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RESUMEN

Introduccién: el objetivo fue disefiar un estudio comunitario randomizado controlado multi-
componente y evaluar su efecto en la prevencion de obesidad en escolares del departamento de

CaaguazU, Paraguay.

Material y métodos: Disefio: ensayo comunitario randomizado controlado. Lugar: 16 escuelas
publicas y privadas del area urbana y rural del Departamento de Caaguazl, Paraguay.
Participantes e intervencion: 16 escuelas seran asignadas aleatoriamente a dos grupos. Grupo
intervencion, recibiran un programa de educacion nutricional y actividad fisica en el entorno
escolar durante 6 meses. Grupo control, recibiran 3 charlas educativas en el mismo periodo.
Medicidén de las principales variables: primaria (espesor de pliegues cutaneos), secundarias (z
indice de masa corporal, conocimientos nutricionales, consumo de frutas y verduras, nivel de
actividad fisica) y variables demograficas (sexo, edad, zona de residencia). Todas las variables
seran medidas en la linea base y al final del estudio, utilizando herramientas calibradas,
cuestionarios validados y protocolos de procedimiento. Andlisis: se utilizara estadistica
descriptiva, ademas de los testt Student y chi? para establecer diferencias. Se correran modelos

de regresion lineal y logistica crudos y ajustados.

Etica y diseminacion: el protocolo de estudio ha sido evaluado y aprobado por el Comité de Etica
en Investigacion de la Universidad Nacional de Caaguazl. Se utilizaran consentimientos

informados institucionales (escuelas) e individuales (padres) y asentimiento de los nifios.

Palabras clave: Nifio; Instituciones Académicas; Obesidad Pediatrica; Promocién de la Salud;

Educacion y Entrenamiento Fisico; Nutricion, Alimentacion y Dieta; Ejercicio Fisico.
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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 Caaguazl, 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 chi2 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.

Keywords: Child; Schools; Pediatric Obesity; Health Promotion; Physical Education and Training;

Diet, Food, and Nutrition; Exercise.
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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 multifactoriales e involucran aspectos
genéticos, ambientales, sociales, econdmicosy comportamentales?. Los cambios en los factores
ambientales como los hébitos alimentarios y los patrones de actividad fisica son dos de los

principales responsables 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 nifios 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, television, teléfono mavil, otros) se han incrementado’2,

Teniendo en cuenta los periodos criticos del desarrollo, los primeros afios de vida y el periodo
escolar, podrian representar ventanas de oportunidad, en las cuales la implementacion de
acciones de intervencion darian resultados mas costo-efectivos en la lucha contra la

problemaética de la obesidad infantil®*°,

Cada vez a méas temprana edad los nifios son ingresados al sistema educativo formal, es asi que
las escuelas son espacios propicios para incidir de manera positiva y oportuna en la vida de los
nifios y consecuentemente en la de los docentes, las familias y la comunidad, teniendo asi un

efecto significativo'®.

Los niflos pasan un gran namero de horas diarias en la escuela, son mas susceptibles a los
cambios y en muchas ocasiones se ven influenciados por la presion positiva de sus pares. Este
entorno es ideal para promover la adquisicion de conocimientos nutricionales, la formacién de

habitos saludables y proporcionar la motivacion necesaria para hacerlos sostenibles®?.

En los Gltimos afios, diversos estudios se han implementado en el entorno escolar®. Aquellos que
han centrado la intervencion en una sola estrategia, ya sea en educacion nutricional, actividad
fisica, modificacion del entorno alimentario escolar o politicas publicas, de forma aislada, han

mostrado resultados mixtos'***, Por otra parte, algunas intervenciones con multi-estrategias han
4
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sido efectivas y los resultados son significativos en términos de disminucion de los pliegues
cutaneos, reduccion del indice de masa corporal (IMC), mejora de la condicidn fisica, aumento de
los conocimientos nutricionales y otros resultados en salud*®*’. Sin embargo, no todos los

estudios de este tipo muestran la misma tendencia.

En el contexto paraguayo, actualmente un tercio de los nifios en etapa escolar presentan
sobrepeso y obesidad. Existe una problematica 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 &rea metropolitana®®,

En el pais, la evidencia generada a partir de intervenciones en el entorno escolar es incipiente.
Solo un estudio ha sido conducido con el fin de evaluar el impacto de una intervencion en
educacion 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 CaaguazU, Paraguay.
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MATERIALES Y METODOS

Disefio de estudio

Se disefid un ensayo comunitario aleatorizado controlado multi-componente, donde la unidad de
intervencion y analisis sera la escuela. Se tendré un grupo de escuelas intervenidas y un grupo

control (Figura 1).
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Figura 1. Disefio del estudio.
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Caracteristicas de las escuelas

Las escuelas seran elegibles cuando cumplan con los siguientes criterios: 1) ser escuelas publicas
o privadas de zonas urbanas y rurales de los 22 distritos del departamento de Caaguazu, se
considerara zona urbana cuando la poblacion sea de al menos 20.000 habitantes, 2) tener un
minimo de 100 estudiantes en los tres grados (4to, 5to y 6to) del segundo nivel de la educacion
escolar basica en el ultimo periodo lectivo y 3) tener profesores de educacion fisica (EF). No se

considerara a las escuelas que tengan Unicamente habilitado un turno escolar.
Criterios de seleccion de los nifios

Una vez que las escuelas acepten colaborar, los nifios seran elegibles para ser incluidos en el
estudio, independientemente de su edad, sicursan el cuarto, quinto o sexto grado de la EEB; no
presentan discapacidad mental o fisica identificada a simple vista y confirmada por los padres o
maestros; no padecen enfermedades crénicas como diabetes 0 asma y tienen la capacidad de
realizar actividad fisica en el entorno escolar.

Tamarfo de muestra

Para el calculo del tamafio de muestra se consideré como efecto esperado una disminucién de
0,9 mm en el espesor promedio de pliegues cutaneos por debajo de los valores basales
promedios luego de los ajustes correspondientes, teniendo como referencia los resultados del
estudio realizado 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 tamafio de muestra por grupo (intervenido/control), de 8

escuelas.
Aleatorizacion

Se utilizar4 un proceso de muestreo de 2 etapas para obtener las dieciséis escuelas (8 de

intervencion y 8 de control) del Departamento de Caaguazu.

Las escuelas seran estratificadas por distrito. Ocho distritos seran seleccionados al azar entre el
total de 22 del departamento. Todas las escuelas en esos distritos seran invitadas a participar. Se

excluira a las escuelas que expresen su negacion.
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Todas las escuelas seran enmascaradas con un namero identificador a fin de evitar sesgos

durante la asignacion a los grupos intervenido o control.

Para realizar la aleatorizacion se confeccionaran tres listas de escuelas, clasificadas segun el tipo
de institucion (publica/privada) y la zona (urbana/rural). La primera lista correspondera a las
escuelas publicas rurales, la segunda a las escuelas publicas urbanasy la ultima contendra a las
escuelas privadas urbanas. El departamento de Caaguazu, tiene la particularidad de no contar
con un numero suficiente de escuelas privadas en el sector rural, por lo tanto, no se generara un

listado con estas caracteristicas: escuelas privadas rurales.

En un primer paso se realizara la seleccion aleatoria de escuelas publicas rurales. La asignacion
de escuelas a cada uno de los grupos se realizara de manera alternada, es decir, la primera
escuela extraida sera asignada al grupo intervenido, la segunda escuela extraida sera asignada
al grupo control y de esta forma se realizara el sorteo hasta completar la asignacion de 3
escuelas a cada uno de los grupos. EI mismo procedimiento se realizard con el listado de
escuelas publicas urbanas, asignando 3 escuelas con estas caracteristicas a cada uno de los
grupos. Por dltimo, se realizara 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).
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Figura 2. Proceso de aleatorizacion de las escuelas.
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Reclutamiento

En una primera etapa se solicitara la autorizacion correspondiente para realizar el estudio por
escrito y a través de una nota formal dirigida a los directivos del Ministerio de Educacion y Ciencia
(MEC). Una vez obtenida la aprobacion principal, cada autoridad legal del colegio recibira 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 asignacion a cada uno de los grupos se
realizara de manera aleatoria y entendiendo que al momento de autorizar esta participacion se
comprometeran 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 detallaran los objetivos del proyecto y
la metodologia de trabajo en cada uno de los casos. En todo momento, los investigadores y
coordinadores del proyecto estaran disponibles para aclarar las dudas y responder preguntas o
simplemente para brindar informacion adicional tanto a las autoridades como a los padres de los

ninos.

Posteriormente, tanto los nifios de las escuelas intervenidas como las del control recibiran una
nota de consentimiento informado dirigida a los padres o encargados, las cuales deberan ser
devueltas con los datos completosy la firma del adulto responsable, autorizando la participacion

del nifio.

Intervenciones

Los principales objetivos de la intervencion seran: (1) disminuir el espesor del pliegue cutaneo de
los nifios, observando que un efecto minimo podria tener gran relevancia en términos de salud
publica y prevencion de obesidad a nivel poblacional, (2) disminuir el puntaje estandarizado de
IMC para la edad (puntaje 2), utilizado como un indicador de obesidad, rapido, econémico y de
facil medicién, (3) mejorar los conocimientos nutricionales de los nifios, (4) aumentar el nUmero
de porciones de frutas y verduras consumidas, (5) aumentar el tiempo de actividad fisica

realizada durante la semana.

Las estrategias se diseflaran para ser aplicadas a todos los nifios del 4to, 5to y 6to grado,
basadas en cambios estructurales a nivel de politicas escolares (inclusion de bloques especificos
de educacién nutricional y aumento del tiempo de actividad fisica) y cambios conductuales

individuales promovidos a través de las clases educacién nutricional.
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Actividad fisica y educacién nutricional: en esta intervencién se combinaran los componentes de
actividad fisica y educacion nutricional. A lo ya establecido en la malla curricular de los nifios, se
adicionara una clase semanal extra de educacion fisica de 45 minutos de duracion y 5 sesiones
semanales de pausa activa de 10 minutos cada una, tal como se describe en el componente de
actividad fisica. Ademas, los nifios recibiran semanalmente 3 clases de educacién nutricional de

una hora de duracién cada una.

Componente de actividad fisica: esta intervencion consistira en la incorporacion de una sesion
adicional de actividad fisica planificada y estructurada de 45 minutos de duracién, ademas de la
realizacion diaria de 10 minutos de pausa activa, totalizando 95 minutos extra a lo realizado
habitualmente en la escuela. Para la realizacion de las clases de actividad fisica se utilizard una
guia para el docente, la cual sera adaptada de Concha-Labordey cols.*. En la guia se detallaran
todas las actividades a ser realizadas en cada una de las clases de 45 minutos de duracién, de

manera a utilizar eficientemente el tiempo destinado para educacion fisica.

Las pausas activas se realizaran utilizando melodias ritmicas que incentiven el movimiento

corporal de los nifios.

Componente de educacién nutricional: se realizaran clases de educacion nutricional 3 veces por
semana, con una duracion de una hora por sesion. La agenda de cada sesion se estructurara
contemplando 10 minutos para una actividad ltdica 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. Seguidamente, se programaran 30 minutos para el desarrollo de la clase de
educacién nutricional, la cual serd gestionada por profesionales del area de nutricion,
previamente entrenados y estandarizados en la metodologia. Los 20 minutos restantes seran
utilizados para la actividad de cierre, la cual buscarafijar los conocimientos a través de ejercicios

de aplicacion.

Los materiales utilizados para el desarrollo de las clases, se disefiaran y adaptaran a partir de los
contenidos del cuadernillo de trabajos practicos “Alimentar la mente para crecer y vivir sanos”

(FAO)22,

Tanto las sesiones de educacion fisica como de educacion nutricional serdn coordinadas y

guiadas por profesionales del area de nutricién previamente capacitados en la metodologia de
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trabajo y con las habilidades humanas necesarias para gestionar este tipo de actividades con

ninos.

Control: El grupo control recibird como beneficio solo tres sesiones de educacion nutricional a lo
largo de toda la duracion del proyecto, a diferencia del grupo intervenido, que tendra un

acompafamiento 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 medicion final

utilizando tabletas (dispositivos electronicos).

Se tomardn medidas antropométricas (espesor de pliegues cutaneos, peso, altura, y
circunferencia de la cintura) por triplicado y luego se promediarén. Para realizar las mediciones
se utilizaran técnicas estandarizadas e instrumentos calibrados. Calibre marca Lange (Beta
Technology Inc, Texas, Estados Unidos) con un rango de medicién de 0 a 60 mm y con precision 1
mm. Balanza de control corporal marca OMRON, modelo HBF-510LA (Omron Healthcare, Inc,
Estados Unidos), con capacidad de 150 kg y precision de 100 g. EstadiGmetro movil, marca Seca,
modelo 217 (SECA GMBH & Co., Hamburgo, Alemania), con un rango de medicion de 20 a 205
cmy precision de 1 mm. Cinta métrica de material metéalico flexible e inextensible, marca Sanny®,

modelo SN-4010 (Starrett, Brasil), con capacidad de 200 cm y precisién de 1 mm.

El consumo de frutas y verduras se medira utilizando un cuestionario de frecuencia de consumo
adaptado, para evaluar la ingesta especifica de frutas y verduras. A través de entrevista directa,
se preguntara a los escolares: el tipo de alimentos, la frecuencia y la cantidad consumida en la
Gltima semana. El cuestionario seraconstruido utilizando frutas y verduras de consumo habitual
en el contexto paraguayo. Las frutas identificadas son: banana, naranja, manzana, pifia. Las
verduras son: tomate, lechuga, zanahoria, cebolla, zapallo y pimiento. Una categoria de "otro"
incluird todas las demés frutas o verduras que no se mencionen antes. Ademas, se haran
preguntas relacionadas a los habitos durante las comidas principales (como la realizacion de

comidas en familia y mirar television mientras se come).

El nivel de actividad fisica se determinara a través del cuestionario de actividad fisica para nifios y
adolescentes (PAQ-CA)?*# el cual ha sido utilizado en otros lugares y se ha evaluado su validez y
fiabilidad. El cuestionario pregunta sobre la frecuencia de la actividad fisica y los deportes en la

Gltima semana (deportes fuera de la escuela, natacidn, salir a caminar, jugar, etc.). A partir de
13

Estaobraestabajo unalicenciade Creative Commons Reconocimiento-NoComercial-Compartirlgual 4.0 Internacional



http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

estos datos, se creard un puntaje de actividad fisica reportado de 1 a 5, donde 1 es
comportamiento sedentario y 5 es muy activo. Con base en este puntaje, se clasificara la
actividad fisica en tres categorias: baja (menos de 2 puntos), moderada (de 2 a 4 puntos) e
intensa (mas de 4 puntos). Adicionalmente en una submuestra se evaluara la actividad fisica
utilizando acelerometros ActiGraph wGT3X-BT (02019 ActiGraph, LLC. 49 East Chase Street.
Pensacola, FL 32502), los cuales se colocaran a la altura de la cintura 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 cutaneos 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 utilizara 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]

PCT: pliegue cuténeo tricipital; PCSE: pliegue cutdneo subescapular.

Prueba piloto

De manera previa a la implementacion del estudio, se realizara una prueba piloto, con el objetivo
de evaluar la metodologia de trabajo de campo y la pertinencia de los instrumentos a ser
utilizados para la recoleccion de la informacion. Los resultados de la prueba mostraran la
necesidad de adecuar o no el lenguaje y extension de las preguntas, ademas de indicar la validez
de los instrumentos.

Plan de analisis

Primeramente, se verificard la distribucion de las variables continuas mediante la inspeccion
visual de los gréficos de distribucidn diagndstica y adicionalmente se emplear an pruebas como la
asimetria y curtosis para normalidad.

A continuacion, se procedera a utilizar estadistica descriptiva para la presentacion de los
resultados. Las variables cuantitativas se resumirdn a través de medidas de tendencia central
(media 0 mediana) y dispersion (desviacion estandar o rango intercuartilico). Las variables

cualitativas se expresaran como porcentaje y frecuencia absoluta por categoria.
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Para comparar las diferencias en la linea basal entre grupos (intervencion y control) se utilizara

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 calculara la desviacién estandar para todas las
variables. Se utilizaran pruebas de hipétesis a 2 colas en las que un valor p<0,05 se considerara
significativo. Para la realizacion de los analisis se utilizara el software estadistico Stata version 14

(StataCorp LP, College Station, TX)*'.
Asuntos éticos

El presente estudio se realizard segun las normas éticas paratrabajos de investigacion con seres
humanos. A las autoridades de las escuelas se les brindara toda la informacion 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 implementacion del estudio, la frecuencia de las
actividades y las evaluaciones a ser realizadas. Cada autoridad escolar tendra la posibilidad de
decidir retirarse liboremente del estudio en cualquier momento, sin que esto suponga un quiebre
en las relaciones con los investigadores. Ademas, se garantizara la privacidad y confidencialidad
de los datos de los nifios a través del uso de los codigos identificatorios. La informacion

Unicamente se utilizara con fines estadisticos epidemioldgicos.

A través del cuaderno de aviso, los padres de los escolares recibirdn una hoja de informacion con
los datos del proyecto y respuestas a preguntas que frecuentemente se plantean.
Adicionalmente, recibird una hoja de consentimiento informado, la cual deberan devolverla con
los datos personales del nifio y del adulto responsable, ademas de tener consignada la firma y el

nimero de cédula de identidad del mismo.

Previamente a la realizacion de las mediciones antropométricas y la aplicacion de los
cuestionarios, tanto la linea basal como en las mediciones finales, a cada nifio se le solicitara el

asentimiento de su participacion en el estudio.

A lo largo de la investigacion se asegurara un trato igualitario a todas las instituciones y

participantes, evitando toda situacion que pudiera interpretarse como discriminacion. Los

15

Estaobraestabajo unalicenciade Creative Commons Reconocimiento-NoComercial-Compartirlgual 4.0 Internacional



http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/

potenciales riesgos durante las evaluaciones antropométricas seran minimizados respetando los

protocolos de medicién y los procedimientos de seguridad.
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DISCUSION
La evidencia publicada a nivel mundial sugiere que hay ciertos componentes de intervencion en

el entorno escolar que han demostrado tener resultados positivos en relacion a la prevencion de

la obesidad en los nifios?%°.

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

mayor investigacion®*?,

Este proyecto es el primer ensayo comunitario controlado aleatorizado disefiado para prevencion
de la obesidad en el contexto paraguayo, es el primer escalén en la generacion de evidencia que
sustente la planificacion e implementacion de politicas puablicas y programas integrales de

actividad fisica y educacion 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 Prevenciony el Control de la Obesidad en el pais, la cual plantea la utilizacion de
la investigacion y la implementacion de medidas de prevencién de la obesidad en el entorno

escolar®,
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