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Efecto de una intervencion en linea de cambio en el estilo de vida sobre el puntaje zIMC

de escolares mexicanas: protocolo de ensayo controlado aleatorizado piloto cegado a
evaluadores durante la pandemia por COVID-18.

Registro del estudio: Clinical Trials.gov (NCT04772859).

Version del protocolo: 2

Tabla 1. Informacion del registro del estudio
Registro primario vy | ClinicalTrials.gov

numero de | Evaluation of an Online Lifestyle Intervention in Mexican
identificador de | School Children During COVID-19 Pandemic
ensayo

Comité de Etica en Investigacién del Departamento de
Enfermeria de Universidad de Sonora

“Evaluacién de una intervencién en linea de cambio de estilo
de vida sobre el puntaje Z de IMC de escolares mexicanos a 4
meses durante la pandemia por COVID-19: ensayo controlado
aleatorio piloto”

CEI-ENFERMERIA- EPM- 003-2020

Fecha de registro | Comité de Etica: 30/11/2020

primario Clinical Trials: 13/02/2021

Nameros de | NA

identificacién
secundarios

Fuente (s) de | Universidad de Sonora
financiamiento  para
materiales

Patrocinador primario | Universidad de Sonora

Patrocinadores NA

secundarios

Contacto para

consultas publicas

Contacto para

consultas cientificas

Titulo Publico “Efecto de una intervencién en linea de cambio de estilo de
vida con escolares mexicanos durante la pandemia de COVID-
19"

Titulo cientifico "“Efecto de una intervencién en linea de cambio de estilo de
vida sobre el puntaje zIMC de escolares mexicanos: ensayo
controlado aleatorio piloto cegado a los evaluadores durante
la pandemia por COVID-19”

Paises de | México
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reclutamiento
Condiciones de salud o | Prevencién de sobrepeso y obesidad infantil
problema estudiado

Intervenciones del e Grupo Intervencién: Intervencion en linea de cambio
estudio de estilo de vida “Planeta Nutriciéon”

La intervencién de cambio de estilo de vida “Planeta
Nutricion” es un programa en linea que consiste en
sesiones de educacion nutricional, actividad fisica y
participacion familiar. Las sesiones serdn impartidas por
una Licenciada en Ciencias Nutricionales y dos pasantes
de la Licenciatura en Cultura Fisica y Deporte. Ademas, se
contard con el apoyo de estudiantes de Ciencias
Nutricionales capacitados en el programa. Para
implementar las clases se utilizardn plataformas digitales
(Zoom, pdgina web, y Facebook).

e Grupo control

El grupo control recibird un folleto digital con
recomendaciones generales de nutricion al inicio del
programa. Al finalizar el estudio, se les ofrecera acceso a
los materiales de todas las sesiones del programa, asi
como a una serie de videos de actividad fisica para nifios
grabadas por el equipo de expertos de actividad fisica del
estudio.

Criterios  clave  de | Firmar el consentimiento y asentimiento informado.
inclusion y exclusién Criterios de Inclusion:
e Nifos de cuarto, quinto y sexto grado de primaria.

e Estado nutricional: peso normal, sobrepeso u obesi-
dad.

e Acceso ainternet.

e Acceso a un dispositivo electrénico (ej. computadora,
teléfono inteligente o tableta).

Criterios de exclusion:

e Tener una condicion médica que afecte el peso corpo-
ral.

e Tomar medicamento que afecte el peso corporal.

e Llevar otra intervencion que afecte el peso corporal.

e Tener un padecimiento que impida realizar actividad
fisica.

e Retirar el consentimiento o asentimiento informado.

e Tener un hermano(a) participando en el estudio

Criterio de eliminacion
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e Retirar el consentimiento o asentimiento informado.

Tipo de estudio Intervencién (ensayo controlado aleatorizado piloto)
Asignacién aleatoria 1:1, por bloques y estratificado por
puntaje Z de IMC y sexo. Los participantes no seran cegados al
grupo de asignacion.

Objetivo primario: prevencion de sobrepeso y obesidad infantil
Fecha de primera | 15 de febrero del 2021

inscripcion
Tamafio de muestra | 54 participantes (27 intervencion y 27 control)
objetivo
Estatus de | Iniciado
reclutamiento

Resultado primario « Diferencia en el cambio del puntaje Z de IMC entre el

grupo intervencién y el grupo control a 4 meses.
Resultados « Diferencia en el cambio del peso (kg) entre el grupo in-
secundarios tervencion y grupo control a 4 meses.

« Diferencia en el cambio de la talla entre el grupo inter-
vencion y grupo control a 4 meses.

« Diferencia en el cambio de la circunferencia de cintura
(cm) entre el grupo intervencién y grupo control a 4
meses.

« Diferencia en el cambio en la actividad fisica por auto
reporte (h/dia) entre el grupo intervencién y grupo
control a 4 meses.

« Diferencia en el cambio de sedentarismo por auto re-
porte (h/dia) entre el grupo intervencién y grupo con-
trol a 4 meses.

« Diferencia en el cambio del consumo de alimentos ul-
traprocesados y saludables entre el grupo interven-
cion y grupo control a 4 meses.

« Diferencia en el cambio de la calidad de vida (puntaje)
entre el grupo intervencién y el grupo control a 4 me-
ses

« Diferencia en el cambio en conocimientos de nutricion
(puntaje) entre el grupo intervencién y el grupo con-
trol a 4 meses

« Diferencia en el cambio en la grasa corporal (%) entre
el grupo intervencion y el grupo control a 4 meses

« Diferencia en el cambio en la masa grasa relativa (%)
entre el grupo intervencién y el grupo control a 4 me-
ses

« Diferencia en la retencion, aceptacion y participacion
entre el grupo intervencién y el grupo control a 4 me-
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Ses.
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