendré en el curso natural de los acontecimientos; mi objetivo es observar y
registrar, durante un periodo concreto de tiempo. Sera analitico porque compararé
caracteristicas de dos grupos de sujetos, y longitudinal porque haré el seguimiento a través del
tiempo, durante un periodo concreto. (52, 53, 54)

4.2. SUJETOS DE ESTUDIO

La muestra seran veinte personas veganas y veinte personas no veganas.

- Vegano: Persona que no utiliza ni consume alimentos y productos de origen animal,
solo vegetal y frutos.

- No vegano: Persona que consume comida de origen animal y vegetal.

4.2.1. Criterios de inclusion

- Tener entre 20 y 28 afios.

- Ser vegano/omnivoro.

- Realizar ejercicio de alta intensidad (estar preparandose para un evento

deportivo como pruebas fisicas para oposiciones, maraton, trail run, etc).

- Tener una planificacién dietética y una pauta de hidratacion para afrontar la preparacién de
la actividad deportiva.

- No estar lesionado.

- Saber utilizar Gmail y Google Docs Formularios.

4.2.2. Criterios de exclusion

- Ser deportista de elite.
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- Ser vegetariano.
- No saber utilizar Gmail ni la herramienta de Google Docs Formularios.
- Ser fumador.

- Presentar enfermedades cardiovasculares y respiratorias.

4.3. VARIABLES

Las variables seran las pautas dietéticas utilizadas por los individuos; la resistencia y
la fuerza fisica, la flexibilidad, las medidas antropométricas, la composicién corporal y los
datos clinicos resultantes de las pruebas realizadas.

La determinacién de estas variables la realizaré siguiendo los protocolos descritos en
las publicaciones cientificas de P.L. Rodriguez Garcia en “Fuerza, su clasificacion y pruebas
de valoracion”, en las publicaciones de la Fundacion Espafiola del Corazon, en la publicacion
de Mario di Santo sobre “Evaluacion de Flexibilidad”, segin la Asociacion Espafiola de
Reumatologia acerca de “La exploracion fisica del sistema locomotor”, y segun el
departamento de Salud Pablica de la Universidad Miguel Hernadndez de Elche. (55, 56, 57, 58,
59)

Hay numerosos estudios que usan estos protocolos en sus determinaciones propias.
(60, 61, 62, 63)

4.4. RECOGIDA DE DATOS

Se utilizaran cuestionarios y entrevistas para la evaluacion del estado nutricional de las
personas a estudio mediante los indicadores antropométricos (IMC, % de grasa corporal, masa
muscular), la evaluacion de los alimentos consumidos en su dieta habitual, mediante un

cuestionario de frecuencia de consumo de alimentos, y la evaluacion del trabajo deportivo.

Para ello usaremos la herramienta de Google Docs Formularios, mediante este link
web:
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfRueNsQCcHTcINulNZX4sv359Y gk8a6Gsiv8
Vign-h732A9WQ/viewform
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Lo enviaremos por correo electronico con una breve explicacion a los deportistas, para
la realizacion de encuestas de forma andnima. (ANEXO 1) También se usara para recoger la
informacién pertinente (edad, habitos y estilo de vida, antecedentes clinicos, informacion

sociocultural y econémica).

En variados estudios utilizan este tipo de herramientas. (64, 65, 66, 67, 68)

La valoracion nutricional y el andlisis cualitativo de la dieta lo realizaremos con las
respuestas de los individuos de la encuesta y el cuestionario de frecuencia, y la haremos

mediante el programa DietSource. (69, 70, 71)

Esta informacion se analizara por grupo de alimentos, determinando cual es el grupo y
los alimentos con mayor frecuencia de consumo, asi como los que tienen una mejor o baja
frecuencia. ElI método de frecuencia de consumo de alimentos pide a los sujetos que nos
informen sobre la frecuencia habitual de consumo de cada alimento durante un periodo

especifico de tiempo. (72)

En dicho cuestionario, también se le pide a los entrevistados que hagan un registro
dietético o recordatorio de 24 horas, mediante el cual nos informan sobre todos los alimentos

y bebidas consumidas en las ultimas 24 horas del dia anterior. (73, 74)

Para la valoracion del gasto energético y el rendimiento deportivo, segun las
declaraciones de los deportistas en la entrevista sobre pautas de entrenamiento, cantidad total
de trabajo realizado, horas e intensidades de entrenamiento, usaremos el sistema de medicion
mediante el parametro MET. EI MET es una unidad de medida de indice metabolico, una
estimacion del nimero de calorias consumidas por minuto en una actividad concreta.
(ANEXO 2) (73, 75, 76) Si un deportista hace un ejercicio con una intensidad de 10 METSs,
significa que esta ejerciendo una intensidad 10 veces mayor que en reposo.

Para convertir 1 MET en kcal/min se aplica la siguiente ecuacion (73, 75, 76):

Kcal/min = MET x 0’0175 x peso (kg)
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4.4.1. Pardmetros a determinar

4.4.1.1. Pruebas fisicas

Ergometria

Para valorar la diferencia entre los individuos en cuanto a resistencia, se realizara una

ergometria o prueba de esfuerzo. (77, 78, 79, 80)

La prueba de esfuerzo es una prueba que valora simultdneamente la actividad del
corazén, el consumo de oxigeno y la produccién de anhidrido carbonico frente al estimulo del
ejercicio. Consistira en hacer un electrocardiograma (ECG) y mediciones de la tension arterial
y la frecuencia cardiaca, mientras los individuos corren en un tapiz rodante o treadmill,
aumentado progresivamente la intensidad del ejercicio siguiendo una pauta, durante los
minutos necesarios hasta que el deportista no pueda continuar, para asi poder alcanzar y
considerar la capacidad maxima de cada individuo para la realizacion de ejercicio fisico. Se
obtendra una monitorizacion electrocardiografica constante en los momentos de méaximo
esfuerzo o falta de aire, y en el tiempo de recuperacién durante los 5 minutos posteriores.
Previamente habremos realizado dos ECG, uno con el paciente tumbado y otro con el paciente
de pie. Los individuos deberan asistir a la prueba con ropa y calzado comodo, no habiendo
hecho ejercicio previamente, no habiendo comido copiosamente hasta 3 horas antes ni
tampoco en ayunas, y no habiendo bebido alcohol ni cafeina en las horas previas. Deberan
correr realizando el méaximo esfuerzo posible para ellos, alcanzando asi su umbral de

cansancio. Asi, podremos saber cual es su nivel maximo de resistencia. (57, 81, 82, 83)

Medidas antropométricas

Tomaremos las medidas antropométricas para definir los componentes del organismo
de cada individuo. Las medidas que determinaremos seran: peso, talla, indice de masa
corporal (IMC), indice ponderal (indice de adiposidad o porcentaje de masa grasa corporal),
pliegues cutaneos (grado de adiposidad) mediante un lipocalibrador, perimetro del brazo

(perimetro muscular) y la distribucion de la grasa corporal mediante parametros indicativos
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como el indice cintura-cadera, la circunferencia de la cintura, el indice cintura-muslo, el
indice cintura-talla y el diametro abdominal sagital. (ANEXO 3) (84)

4.4.1.2. Pruebas deportivas

Flexibilidad

Mediremos la flexibilidad mediante el test de Wells y Dillon (85), que mide rango de

movimiento entre las articulaciones coxofemoral y de la columna lumbar y capacidad de

elongacion de musculatura isquiotibial, glutea y extensora de la columna vertebral. (58)

Figura 3. Test de Wells y Dillon. (85)

Fuerza

Mediremos también la fuerza, mediante los test de fuerza maxima (flexion de rodillas
con peso y test de fuerza tendido de espaldas), los test de fuerza explosiva (salto vertical o
“squat-jump”, salto en contramovimiento o ‘“‘counter movement jump”, saltos sucesivos, y
lanzamiento de balén medicinal) y los tests de fuerza-resistencia (dominadas, fondos en el

suelo y la fuerza-resistencia abdominal) (56)
Capacidad aerobica

La capacidad aerdbica la mediremos realizando ejercicios de mas 10 minutos de baja
intensidad y observando que las pulsaciones estén entre 120 y 170 pulsaciones por minuto.

Asi, valoraremos la capacidad que tiene el corazon y sus sistemas para transportar el oxigeno

a todos los musculos del organismo. Esto esta relacionado con el volumen de oxigeno
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méaximo del individuo, y con ello podremos valorar su trabajo fisico sin que experimente

deficiencia de oxigeno. (86)

Volumen de oxigeno maximo

Como parametro adicional a este Gltimo, valoraremos el volumen de oxigeno méaximo.
Como dice el estudio de Javier Alvarez Molina et al.: “La Potencia Aerdbica Maxima (PAM)
a través del Consumo Méaximo de Oxigeno (VO2max.) esta considerada como el indicador
mas fiable para determinar la condicion fisica a nivel cardiovascular y respiratorio de
cualquier deportista. Si hablamos de esfuerzos intervalicos, la capacidad de recuperacion sera

la que nos permita afrontar nuevos esfuerzos con garantias de éxito.” (87, 88)
Umbral anaerdbico
El umbral anaerdbico lo mediremos realizando ejercicios de 2 minutos de alta

intensidad y observando que las pulsaciones se mantengan entre 170 y 220 pulsaciones por
minuto. Con ello, podemos valorar la resistencia y potencia muscular y la velocidad. (89)
4.4.2. Tiempos de la determinacion de parametros

El planteamiento general del estudio ya habréa sido realizado durante los meses previos por
los investigadores principales, asi como la busqueda y seleccion de los individuos de la
muestra mediante la informacion dirigida a los entrenadores personales de gimnasios y

centros de entrenamiento elegidos para el estudio.

La ejecucion del estudio comienza mediante una reunion inicial con los deportistas

seleccionados donde se les explica todo el proceso.

Durante el primer mes se realizaran las encuestas y pruebas iniciales, desde donde partira

el estudio, y con las que se compararan los resultados finales.
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Cada mes se realizaran la encuesta y el cuestionario para poder observar los cambios que
se pueden producir en la alimentacion, habitos y entrenamientos de cada individuo de la
muestra. (71, 90, 91, 92)

Las pruebas fisicas y deportivas se realizardn cada dos meses, para poder dar tiempo a que
se cumplan las etapas deportivas en las que se encuentre cada atleta (pérdida de peso,

ganancia de masa muscular, tonificacion, mejora de la resistencia, etc).

A continuacion se refleja un esquema de los momentos del estudio donde se realizan
las determinaciones en cada grupo de sujetos, para asi conocer como llevar a la practica el

estudio y alcanzar mis objetivos:

ESTUDIO
PROYECTO EJECUCION
PETEEICID) i EISER)y MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES 6
de hipotesis y seleccion de
objetivos sujetos
Reunion inicial Encuesta y Encuesta 'y Encuesta 'y Encuesta 'y Encuesta 'y

con los
individuos

cuestionario

cuestionario

cuestionario

(o s )
Encuesta y
cuestionario

__

(e
Pruebas fisicas
y deportivas a

ambos grupos

de sujetos

Pruebas fisicas

y deportivas a
ambos grupos
de sujetos
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Todas las pruebas, tanto fisicas como deportivas, las realizaremos de lunes a viernes de
12h. a 14:30h. y de 18h. a 20:30h., durante 20 dias. Cada dia podremos realizar las pruebas a
2 personas, una hora y 15 minutos por deportista. Por la mafiana realizaremos las pruebas
deportivas (determinacion de VO2max., capacidad aerdbica, umbral anaerobio, pruebas de
fuerza y de flexibilidad), y por la tarde las determinaciones fisicas (medidas antropométricas

y composicion corporal, y la prueba de esfuerzo).

PARAMETROS FiSICOS Y

DETERMINACION DE
DEPORTIVOS

( MARANA
L 12h. — 14:30h.
| |
1 1
INDIVIDUO 1 INDIVIDUO 2
1h. y 15min. 1h. y 15min.
- -g N\ ( - -g=
Flexibilidad Flexibilidad
(& J (& J
(. - 7 - ) ( - Ve - )
Capacidad  aerdbhica Capacidad  aerdbica
|\ J |\ J
- N ( N N\
Umbral anaerobio Umbral anaerobio
(. J (. J
A oz ) ( o o
Determinacion de Determinacion de
L VO2 max. ) L VO2 max. )
Fuerza Fuerza
(& J . J
( TARDE )
18h. — 20:30h.
(& l J
1 1
INDIVIDUO 1 INDIVIDUO 2
1h. y 15min. 1h. y 15min.
(" Medidas antropomeétricas (" Medidas antropomeétricas
y composicion corporal y composicién corporal
Prueba de esfuerzo ] Prueba de esfuerzo ]

Los individuos deberan asistir a la prueba con ropa y calzado comodo, no habiendo hecho

ejercicio previamente, no habiendo comido copiosamente hasta 3 horas antes ni tampoco en
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ayunas, y no habiendo bebido alcohol ni cafeina en las horas previas. Las pruebas comenzaran
a media mafiana y media tarde para que los sujetos no se vean comprometidos con recientes
horas de suefio o de comida. Dejaremos las pruebas que se condicionan unas a otras separadas
entre ellas, al igual que la prueba de esfuerzo sera la tltima realizada, para que los individuos

no queden exhaustos.

El anélisis global de los datos se hara al final del estudio, para poder observar el

progreso y los cambios ocurridos.

4.5. ASPECTOS ETICOS

Previo a la realizacion del estudio de investigacion, se propondra la autorizacion del
estudio a un comité ético de investigacion clinica, siguiendo el procedimiento descrito por el
Instituto de Salud Carlos I11. (93)

Pondremos a disposicion del paciente un documento informativo con todos los detalles
del estudio, desarrollado mediante un lenguaje sencillo y facilmente comprensible. Ademas,
realizaremos y entregaremos al sujeto el consentimiento informado, siguiendo las pautas
descritas en el anteriormente nombrado procedimiento del Instituto de Salud Carlos 111, que
hace referencia al Consentimiento Informado que describe la OMS. (94, 95, 96, 97, 98, 99)
(ANEXO 4) (93)

4.6. ANALISIS ESTADISTICO

Este andlisis se realizara mediante estadistica descriptiva mediante el programa
informéatico SPSS. De esta forma podremos recolectar, reducir y organizar los datos para asi
describir de forma mas correcta las caracteristicas de cada grupo de individuos. (100, 101,
102, 103, 104).

El tipo de anélisis estadistico que llevaremos a cabo es el anélisis bivariado. Para la
comparacion entre grupos llevaremos a cabo un analisis de varianza factorial. Un ANOVA de
dos factores para mediciones repetitivas. Los factores principales son: el factor dieta (la

vegana o la omnivora) y el factor tiempo (antes y después del periodo de estudio). Una vez se
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constante algun cambio significativo en uno de los factores o en su intersecciéon durante las
mediciones repetidas, buscaremos los grupos que estan involucrados en este efecto mediante
un ANOVA de una via o una ‘t’ de Student para muestras independientes o para muestras
relacionadas, puesto que la varianza es homogénea. Previamente confirmaremos esta

homogeneidad de la varianza mediante la prueba de Levene. (105, 106, 107, 108, 109)

Hay numerosos estudios previos donde utilizan este metodo. (110, 111, 112, 113, 114)

4.6. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

En este estudio se presentan varias restricciones (100):

1. El tiempo de dieta planteado en mi propuesta de estudio es limitado como
para demostrar los efectos y medir los cambios o la estabilidad en el tiempo
en competiciones de preparacion mas larga. No sé si haber investigado
durante mas tiempo o bien haber hecho las determinaciones en diferentes
momentos del periodo de estudio hubiera dado mejores resultados o distintas
conclusiones. A mayor tiempo, los resultados serian mas claros.

2. El tamafio de la muestra es demasiado pequefio, sera dificil encontrar
relaciones y generalizaciones significativas a partir de los datos. El estudio
propuesto es un estudio piloto con un tamafio muestral reducido. Se
necesitara un tamafio de la muestra mayor para poder concretar mejor los

objetivos y generalizar los resultados, y para que estos sean representativos.

5. PLAN DE TRABAJO

5.1. ETAPAS DE DESARROLLO (101, 102, 103)

1- Inicio del estudio. Proposicién de las etapas, el cronograma, las tareas y las funciones

de cada investigador.

2- Recoleccion de datos mediante las herramientas y material disponible, y en el tiempo

estipulado en el cronograma.
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3- Analisis de los resultados obtenidos.

4- Realizacion del informe de investigacion: Presentacion de los resultados.

5- Discusion y exposicion de las conclusiones.

5.2. DISTRIBUCION DE TAREAS

Los datos de los cuestionarios los analizara un dietista-nutricionista conmigo. Un
entrenador personal, un médico especializado en deporte, y yo como enfermera, realizaremos,
examinaremos y compararemos los datos obtenidos de las determinaciones y analisis fisicos y

las pruebas deportivas.

Las tareas a realizar seran:

- Preparacion de la primera reunion con los deportistas. Explicacion del estudio.
- Elaboracién y ejecucion de los cuestionarios/encuestas mediante Google Docs

Formularios.

- Programacion y ejecucion de las pruebas fisicas, tanto en el centro sanitario, como en
el centro deportivo.

- Andlisis de los datos y reporte final.

5.3. LUGAR DONDE SE RALI1ZO EL TRABAJO

La investigacion se realizara entre los deportistas de un gimnasio y un centro de

entrenamiento personal.
Las pruebas fisicas se realizan en una clinica/hospital privado, en las consultas

externas y por las tardes, ya que es cuando se quedan libres para esta colaboracion, puesto que

las consultas propias del hospital estan abiertas a los pacientes por la mafana.
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Las encuestas se responden telematicamente, mediante la herramienta online (ANEXO
1), mediante este link web:
https://docs.google.com/forms/d/e/1IFAIpQLSfRueNsQcHTcINulNZX4sv35gY gk8a6Gsiv8
Vign-h732A9WQ/viewform

5.4. CRONOGRAMA - CALENDARIO DE ACTUACION

ACTIVIDADES Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6
Planteamiento del
estudio de X

investigacion a los

deportistas

Ejecucion de las X X X X X X

encuestas/cuestionarios

Ejecucion de las X X X
pruebas fisicas

Anélisis completo de X

los datos obtenidos

Realizacién del X

informe final
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ANEXOS

ANEXO 1: ENCUESTA GOOGLE DOCS.

Link:

https://docs.google.com/forms/d/e/1IFAIpQLSfRueNsQcHTc1NulNZX4sv35a0Y gk8a6Gsiv8
Vfan-h732A9WQ/viewform

Edad:
Peso:
Talla:
¢ Tienes enfermedades de interés o0 antecedentes clinicos de importancia?

- Si
- No

Si tu respuesta es si, especifica cuales:
¢Presentas alguna intolerancia alimentaria?

- Si

- No
Si tu respuesta es si, especifica cuales:
¢ Cuantas horas duermes al dia?

- de5ab6

- de6a7

- de7a8

- Masde8
¢Cuanta agua bebes al dia?

- 1L

- 2L.
- Maésde?2L.
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¢ Tienes habitos toxicos?

- Fumo

- Bebo

- Fumo y bebo

- No tengo hébitos tdxicos
¢ Trabajas o estudias?

- Trabajo
- Estudio

¢ Comes solo 0 acompafiado?

- Como yo solo
- Como acompariado

¢Cocinas t4, comes fuera de casa 0 comes comida que cocinan otros para ti?
- Cocino yo
- Como fuera de casa
- Me preparan la comida

¢ Tienes una planificacion alimentaria o comes intuitivamente?

- Me planifico
- Como intuitivamente

Si tienes una planificacion alimentaria,
- Si cocinan para mi, cocinan siguiendo mi pauta
- Si como fuera, elijo opciones para seguir mi pauta alimentaria
- Intento seguir mi planificacion si no cocino yo, pero tampoco soy estricto.
- Soy muy estricto y sigo siempre mi planificacion.
- No tengo pauta alimentaria.
¢Eres omnivoro o vegano?

- Omnivoro
- Vegano

¢ Cuantas comidas haces al dia?
- Entre 4 y 5 comidas al dia

- Cada 3 horas
- Ayuno intermitente
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¢ Cuantas frutas comes al dia?

- 3 piezas 0 menos
- Entre 4y 5 piezas
- Mas de 5 piezas

¢Incluyes una racion de verduras y vegetales / legumbres a tus comidas de mayor importancia
diarias?

- Si
- No

¢ Clantos veces por semana tomas alimentos que contienen proteina, ya sea vegetal o animal?

- 2 veces por semana
- 3 veces por semana
- 4 veces por semana
- Todos los dias

¢ Tomas algun tipo de suplementacion?

- Si
- No

¢ Qué tipo de suplementos?

- Magnesio

- Zinc

- Vitamina B12

- Vitamina C

- Cafeina

- Hierro

- Coléageno

- Omega3

- Proteinas como caseina o soja
- Otros

Tu preentreno son:
- Proteinas
- Carbohidratos
- Nada
Tu postentreno son:
- Proteinas

- Carbohidratos
- Nada
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¢ Tomas alimentos de alto nivel glucémico justo después de entrenar?

- Si
- No

¢ Tomas suplementacién con batidos proteicos después de entrenar?

- Si
- No

¢ Te tomas el postentreno a los 10-15 minutos de entrenar o esperas mas tiempo?

- Alos 10-15 minutos
- Tomo el postentreno una hora después, 0 mas.

¢ En qué fase estas de entrenamiento?

- Pérdida de peso o grasa
- Ganancia de volumen

- Tonificacién

- Mejora de la resistencia
- Mejora de la fuerza

¢QuE tipo de ejercicio realizas mas?
- De resistencia
- De fuerza
- Velocidad

Aparte de tu entrenamiento habitual, ;realizas deporte aerobico de forma ligera asiduamente?

- Si
- No
¢Cuantos dias a la semana entrenas?
- 3dias
- b5dias
- Los 7 dias de la semana
¢ Cuantas horas le dedicas al dia a entrenar?
- Entre 1 hora y dos horas

- Entre 2 horas y media y 3 horas
- Maés de 3 horas
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¢ Te has lesionado alguna vez?

- Si
- No

¢Entrenas en ayunas?

- Si
- No

¢Entrenas por la noche?
- Si
- No

ANEXO 2: METs

Actividad METs
Caminar ligero (4,5 km/h) 3,3
Caminar moderadamente rapido (5,3 km/h) 3,8
Caminar rapido (6,4 km/h) 5,0
Correr (8,4 km/h) 9,0
Correr (9,6 km/h) 10,0
Correr (10,8 km/h) 11,0
Correr (11,3 km/h) 11,5
Correr (12,1 Km/h) 12,5
Correr (12,9 Km/h) 13,5
Correr (13,8 Km/h) 14,0
Correr (14,5 Km/h) 15,0
Correr (16,1 Km/h) 16,0
Correr (17,5 Km/h) 18,0
Bici estatica (100 watts) 5,5
Bici estatica (150 watts) 7,0
Bici estatica (200 watts) 10,5
Bici estédtica (250 watts) 12,5
Bici estatica (300 watts) 18,0
Remo (50 watts) 3,5
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Actividad METs
Caminar de paseo 2,5
Caminar con el perro 3,0
Caminar en cuesta 7,0-9,0
Caminar bajando escaleras 3,0
Caminar subiendo escaleras 8,0
Caminar sobre hierba 50
Correr en general 7.0
Bicicleta montafia 8,5
Bicicleta (general) 8,0
Nadar espalda 7.0
Nadar braza 10,0
Nadar crol (moderado) 8.0
Nadar crol (rapido) 11,0
Nadar mariposa 11,0
Nadar, placer o recreo 6,0

ANEXO 3: MEDIDAS ANTROPOMETRICAS

Nombre:
Edad: Género:
Altura: Peso:
Perimetro cintura:
Porcentaje de grasa corporal:
indice de Masa Corporal (IMC) = Peso ‘ (en Kg/m?)
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Grupos de edad (afios)

19-24

25-34

35-44

45-54

55-64

> 64

Altura? ‘

IMC (kg/m?)

Mujeres Hombres
19-24 19-24
20-25 20-25
21-26 20-25
22-27 20-25
23-28 20-25
24-29 20-25

Valores limites de IMC (Kg/m?)

Peso Insuficiente <185
Peso Normal 18.5-24.9
Sobrepeso

Grado | 25-26.9
Grado 1l 27—-29.9
Obesidad

57




Analisis de los efectos, beneficios y perjuicios de una dieta vegetariana en deportistas

indice Ponderal o de Forma Corporal (IFC) =

Obesidad | 30-34.9
Obesidad Il 35-39.9
Obesidad 111 (mérbida) 40 —-49.9
Obesidad IV (extrema) > 50
Peso actual (Kg) / Talla actual
(m)
indice Peso medio (Kg) / Talla media x100 (expresado en
nutricional = (m) %)

Peso

Alturaz (en Kg/me)

PLIEGUE TRICIPITAL POR PERCENTILES EN VARONES

Edad (afios)

11-12

12-13

13-14

14-15

15-16

Percentiles (mm)

5 10 25 50 75 90 95
6 6 8 10 14 18 21
6 6 8 11 16 20 24
6 6 8 11 14 22 28
5 5 7 10 14 22 26
4 5 7 9 14 21 24
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16-17 4 5 6 8 11 18 24
17-18 4 5 6 8 12 16 22
18-19 ) ) 6 8 12 16 19
19-25 4 5 6 9 13 20 24
25-35 4 5 7 10 15 20 22
35-45 5 6 8 12 16 20 24
45-55 5 6 8 12 16 20 23
55-65 6 6 8 12 15 20 25
65-75 5 6 8 11 14 19 22
75-80 4 6 8 11 15 19 22
PLIEGUE TRICIPITAL POR PERCENTILES EN MUJERES
Percentiles (mm)

Edad (afios) 5 10 25 50 75 90 95
11-12 7 8 10 13 18 24 28
12-13 8 9 11 14 18 23 27
13-14 8 8 12 15 21 26 30
14-15 9 10 13 16 21 26 28
15-16 8 10 12 17 21 25 32
16-17 10 12 15 18 22 26 31
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17-18 10 12 13 19 24 30 37
18-19 10 12 15 18 22 26 30
19-25 10 11 14 18 24 30 34
25-35 10 12 16 21 27 34 37
35-45 12 14 18 23 29 35 38
45-55 12 16 20 25 30 36 40
55-65 12 16 20 25 31 36 38
65-75 12 14 18 24 29 34 36

Perimetro muscular del brazo = perimetro total del brazo — pliegue tricipital

Perimetro cintura (cm)

indice Cintura / Cadera (ICC) = Perimetro cadera (cm)

Circunferencia de la cintura:
En la raza europea se considera factor de riesgo cuando es mayor de 82 cm en mujeres

y mas de 95 cm. en varones (siendo el riesgo muy elevado en mujeres y varones cuando es

mayor de 90 cm y 102 cm respectivamente).
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ANEXO 4: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
Comité de Evaluacion Etica de la Investigacion
(CEI)

(El lenguaje usado en todo el formulario deberia ser del nivel de un estudiante local de 6°/8°)
Notas para los investigadores

1. Por favor considera que este formato ha sido desarrollado por el CEI para asistir al
Investigador Principal en el disefio de los documentos de consentimiento informado (DCI)
para el desarrollo y los requisitos propios de su estudio particular. Deberia usarse el logo
de la Institucién colaboradoray no el de la OMS.

2. No se preocupe por la longitud de este formato. Es largo solo porque contiene guias y
explicaciones que son para usted y que no ha de incluir en los documentos de consentimiento
informado que desarrollara y proporcionara a los participantes de su investigacion.

3. En este formato:

* Los paréntesis cuadrados indican donde se ha de insertar informacion especifica
* La escritura en negrita indica secciones o palabras que deberian incluirse

* Se usa escritura estandar para las explicaciones a los investigadores

* La escritura en cursiva se usa para proporcionar ejemplos.

Estos son solo ejemplos.

Los investigadores deberian usar las palabras que proporcionen la mejor informacion
acerca de su proyecto de investigacion particular y que sea mas apropiado para su
poblacién de estudio.

Ver la proxima pagina para el formato

[Nombre del Investigador Principal]
[Documento de Cnsentimiento Informado para ]

Nombre el grupo de individuos para quien se escribe este consentimiento. Es importante
identificar a que grupo se dirige este consentimiento particular ya que la investigacion para un
proyecto especifico a menudo se realiza con grupos especificos de individuos, como por
ejemplo trabajadores de la salud, pacientes y padres de pacientes.

Ejemplo: Este Formulario de Consentimiento Informado se dirige a hombres y mujeres que
son atendidos en la clinica Z y que se les invita a participar en la investigacon X.

[Nombre del Investigador Principal]
[Nombre de la Organizacion]
[Nombre del Patrocinador]
[Nombre de la Propuesta y version]
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Este Documento de Consentimiento Informado tiene dos partes:
* Informacion (proporciona informacion sobre el estudio)
» Formulario de Consentimiento (para firmar si esta de acuerdo en participar)

Se le dar& una copia del Documento completo de Consentimiento Informado
PARTE I: Informacion

Introduccion

Brevemente establezca quién es y explique que se les invita a participar en la investigacion
que estd haciendo. Informe que pueden hablar con alguien con quien se sientan comodos
acerca de la

investigacion y de que pueden tomarse el tiempo que deseen para reflexionar si quieren
participar o no. Asegure al participante que si no entienden algunas de las palabras o
conceptos, tomaran el tiempo necesario para explicarselo segln se avanza y que pueden hacer
preguntas ahora 0 mas tarde.

Ejemplo: Yo soy X, trabajo para el Instituto de Investigacion Y. Estamos investigando sobre
la enfermedad Z, que es muy comun en este pais. Le voy a dar informacion e invitarle a
participar de esta investigacion. No tiene que decidir hoy si participar 0 no en esta
investigacion. Antes de decidirse, puede hablar con alguien que se sienta comodo sobre la
investigacion. Puede que haya algunas palabras que no entienda. Por favor, me para segun
le informo para darme tiempo a explicarle. Si tiene preguntas mas tarde, puede preguntarme
a mi, al doctor que investiga 0 a miembros del equipo

Propdsito

Explique en términos habituales el porque de su investigacion. El lenguaje que se use deberia
clarificar y no confundir. Use términos locales y simplificados para la enfermedad, ejemplo:
nombre local de la enfermedad en vez de malaria, mosquito en vez de anopheles, “los
mosquitos ayudan a expandir la enfermedad” mejor que “los vectores son mosquitos”. Evite
usar términos como patogénesis, indicadores, determinantes, equitable, etc. Existen guias en
internet para ayudar a encontrar sustitutos para palabras exclusivamente cientificas o propias
de profesiones.

[SU ENCABEZADO INSTITUCIONAL]

Por favor no entregue formularios de consentimiento con encabezamiento de
la OMS

Ejemplo: La malaria es una de las enfermedades mas comunes y peligrosas de esta region.
Los medicamentos que se usan actualmente para ayudar a las personas con malaria no son
tan buenos como nos gustaria que fueran. De hecho, solo se sanan 40 de cada 100 personas a
las que se les da el medicamento XYZ. Existe un nuevo farmaco que puede que funcione
mejor. El averiguar si el nuevo farmaco ABX es mejor que XYZ, actualmente en uso, es la
razén por la que hacemos este estudio.

Tipo de Intervencion de Investigacion

Brevemente establezca el tipo de intervencidén que se usard. Se expandira sobre él en la
seccion de procedimientos, pero puede ayudar y ser menos confuso para el participante si
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conocen desde el comienzo si, por ejemplo, la investigacion se relaciona con una vacuna, una
entrevista, una biopsia o una serie de pinchazos en el dedo.

Ejemplo: Esta investigacion incluird una unica inyeccion en su brazo asi como 4 visitas de
seguimiento en la clinica.

Seleccion de participantes
Establezca porque se ha elegido este participante para esta investigacion. Las personas se
preguntan porgue son elegidas para participar y pueden asustarse, confundirse o preocuparse.

Ejemplo: Estamos invitando a todos los adultos con malaria que son atendidos en la clinica Z
para participar en la investigacion sobre un nuevo farmaco para la malaria.

Participacion Voluntaria

Indica claramente que pueden elegir participar o no hacerlo. Establezca, solamente si es
aplicable, que igual recibiran todos los servicios que generalmente reciben participen o no.
Esto puede repetirse y expandirse mas tarde en el formulario también. Es importante
establecer claramente al comienzo que la participacion es voluntaria de manera que la demas
informacion se escuche dentro de este contexto.

Ejemplo: Su participacién en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede eligir
participar o no hacerlo. Tanto si elige participar o no, continuaran todos los servicios que
reciba en esta clinica y nada cambiara. Usted puede cambiar de idea méas tarde y dejar de
participar ain cuando haya aceptado antes.

Incluya la siguiente seccion solo si el protocolo es para un ensayo clinico:

Informacion sobre el farmaco en ensayo [Nombre del farmaco]

1) Dé la fase del ensayo y explique lo que eso significa. Explica al participante porque
compara o prueba los farmacos.

2) Proporcione tanta informacion como sea apropiada y entendible sobre el farmaco, tal como
su fabricante o localidad de fabricacién y las razones para su desarrollo.

3) Explique la experiencia anterior con este farmaco.

4) Explique comprensiblemente todos los efectos secundarios conocidos, la toxicidad del
farmaco, asi como los efectos adversos de todas las otras medicinas que se usan en el ensayo.

Ejemplo: El farmaco que estamos probando en esta investigacion se denomina ABX. Se ha
probado antes con personas gque no tenian malaria, pero gque viven en areas donde es comdn
la malaria. Ahora queremos probar este farmaco en personas que tienen malaria. A esta
segunda investigacion se la denomina “‘fase 2 de un ensayo.

La Compaiiia C fabrica el farmaco ABX. Debe saber que tiene algunos efectos secundarios.
Uno de los efectos o problemas consiste en que puede sentirse cansado durante el primer dia
después de haber recibido el farmaco. También, el 20% de las personas que prueban el
farmaco en investigacion experimentan hinchazén temporal donde la inyeccidén penetra la
piel. No sabemos de otros problemas o riesgos.

Algunos de los participantes en la investigacién no recibiran el farmaco que estamos
probando. En vez de ello, recibiran XYZ, el farmaco mas cominmente usado en esta region
para tratar la malaria. No existe riesgo o problemas conocidos asociados con este farmaco.
Sin embargo, no cura la malaria tan a menudo como nos gustaria.
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Procedimientos y Protocolo

Describa o explica los procedimientos exactos que se usaran paso por paso, las pruebas que se
haran y todos los medicamentos que se den. Explique desde el principio que significan los
procedimientos que no sean conocidos (placebo, aleatorizacdn, biopsia, et.). Indique que
procedimientos son rutinarios y si son experimentales o de investigacion. Los participantes
deben saber que esperar y que se espera de ellos.

Use lenguaje directo no condicional. Escriba “le pediremos....” en vez de “nos gustaria
pedirle ...”. En este formato, esta seccion ha sido dividida en dos: primero, una explicacion de
los procedimientos que no le son conocidos; y segundo, una descripcién del proceso.

A. Procedimientos desconocidos
Se incluir esta seccion si existen procedimientos desconocidos para el participante.
Si el protocolo es para un ensayo clinico:

1) Que halla aleatorizacion y muestreo ciego, se debe decir a los participantes lo que significa
y cual es la probabilidad que tienen de recibir un farmaco u otro (por ejemplo, probabilidad
uno de cuatro de recibir el farmaco en prueba)

Ejemplo: Necesitamos comparar los dos farmacos porque no sabemos si el nuevo farmaco
contra la malaria es mejor que el actualmente disponible para tratar a la malaria. Para
hacer esto,pondremos a los participantes en dos grupos. Los grupos son seleccionados por
azar, al igual como lanzar una moneda al aire.A los participantes de un grupo se les dara el
farmaco en prueba mientras que a los participantes del otro grupo se les dara el farmaco
actualmente en uso para malaria. Es importante que ni nosotros ni usted sepamos cual de los
dos farmacos se le estd dando. Esta informacion estar4 en nuestros archivos, pero no
miraremos estos archivos hasta que esté terminada la investigacion. Esta es la mejor manera
que tenemos para hacer una prueba sin que nos influencie lo que pensamos o esperamos que
suceda. Entonces compararemos cual de los dos farmacos da mejores resultados. Los
trabajadores de la salud le estaran observando cuidadosamente y también a los otros
participantes durante el estudio. Si llega a preocuparnos lo que el farmaco hace,
averiguaremos cual esté recibiendo y haremos cambios. Si existe algo que le preocupe o que
le moleste sobre la investigacion, por favor hable conmigo o con alguno de los otros
investigadores.

2) Que se use un farmaco inactivo o placebo, es importante asegurarse de que el participante
entiende lo que es un placebo o lo que significa usar un farmaco inactivo.

Ejemplo: Un placebo o una medicina inactiva se asemeja a una medicina real pero no lo es.
Se trata de una medicina falsa o se pretende que es una medicina. No tiene efecto sobre la
persona porque no hay realmente una medicina en ello. En algunas ocasiones, cuando
queremos saber si una nueva medicina funciona, le proporcionamos a algunas personas la
nueva medicina y a otras la pretendida o falsa. Para que la investigacion sea valida es
importante que usted no sepa si ha recibido la medicina real o la pretendida. Esta es una de
las mejores maneras que tenemos de saber lo que la medicina que estamos probando es
capaz de hacer.

3) Que pueda necesitar una medicina tipo rescate, entonces proporcione informacion sobre la
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medicina o tratamiento rescate tal como lo que es y el criterio para su uso. Por ejemplo, en
ensayos sobre el dolor. Si el farmaco en prueba no controla el dolor, entonces se podria usar
morfina intravenosa como medicina rescate.

Ejemplo: Si encontramos que la medicina que se estd usando no tiene el efecto deseado, 0 no
tiene el alcance que deseariamos, usaremos lo que se denomina una “medicina rescate”. La
medicina que usaremos se denomina QRS y se ha probado que controla el dolor. Si usted
halla que el farmaco que estamos probando no detiene su dolor y resulta muy inconfortable
para usted, podemos usar la medicina rescate para que este bien.

Si el protocolo es para una investigacion clinica:

Primero, explique que existen estandares/pautas que se seguiran para el tratamiento de su
condicion.

Segundo, si como parte de la investigacion se sustrae una biopsia, entonces explique si sera
tomada bajo anestesia local, sedacion o anestesia general, y que tipo de sintomas y efectos
secundarios puede esperar el participante bajo cada categoria.

Ejemplo: Usted recibira el tratamiento de su condicion bajo pautas nacionales. Esto significa
que recibira (explique el tratamiento). Para confirmar la causa de su hinchazon se extraera
una pequefia muestra de su piel. Las pautas dicen que la muestra debe tomarse usando
anestesia local que significa que se le dara una inyeccién préxima al area donde se va a
tomar la muestra. Esto dormira el area de forma que no sienta ningin dolor cuando
extraigamos la muestra.

Para cualquier estudio clinico (si es relevante):

Si se han de extraer muestras de sangre, explique cuantas veces y cuanta cantidad en un
lenguaje en el que la persona lo entienda. Puede, por ejemplo, ser inapropiado decirle a un
miembro de una tribu que se le extraerd sangre en igual cantidad que un vaso de vino lleno,
pero puede ser muy apropiado usar dibujos u otros apoyos para ilustrar el procedimiento si no
le es familiar. Si las muestras han de usarse solo para esta investigacion, entonces mencione
explicitamente que las muestras bioldgicas obtenidas durante este procedimiento de
investigacion, seran usadas solamente para esta investigacion y seran destruidas después de
_____afos, cuando la investigacion se haya completado. Si las muestras de sangre o cualquier
otro material bioldgico humano sera almacenado por una duracién mayor que lo que dure la
investigacion, o es probable que se use para otro propdsito diferente al mencionado en la
propuesta de investigacion, entonces proporcione informacion acerca de esto y obtenga
consentimiento especificamente para tal almacenaje y uso en adicion al consentimiento para
participar en el estudio. (ver la Gltima seccion)

Ejemplo: Extraeremos sangre de su brazo usando una aguja de jeringa. Cada vez sacaremos
esta cantidad de sangre (muestre una cuchara, frasquito u otro pequefio contenedor con una
pequefia cantidad de agua). Al final de la investigacion, en un afio su muestra de sangre sera
eliminada.
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B. Descripcién del Proceso

Describa al participante lo que sucederd paso por paso. Puede ayudar al participante si usa
dibujos o apoyos para ilustrar mejor los procedimientos. Un pequefio frasco o contenedor con
un poco de agua es una forma de mostrar cuanta sangre se sustraera.

Ejemplo: Durante la investigacion hard cinco visitas a la clinica.

* En la primera visita se le sustraerd una pequefia cantidad de sangre con una jeringa,
equivalente a una cucharilla de café. Se probara en esta sangre la presencia de sustancias
que ayudan a su cuerpo a luchar contra infecciones. También le preguntaremos sobre su
salud general, mediremos su altura y su peso

* En la proxima visita, que sera dos semanas mas tarde, le preguntaremos de nuevo acerca de
su salud y entonces se le dara o el farmaco en prueba o el que se usa actualmente contra la
malaria.Como se explicd anteriormente, ni usted ni nosotros sabremos que farmaco ha
recibido, el que esta en prueba o el falso.

* Después de una semana, volvera a la clinica para una prueba de sangre.

Duracion

Incluye una explicacion acerca de los compromisos de tiempo de la investigacion para el
participante, incluyendo tanto la duracion de la investigacion como el seguimiento si es
relevante.

Ejemplo: La investigacion durara __ (ndmero de) dias/ o ____ (nUmero de) meses en total.
Durante ese tiempo, serd necesario que venga a la clinica/hospital/consultorio

(nimero de) dias , por ___ (numero de) horas cada dia. Nos gustaria tener un
encuentro con usted tres meses después de su Ultima visita a la clinica para un
reconocimiento final. En total, se le pedira que venga 5 veces a la clinica en 6 meses. Al
finalizar los seis meses, se finalizara la investigacion.

Efectos Secundarios

Se deberia de informar a los potenciales participantes de si existe algiun efecto secundario
conocido o anticipado y que sucedera en el caso de que ocurra un efecto secundario o un
evento inesperado.

Ejemplo: Como ya se menciono, este farmaco puede que tenga algunos efectos no deseados.
Puede que le haga sentirse cansado y puede causar hinchazon temporal alrededor del lugar
de inyeccion en su brazo. Es posible que pueda también causar problemas que no conocemos.
Sin embargo, le haremos un seguimiento y mantendremos un registro de cualquier efecto no
deseado o cualquier problema. Puede que usemos otras medicinas para disminuir los
sintomas de los efectos secundarios o reacciones. O puede que dejemos de usar uno o mas de
los fArmacos.Si esto es necesario lo discutiremos con usted y siempre se le consultara antes
de continuar con el proximo paso.

Riesgos

Explique y describa cualquier riesgo posible o anticipado. Describa el nivel de cuidado que
estara disponible en el caso de que ocurra un dafio, quien los proporcionara, y quien pagara
por ello. Un riesgo se puede definir como la posibilidad de que pueda ocurrir un dafio.
Proporcione suficiente informacion acerca de los riegos de forma que el participante peda
tomar una decision informada.
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Ejemplo: Al participar en esta investigacion es posible que usted se exponga a un riesgo
mayor que si no lo hiciera. Existe, por ejemplo, el riesgo de que no se mejore de su
enfermedad y de que la nueva medicina no funcione incluso ni al nivel de la antigua. Si, sin
embargo, la medicina no funciona y su fiebre no baja en 48 horas, le daremos inyecciones de
quinina que le bajaran la fiebre y hara que se sienta mejor. Aungue la posibilidad de que esto
suceda es muy baja, igual deberia estar en guardia de esta posibilidad. Trataremos de
disminuir las posibilidades de que ocurra este hecho, pero si algo inesperado ocurre, le
proporcionaremos

Molestias
Expligue y describa el tipo y origen de cualquier molestia anticipada ademas de los efectos
secundarios y riesgos discutidos anteriormente.

Ejemplo: Al participar en esta investigacion es posible que experimente molestias como el
que le tomemos varias veces la presion sanguinea o pincharle las venas.

Beneficios

Mencione solo aquellas actividades que seran beneficios reales y no aquella a que tienen
derecho aunque no participen. Los beneficios pueden dividirse en beneficios para el
individuo, beneficios para la comunidad en que el individuo reside, y beneficios para la
sociedad entera como resultado de hallar una respuesta a la pregunta de investigacion.

Ejemplo: Si usted participa en esta investigacion, tendra los siguientes beneficios: cualquier
enfermedad en el intervalo ser& tratada sin costo. Si su hijo/a enferma durante este periodo,
recibira tratamiento sin costo. Puede que no halla beneficio para usted, pero es probable que
su participacion nos ayude a encontrar una respuesta a la pregunta de investigacion. Puede
que no haya beneficio para la sociedad en el presente estado de la investigacion, pero es
probable que generaciones futuras se beneficien.

Incentivos

Establezca claramente lo que proporcionara a los participantes por participar. La OMS no
recomienda incentivos. Sin embargo, si recomienda proporcionar el reembolso por gastos
incurridos por participar en la investigacion. Estos pueden incluir, por ejemplo, gastos de
viajes y dinero por ganancias no percibidas debido a las visitas a los consultorios de salud, La
cantidad deberia determinarse en el contexto del pais donde se realiza la investigacion.

Ejemplo: Le daremos [cantidad de dinero] para pagar sus gastos de viaje a la
clinica/aparcamiento y le daremos [cantidad] por perdida de tiempo de trabajo. No se le
dara ningun otro dinero o regalos por tomar parte en esta investigacion.

Confidencialidad

Expligue como el equipo de investigacion mantendra la confidencialidad de la informacion,
especialmente en lo que se refiere a informacion sobre el participante que de otra forma seria
solo conocido por el médico, pero ahora se hara disponible al equipo entero. Notar que a
causa de que a traves de la investigacion se realiza algo fuera de lo ordinario, cualquier
individuo que sea parte de la investigacion es probable que sea identificado mas facilmente
por miembros de la comunidad y por tanto es mas probable que sea estigmatizado.
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Ejemplo: Con esta investigacion, se realiza algo fuera de lo ordinario en su comunidad. Es
posible que si otros miembros de la comunidad saben que usted participa, puede que le hagan
preguntas. Nosotros no compartiremos la identidad de aquellos que participen en la
investigacion. La informacion que recojamos por este proyecto de investigacion se mantendra
confidencial. La informacion acerca de usted que se recogera durante la investigacion sera
puesta fuera de alcance y nadie sino los investigadores tendran acceso a verla. Cualquier
informacidn acerca de usted tendra un namero en vez de su nombre. Solo los investigadores
sabran cual es su nimero y se mantendra la informacién encerrada en cabina con llave. No
sera compartida ni entregada a nadieexcepto [nombre quien tendré acceso a la informacion,
tal como patrocinadores de la investigacion, Consejo DSMB, su médico, etc.].

Compartiendo los Resultados

Cuando sea relevante, debiera proporcionar su plan de compartir la informacion con los
participantes. Si tiene un plan en el tiempo para compartir la informacion, incluya los detalles.
Usted debiera también informar al participante de que los hallazgos de la investigacion seran
compartidos méas ampliamente, por ejemplo, mediante publicaciones y conferencias.

Ejemplo: EI conocimiento que obtengamos por realizar esta investigacion se compartira con
usted antes de que se haga disponible al publico. No se compartira informacion confidencial.
Habr& pequefios encuentros en la comunidad y estos se anunciaran. Después de estos
encuentros, se publicaran los resultados para que otras personas interesadas puedan
aprender de nuestra investigacion.

Derecho a negarse o retirarse

Esto es una reconfirmacion de que la participacion es voluntaria e incluye el derecho a
retirarse. Adapte esta seccion para asegurarse de que se adecua al grupo de quien se recaba
consentimiento. El ejemplo que se usa es para un paciente en una clinica.

Ejemplo: Usted no tiene porque participar en esta investigacion si no desea hacerlo y el
negarse a participar no le afectara en ninguna forma a que sea tratado en esta clinica. Usted
todavia tendra todos los beneficios que de otra forma tendria en esta clinica. Puede dejar de
participar en la investigacion en cualquier momento que desee sin peder sus derechos como
paciente aqui. Su tratamiento en esta clinica no sera afectado en ninguna forma.

0]

Usted no tiene porque tomar parte en esta investigacion si no desea hacerlo. Puede dejar de
participar en la investigacion en cualquier momento que quiera. Es su eleccién y todos sus
derechos seran respetados.

Alternativas a la Participacion

Incluya esta seccion solo si el estudio incluye suministrar farmacos en investigacién o el uso
de nuevos procedimientos terapéuticos. Es importante explicar y describir el tratamiento
estandar en uso.

Ejemplo: Si usted no desea tomar parte en la investigacion, se le proporcionara el

tratamiento estandar en uso disponible en el centro/instituto/hospital. A las personas que
tienen malaria se les da ....
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A Quién Contactar

Proporcione el nombre y la informacion para contactar a alguien informado, accesible y que
es parte de la investigacion (una persona local que pueda contactarse). Establezca también que
la propuesta ha sido aprobada y como.

Ejemplo: Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, incluso después de
haberse iniciado el estudio. Si desea hacer preguntas mas tarde, puede cntactar cualquiera
de las siguientes personas: [nombre, direccion/nimero de teléfono/e-mail]

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por [nombre del comité de evaluacion ética
institucional local], que es un comité cuya tarea es asegurarse de que se protege de dafios
a los participantes en la investigacion. Si usted desea averiguar méas sobre este comité,
contacte [nombre, direccion, nimero de teléfono.]

PARTE IlI: Formulario de Consentimiento

Esta seccion puede escribirse en primera persona. Debiera incluirse una breve informacién
sobre la investigacion seguido de una afirmacidn similar a la que esta en negrita debajo. Si el
participante es analfabeto pero da un consentimiento oral, un testigo debe firmar. Un
investigador o la persona que realiza el consentimiento informado debe firmar cada
consentimiento. A causa de que el formulario es parte integral del consentimiento informado
y no un documento por si mismo, la constitucion o disefio del formulario debiera reflejar esto.

Ejemplo: He sido invitado a participar en la investigacion de un nuevo farmaco contra la
malaria. Entiendo que recibiré una inyeccion y he de realizar cinco visitas de seguimiento.
He sido informado de que los riesgos son minimos y pueden incluir solo . Sé que puede
que no haya beneficios para mi personay que no se me recompensard mas halla de los gastos
de viaje. Se me ha proporcionado el nombre de un investigador que puede ser facilmente
contactado usando el nombre y la direccion que se me ha dado de esa persona.

He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de
preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he
realizado. Consiento voluntariamente participar en esta investigacion como participante y
entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin
gue me afecte en ninguna manera mi cuidado médico.

Nombre del Participante
Firma del Participante
Fecha

Dia/mes/afio

Si es analfabeto

Un testigo que sepa leer y escribir debe firmar (si es posible, esta persona debiera
seleccionarse por el participante y no debiera tener conexion con el equipo de investigacion).
Los participantes analfabetos debieran incluir su huella dactilar tambien.

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial
participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el
individuo ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo Y Huella dactilar del participante

Firma del testigo
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Fecha
Dia/mes/afio

He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de
consentimiento informado para el potencial participante y el individuo ha tenido la
oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el individuo ha dado consentimiento
libremente.

Nombre del Investigador

Firma del Investigador

Fecha

Dia/mes/afio

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de Consentimiento
Informado (iniciales del investigador/asistente)
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