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RESUMEN

Introduccion: El cierre de escuelas por la pandemia de COVID-19, representa un factor de riesgo
para el desarrollo de obesidad en los nifios, debido al aumento de conductas no saludables. Las
intervenciones de cambio de estilo de vida en linea en escolares podrian ayudar a mitigar este
problema. Sin embargo, en nuestro conocimiento no se han realizado ensayos controlados
aleatorizados para prevenir obesidad en escolares durante COVID-19. El objetivo del presente
estudio es evaluar el efecto de una intervencion 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 en un
grupo intervenciéon en comparaciéon a un control.

Material y Métodos: Protocolo de un ensayo controlado aleatorizado piloto cegado a los
evaluadores. Se invitard a participar a escolares de una primaria publica de Hermosillo, Sonora,
México. Los participantes serdn aleatorizados a un grupo de intervencioén o a un grupo control. La
intervencién incluird 3 sesiones semanales en linea de educacién nutricional y actividad fisica (60
minutos por sesién, 30 minutos de educacién nutricional y 30 minutos para la actividad fisica) e
informacion para padres de familia. EI grupo control recibird un folleto digital con
recomendaciones de una dieta saludable al inicio del estudio y acceso a los materiales del
programa al finalizar. Las mediciones del estudio se realizardn al inicio y a los 4 meses. La
variable primaria sera el puntaje Z de IMC. Las variables secundarias seran circunferencia de
cintura, porcentaje de grasa, conocimientos en nutriciéon, pardmetros de estilo de vida, retencion,
aceptacion y participacién en la intervencién. Los cambios de las variables se analizaran
mediante pruebas de comparacion de medias por intenciéon de tratamiento. El protocolo fue
aprobado por el Comité de Etica en Investigacién del Departamento de Enfermeria de la
Universidad de Sonora y registrado en la plataforma Clinical Trials.

Conclusion: En nuestro conocimiento, el estudio aportara la primera evidencia de la evaluacion
de intervenciones en linea para la prevencion de obesidad en escolares derivada de un ensayo

controlado aleatorizado, lo cual podria ser Gtil en el combate de la obesidad infantil.

Palabras claves: Obesidad Pediatrica, Prevencién Primaria, Intervencién basada en la Internet,

Estado Nutricional, Ejercicio Fisico, COVID-19.
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ABSTRACT

Introduction: School closures due to the COVID-19 pandemic represent a risk factor for the
development of childhood obesity, due to the increase in unhealthy behaviors. Online lifestyle
interventions in schoolchildren could help to mitigate this problem. However, to our knowledge,
no randomized controlled trials have been conducted to prevent obesity in schoolchildren during
COVID-19. The aim of this study is to evaluate the effect of a 4-month online lifestyle intervention
on the BMI Z-score of Mexican schoolchildren during the COVID-19 pandemic in an intervention
group compared to a control group.

Material and Methods: This is a protocol for an outcome assessor-blinded pilot randomized
controlled trial. Schoolchildren from a public elementary school in Hermosillo, Sonora, Mexico will
be invited to participate. Participants will be randomized to an intervention group (online lifestyle
intervention) or a control group. The intervention will include online sessions of nutrition
education and physical activity (60 minutes per session, 30 minutes for nutrition education and
30 minutes for physical activity) and nutrition information for parents. The control group will
receive a digital brochure with nutrition recommendations at the beginning of the study and
access to the program materials at the end of the study. The measurements will be performed at
baseline and at 4 months. The primary outcome will be the BMI Z- score. Secondary outcomes will
be waist circumference, body fat percentage, nutrition knowledge, lifestyle parameters,
participation, retention and acceptance of the intervention. The changes on the outcomes will be
analyzed using an intention to treat analysis. The protocol was approved by the Research Ethics
Committee of the University of Sonora Nursing Department and registered in Clinical Trials.
Conclusion: To our knowledge, the study will provide the first evidence of the evaluation of online
interventions for the prevention of obesity in schoolchildren derived from a randomized

controlled trial, which could be useful in the fight against childhood obesity.

Keywords: Pediatric Obesity, Primary Prevention, Internet-Based Intervention, Nutritional Status,

Exercise, COVID-19
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MENSAIJES CLAVES

e La pandemia por COVID-19 ha impactado negativamente en el estilo de vida de los esco-
lares.

e Las intervenciones en linea de estilo de vida podrian prevenir el desarrollo de obesidad en
los nifios durante la pandemia, en nuestro conocimiento no se han realizado ensayos
controlados aleatorizados al respecto.

e Serealizard un ensayo controlado aleatorizado de una intervencion en linea de cambio de
estilo de vida de 4 meses con escolares mexicanos.

e Seevaluaran parametros de obesidad (puntaje Z de IMC, grasa corporal, masa grasa rela-
tiva y cintura), estilo de vida (dieta, actividad fisica), calidad de vida, conocimientos en nu-

tricion, retencion, aceptacién y participacion en la intervencion.
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INTRODUCCION

A principios del afio 2020, la Organizacion Mundial de la Salud, declar6 el comienzo de la
pandemia por COVID-19. Esta, es una enfermedad infecciosa causada por el virus SARS-CoV-2, la
cual puede provocar sintomas leves hasta una enfermedad respiratoria gravel. Una de las
estrategias para mitigar los contagios, ha sido el distanciamiento social y confinamiento
domiciliario®. Esto, entre otras consecuencias, ha provocado el cierre de escuelas en distintos
paises, afectando a millones de estudiantes en el mundo3 En paises de América Latina y el
Caribe, a principios de la pandemia se reporté que el 95% de las escuelas se encontraban
cerradas por COVID-19, afectando a 156 millones de estudiantes de todos los niveles®.

El cierre de las escuelas puede tener consecuencias en la educacion y estilo de vida de los nifios y
adolescentes®. Se ha visto que cuando los nifios no estan en la escuela (dias no estructurados),
aumentan de peso mds rdpido, comparado con los dias de escuela®’. Esto, debido a un
incremento en la adopcion de conductas no saludables, como inactividad fisica, mayor tiempo
frente a pantalla, patrones irregulares del suefio y un alto consumo de alimentos
ultraprocesados®. De la misma manera, durante el confinamiento por COVID-19, se han
reportado conductas no saludables en los nifios. En un estudio con nifios y adolescentes de Italia,
se encontré que durante el confinamiento aumentaron en promedio 4.85 h/dia frente a pantalla
y 0.65 h/dia de suefio. Por otro lado, disminuyeron en promedio 2.35 h/semana el tiempo
dedicado a la realizacién de actividad fisica®. En otro estudio realizado en distintos paises de
Europa y América Latina, se encontr6 que los nifios y adolescentes aumentaron el consumo de
bebidas azucaradas, alimentos fritos y dulces durante el confinamiento™®.

Esto es preocupante, debido a que actualmente cerca de 340 millones de nifios y adolescentes a
nivel mundial tienen un exceso de peso’. En México, 35.5% de los escolares presentan sobrepeso
u obesidad'?, y esto tiene consecuencias a la salud tanto a corto como largo plazo**“,

Distintas agencias han propuesto lineas de acciéon para prevenir la malnutricion de los nifios
durante la pandemia. Una de ellas es sobre implementacién de estrategias de cambios de
comportamiento para fomentar una alimentacion saludable y actividad fisica en los nifos,
utilizando comunicacién masiva o medios tecnoldgicos?®.

Una opcién para brindar intervenciones de salud es a través del uso de medios digitales. La
“eSalud” (eHealth) consiste en el uso de Tecnologias de Informacién y Comunicacién (TIC) para
promover la salud®. El internet es una de las tecnologias mads utilizadas por nifios y
adolescentes. Se ha estimado que uno de cada tres nifios alrededor del mundo utiliza internet,

para diferentes actividades de entretenimiento y aprendizaje!’*®, Esto, brinda la oportunidad de
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utilizar métodos interactivos de comunicacion para la prevencién de obesidad infantil a través del
fomento de conductas saludables®.

En una revisién sistemdtica, realizada por Hamel & Robbins, se analizaron 15 estudios de
programas basados en teorias de cambio de comportamiento implementados via web y en
computadora con nifios y adolescentes?’. Se encontrd que la mayoria de estos programas fueron
efectivos para modificar comportamientos saludables de alimentacién como: aumento de
consumo de frutas, verduras y disminucién en calorias y grasas. Asimismo, se observaron
mejoras en parametros de obesidad como: IMCy % grasa corporal®.

Este tipo de intervenciones en linea podrian representar una estrategia clave para prevenir el
desarrollo de obesidad infantil durante la actual crisis de salud mundial. En nuestro
conocimiento, a la fecha no hay ningin ensayo clinico aleatorizado que evalle este tipo de
programas durante la pandemia por COVID-19.

El presente grupo de investigacién previamente desarrollé y evalu6 un programa de cambio de
estilo de vida enfocado en la prevencién de obesidad en escolares mexicanos en formato
presencial, donde se obtuvieron resultados positivos?. Dada la situacién actual por COVID-19, el
presente programa se adapté a formato en linea para evaluar su efecto mediante un ensayo
controlado aleatorizado piloto.

Explicacion para la eleccion de comparadores. El grupo control serd conformado por nifios de la
misma escuela publica que los nifios del grupo de intervencién. El riesgo de contaminacién se
reduce al no haber clases presenciales, mas no se elimina en su totalidad, ya que puede haber
participantes que tomen clases en el mismo grupo e interactien online. Aun asi, los resultados
serdn validos en caso de observar diferencias significativas entre grupos como lo observamos en

un estudio previo? ya que la situacién anterior reduciria el efecto de la intervencién.

Objetivos del estudio.
Objetivo general.
Evaluar el efecto 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 en el grupo
intervencién en comparaciéon a un grupo control.
Objetivos especificos.

1. Evaluar el efecto de una intervencion en linea de cambio de estilo de vida sobre la reten-

cién, participacion y aceptacion de escolares mexicanos a 4 meses durante la pandemia

por COVID-19 en el grupo intervencién en comparacién a un grupo control.
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2. Evaluar el efecto de una intervencion en linea de cambio de estilo de vida sobre la circun-
ferencia de cintura de escolares mexicanos a 4 meses durante la pandemia por COVID-19
en el grupo intervencién en comparacion a un grupo control.

3. Evaluar el efecto de una intervencion en linea de cambio de estilo de vida sobre Ia activi-
dad fisica y sedentarismo por auto reporte de escolares mexicanos a 4 meses durante la
pandemia por COVID-19 en el grupo intervenciéon en comparacion a un grupo control.

4. Evaluar el efecto de una intervencion en linea de cambio de estilo de vida sobre el consu-
mo de alimentos ultraprocesados y saludables de escolares mexicanos a 4 meses duran-
te la pandemia por COVID-19 en el grupo intervencién en comparaciéon a un grupo con-
trol.

5. Evaluar el efecto de una intervencion en linea de cambio de estilo de vida sobre conoci-
mientos en nutricién de escolares mexicanos a 4 meses durante la pandemia por COVID-
19 en el grupo intervencion en comparacién a un grupo control.

6. Evaluar el efecto de una intervencion en linea de cambio de estilo de vida sobre la calidad
de vida de escolares mexicanos a 4 meses durante la pandemia por COVID-19 en el grupo
intervencién en comparaciéon a un grupo control.

Evaluar el efecto de una intervencion en linea de cambio de estilo de vida sobre el porcentaje de
grasa corporal y masa grasa relativa de escolares mexicanos a 4 meses durante la pandemia por

COVID-19 en el grupo intervencién en comparacién a un grupo control.
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MATERIAL Y METODOS
Diseio de estudio

Es un ensayo controlado aleatorizado piloto cegado a los evaluadores, de 4 meses de
seguimiento. El presente es un estudio piloto, debido a que se busca evaluar el efecto y
factibilidad de la intervenciéon en linea, para posteriormente realizar un estudio definitivo
considerando un tamafo de muestra adecuado. El estudio consistira en dos grupos paralelos, de

dos brazos, de superioridad y con relacién de asignacion 1:1.

Para realizar el presente protocolo, se sigui6 la guia SPIRIT 201342 El protocolo fue aprobado por
el Comité de Etica en Investigaciéon del Departamento de Enfermeria de la Universidad (CEI-

ENFERMERIA-EPM-003-2020) y registrado en la plataforma de Clinical.trials.gov (NCT04772859).
Lugar de estudio

Se invitard a participar al estudio a nifios de una escuela primaria publica de Hermosillo, Sonora.
Cabe mencionar, que esta escuela publica, no es representativa de todas las escuelas de
Hermosillo, Sonora. Hermosillo es una ciudad de alrededor de 884,273 habitantes y se encuentra
ubicada en el estado de Sonora, al noroeste de México. Debido a que el programa es totalmente

en linea, los alumnos que acepten participar tomaran la intervencién desde casa.
Tamaiio de la muestra

No se encontraron estudios de intervenciones en escolares implementados en formato en linea
durante una situacién similar (pandemia) para obtener el tamafio del efecto y la desviacion
estdndar necesarios para estimar el tamafio de muestra del estudio. Por lo anterior, decidimos
que seria un estudio piloto de al menos 50 participantes y no mds de 70. Esto se decidié
considerando nuestra capacidad logistica, que implica medir las variables de respuesta en los
domicilios en un periodo de 2 semanas, ademas de poder brindarles la intervencion, entre otros
aspectos. Se hizo la invitacion a todos los alumnos de cuarto a sexto afo de una escuela publica

de Hermosillo Sonora, de los cuales 54 nifios y sus padres aceptaron participar en el estudio.
Criterios de elegibilidad

Firmar el consentimiento y asentimiento informado y completar las mediciones antropométricas

y cuestionarios de estilo de vida.
Criterios de inclusion

e Alumnos de 4°, 5°y 6° de la primaria participante.
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e Tener acceso a internet.

e Contar con un dispositivo electrénico (ej. computadora, laptop, tableta o celular inteligen-

te).

e Estado nutricional: peso normal, sobrepeso u obesidad.
Criterios de exclusion

e Tener una condicion médica que afecte el peso corporal.

e Tomar medicamento que afecte el peso corporal.

e Llevar otra intervencién 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.
Implementadores del programa

La intervencidn de estilo de vida serd implementada por una Nutriéloga y dos pasantes de la
Licenciatura en Cultura Fisica y Deporte del equipo de estudio. Ademds, se contara con el apoyo
de pasantes de la Licenciatura en Ciencias Nutricionales de la Universidad de Sonora, quienes

apoyardn en las dindmicas y talleres de las sesiones de educacién nutricional.
Intervenciones del estudio

Intervencién en linea de cambio de estilo de vida. La intervencién se basard en el programa
“Planeta Nutricién”. Este programa cuenta con un manual que fue desarrollado previamente por
nuestro grupo de estudio e incluye temas de nutricién, actividad fisica, salud y estrategias de
cambio de comportamiento (Tabla.1). El programa tendrd una duracién de 4 meses (marzo a julio
del 2021). Los componentes el programa seran: sesiones en linea de educacién nutricional,
actividad fisica y participacion familiar. Cabe mencionar, que las sesiones de educacion
nutricional y actividad fisica se brindardn en la misma clase de 1 hora. Los primeros 30 minutos
serdn para educacién nutricional y los 30 minutos restantes para realizar actividad fisica o juegos

que impliquen movimiento.
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Tabla 1. Temas de las sesiones de la intervencion de cambio de estilo de vida.

Sesion Tema
1 Creando hdbitos saludables
2 ¢Qué es el exceso de peso?
3 (Realmente es malo comer comida chatarra?
4 La verdad amarga de las bebidas azucaradas
5 Importancia de la actividad fisica
6 Sedentarismo
7 Guias alimentarias: Mi plato
8 Analizando mi almuerzo saludable
9 Niveles de consumo de bebidas
10 Bebidas azucaradas vs almuerzos saludables
11 Lectura de etiquetado de alimentos
12 Importancia de una buena alimentacién
13 Alimentos ultra procesados
14 Sustentabilidad
15 Dieta tradicional mexicana
16 Lonches saludables
17 Grasas buenas y malas
18 iPor qué es importante saber sobre el sodio?
19 Tabaquismo
20 Cancer
21 Importancia del consumo de frutas y verduras
22 Vitaminas y minerales
23 ¢Por qué es importante el consumo de fibra?
24 Microbiota intestinal
25 Jeopardy, pongamos en practica lo aprendido
26 Como preparar una ensalada
27 Aprendiendo a preparar postres saludables
28 Como ser activo en vacaciones de verano
29 Alimentacién saludable en vacaciones
30 Equilibrate en Navidad
31 Reto Planeta Nutricion

Sesiones de educacion nutricional en linea. Las clases se impartiran 3 dias a la semana de 30
minutos cada una. Las sesiones en vivo se brindardn a través de la aplicaciéon Zoom, la cual es
una plataforma para realizar videoconferencias. Se brindard un cédigo y una contrasefia para
acceder a la reunién privada. Ademds, se hard uso de una pdgina web del equipo de estudio
(www.salud-nutricional.com) para subir los temas que se vean en clases y actividades para los
participantes. Se utilizardn las presentaciones basadas en el manual del programa “Planeta
Nutricion”. Ademads, dependiendo de la sesion se realizardn videos e infografias. En cada clase se
pretende tomar un pequefo tiempo para realizar juego, dindmica o taller para reforzar el

aprendizaje.
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Se trabajard en el automonitoreo de distintas conductas saludables de manera semanal. Estas
consistiran en aumentar el consumo de frutas y verduras y tiempo de actividad fisica y disminuir

conductas no saludables (bebidas azucaradas y actividades sedentarias).

Sesiones de actividad fisica. Las clases serdn impartidas 3 dias a la semana de 30 minutos cada
una. Los nifos trabajaran en desarrollar distintas aptitudes como: flexibilidad, fuerza, elasticidad
y resistencia. Se utilizard la plataforma digital de Zoom para las sesiones en linea (en vivo). De
igual manera con un cddigo y contrasefa de reunién privada. Se grabardn las clases, por si los

nifos quieren realizar una clase posteriormente.

Sesiones con padres de familia. Los padres que acepten participar en el programa, se les
brindard un usuario para acceder a una pagina web (www.salud-nutricional.com), misma donde
se subirdn actividades de los nifios. Esta, se utilizard para subir informacion de nutricion,
actividades para los padres y cuestionarios del estudio. Se creard un grupo privado de Facebook
para de igual manera subir material diddctico (videos, infografias, mensajes e imagenes) de
manera semanal. La diferencia del uso de la pagina web y Facebook, es que en la pdgina los
participantes podrdn tener la informacion ordenada, subir sus actividades y cuestionarios del
estudio. Los temas abordados cada semana, serdn los mismos que se vean con los nifios en las
sesiones de nutricion. En Facebook, se podrd tener espacios para comentarios, dudas,

retroalimentacion y apoyo social.

Grupo control. El grupo control recibird recomendaciones generales de nutricion al inicio del
programa, basadas en las Guias Alimentarias y de Actividad Fisica en Contexto de Sobrepeso y
Obesidad en la Poblacion Mexicana?. Se enviara un folleto en formato en linea al correo o por
medio de la aplicacién WhatsApp a los padres de familia. Al finalizar el estudio, se les ofrecerd
acceso a los materiales de todas las sesiones del programa, asi como a una serie de videos de

actividad fisica para nifilos grabadas por el equipo de expertos de actividad fisica del estudio.

Modificacion de la intervencion. Los participantes que durante la intervencion presenten un
padecimiento que les impida realizar actividad fisica, tomen medicamentos o comiencen a llevar
un tratamiento que afecte su peso corporal, serdn excluidos del andlisis. Para estos casos, los
datos finales se remplazaran por el mismo valor basal (por ejemplo, mismo puntaje Z del IMC),
como si no hubieran tenido ningin cambio y asi serdn incluidos en analisis por intencién de
tratamiento. Lo mismo aplicard si los participantes llegan a retirar el consentimiento o

asentimiento informado o bien si no se logra consequir la medicién final del participante.
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Adherencia. Para las sesiones de educacién nutricional y actividad fisica, se utilizara una lista de
asistencia. Las sesiones en linea quedardn grabadas, para poder atenderla en otro momento, en
caso de que los participantes tengan problemas técnicos. En cada clase de nutricién habrd
dindmicas educativas, juegos, listado de metas de refuerzo positivo y desafios que facilitaran el
proceso de cambio de comportamiento y el interés de los participantes. Ademas, ocasionalmente
se enviaran cuestionarios y actividades relacionadas con cada tema. A los padres de familia, se

les enviardn recordatorios para consultar la informacién.

Cuidado concomitante. Los participantes podran recibir las lecciones de nutricién, de la materia
escolar de México “Vida Saludable”, en la cual se ven temas generales de nutricién, salud e
higiene. Ademas, podran tomar las clases de educacién fisica que brinde la escuela o las que se
imparten por televisién, por parte de la Secretaria de Educacién Publica (SEP) de México. Se
pedird a los padres de familia que informen las intervenciones que pueden tener un efecto sobre
el peso corporal, tales como: programas que incluyan cualquier intervenciéon nutricional o planes
de ejercicio, pero no se prohibiran, estos participantes se incluirdn en el analisis por intencion de

tratar.
Variables

La variable principal es la diferencia en el cambio de la media de puntaje Z de IMC desde el inicio
a los 4 meses entre el grupo intervencion y el grupo control. El cambio en el puntaje Z de IMC
para cada individuo se obtendrd restando el valor de puntaje Z de IMC a los 4 meses menos el
valor del inicio. La diferencia entre grupos se obtendra restando la media del cambio en el grupo

intervencion menos la del control.

Las variables secundarias de tipo continuo incluirdn la diferencia en el cambio de la media de la
circunferencia de cintura (cm), grasa corporal (%) y masa grasa relativa (%), actividad fisica y
sedentarismo (h/dia), calidad de vida (puntaje), participacion (%) y asistencia (%) y conocimientos
de nutricién (puntaje). Mientras que en las variables categéricas como: consumo de alimentos

ultraprocesados y saludables y aceptacion se evaluara con diferencias de proporciones.
Linea del tiempo de los participantes.

(Ver Tabla 2).
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Tabla 2. Reclutamiento, asignacion, intervenciones y mediciones del estudio.

PERIODO DE ESTUDIO

Reclutamiento | Asignacion Post-asignacion Cierre
PUNTO EN EL TIEMPO** -t 0 Ll & |t & t
RECLUTAMIENTO
Tamizaje de elegibilidad X
Consentimiento informado X
Asignacion X
INTERVENCIONES
Intervencion en linea de
cambio de estilo de vida - -
Grupo control (Informacion de X
nutricion)
MEDICIONES
. X X
Puntaje Z de IMC (peso y talla)
, , , X X
Circunferencia de cintura
Cuestionario de actividad fisica N N
y sedentarismo
Cuestionario de frecuencia de
. X X
consumo de alimentos
Cuestionario sobre X X
conocimientos en nutricion
Cuestionario sobre calidad de
, X X
vida
Pliegue tricipital X X

Reclutamiento de los participantes

Para realizar la invitacién a los participantes, primero se contactard a los directivos escolares

para invitarlos, informarles sobre objetivos y actividades de la intervencién. Se invitard a

participar a los alumnos de cuarto, quinto y sexto grado de una primaria publica de Hermosillo,

Sonora, México. Se buscara tener un espacio en las clases escolares en linea de los alumnos,

donde se invite a asistir a los padres de familia. Se realizard una pequefa presentacion con la

invitacion a la intervencién, objetivos y actividades a realizar. Durante la misma reunién, se les
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enviard por el chat, el link de una pagina web donde podran encontrar los enlaces del
consentimiento y asentimiento informado y cuestionario de datos personales para evaluar
criterios de inclusion y exclusién. Deberan ser leidos y firmados por los padres y nifios en linea.
Se buscara que el director de la escuela o maestros envien de igual manera la invitacion y
consentimientos, al correo de los padres, para aquellos que no puedan atender la junta en linea.
Los nifios podran participar, aunque los padres de familia decidan no involucrarse en la

intervencién, siempre y cuando cuenten con su autorizacion.
Asignacion de los grupos

Las mediciones del estudio se realizardn en un periodo de 2 semanas. Una vez completadas las
mediciones, los participantes que cumplen con los criterios de inclusién/exclusién, seran
aleatorizados a uno de los dos grupos: grupo intervencién “cambio de estilo de vida en linea” o
grupo control. Una persona independiente del reclutamiento e intervencién del estudio recibird
una base de datos, solo con los cédigos y las variables bdsicas del estudio (puntaje Z del IMC,
sexo y edad) para realizar la asignacién de los participantes. Esta se basara en una secuencia
aleatoria por bloques, estratificada por puntaje Z de IMC y sexo, con una proporcién de
asignacién de 1:1. La secuencia de numeros aleatorios se generara utilizando el software de
aleatorizacion disponible en el sitio web: https://randomizer.org/. Debido a que la asignacién se
realizard en un solo momento y sin el conocimiento de los participantes, se garantizard su

ocultamiento. Los participantes seran informados explicitamente al grupo asignado.
Mediciones de las variables de estudio

Coleccion de datos. Las mediciones del estudio se realizaran al inicio y a los 4 meses. El resultado
primario (puntaje Z del IMC), la circunferencia de cintura y el pliegue tricipital, seran medidos por
una persona cegada al grupo de asignacién y entrenada en la medicion de dichas variables. Estas
mediciones antropométricas, se realizaran en el domicilio de los participantes en una parte
exterior. Se seguirdn medidas y recomendaciones de higiene para disminuir los riesgos de
contagio (uso de cubrebocas NK95, protector facial de pldstico, traje quirdrgico, guantes, etc.
tiempo de exposicién corto y desinfeccién de materiales). Las mediciones se realizardn en menos
de 15 minutos. Antes de la visita a los domicilios, se enviard un cuestionario como cribado de
posibles sintomas relacionados a COVID-19. Los cuestionarios de estilo de vida se realizardn en

linea.

Medicién primaria. Puntaje Z de IMC. Con los datos de peso y talla se estimara el puntaje Z del IMC

para la edad con el software “Anthro Plus”, que utiliza las tablas de referencia de la OMS (24). La
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metodologia de peso y talla se describen mads adelante. Tanto el peso como la talla no son las
variables primarias del estudio, se reportaran como variables secundarias, pero se utilizaran
para la estimacién de la variable primaria. Se considerardn datos del participante como: fecha de
nacimiento, sexo, altura y peso. Los nifios se clasificardn seguin su estado nutricional: puntaje Z
de IMC 2-1 a <1 como normal, sobrepeso de 1 a 2 y obesidad> 2 puntaje Z de IMC? para fines

descriptivos de la muestra.
Mediciones secundarias

Peso. Se utilizard una bdscula, TANITA SC-240. Se pedird a los nifios que se quiten los zapatos y
cualquier accesorio antes de medir. El nifio debe pararse en el centro de la bascula con los pies
separados, la espalda recta, los brazos a los lados y la mirada hacia el frente, sin ningin

movimiento?.

Talla. La medicién se realizard sin zapatos, con el cuerpo apoyado en el estadiémetro (SECA 213).
Los talones estaran juntos, las puntas de los pies ligeramente separados, las piernas extendidas,
colocando la espalda y los hombros en vertical junto al estadiémetro y la cabeza inclinada para

formar el plano de Frankfurt?.

Circunferencia de cintura. Se utilizard una cinta antropométrica metdlica Lufkin (Executive
thineline) modelo W606PMMX. Se tomara como referencia la cicatriz umbilical y en posicién de
pie?®. Para describir que porcentaje de los nifios presenta obesidad abdominal al inicio del
estudio, se utilizaran los puntos de referencia propuestos por Ferndndez y cols., para nifios y

adolescentes?®.

Porcentaje de grasa corporal. Se estimard con la medicion del pliegue tricipital, utilizando una
formula validada para niflos mexicanos. Con esta formula obtendremos los kilos de masa grasa y
realizando reglas de tres podremos obtener el porcentaje de grasa corporal?’. Para tomar el
pliegue tricipital se sequird la metodologia de ISAK?8 Se utilizara un plicometro marca Harpenden

Modelo C 136. La persona encargada de realizar la medicion estard capacitada en la medicion.

Masa grasa relativa. Este un estimador de la grasa corporal total. Se utilizard una férmula
realizada con nifios (8-14 afios) donde se necesitaran los datos de circunferencia de cintura (cm),

talla y sexo (O nifios y 1 nifias)?°.

Cuestionario sobre conocimientos en nutricién. Se utilizard un cuestionario disefiado por el equipo de
estudio para evaluar los conocimientos en temas de nutricién (no validado). Consta de 32

preguntas sobre nutricién y salud. Las respuestas son de opcién multiple con 4 opciones (A-D) y
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falso y verdadero. Se evaluardn en una escala del O al 10, entre mds aciertos correctos, mayor

puntaje.

Cuestionario de frecuencia de consumo de alimentos. Se utilizard parte del cuestionario
semicuantitativo de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion3®. Las preguntas incluyen
solamente la frecuencia del consumo en los dltimos 7 dias de alimentos ultraprocesados
(bebidas azucaradas, frituras, pastelillos y galletas) y alimentos saludables (frutas, verduras y
agua). Ademds, se preguntard la porcién aproximada por cada vez que se consumieron los

alimentos.

Cuestionario de actividad fisica y sedentarismo. Se utilizardn las preguntas de actividad fisica y
sedentarismo del cuestionario, “The Health Behavior in School-Age Children” (HBSC), que se
utiliza internacionalmente y fue validado en nifios en edad escolar3’. El cuestionario incluye los
dias y el tiempo dedicado a realizar actividad fisica en los dltimos 7 dias. Ademds, un apartado

del tiempo dedicado a actividades sedentarias tanto entre semana como en fin de semana.

Cuestionario de calidad de vida. Se utilizara el cuestionario PedsQL ™ (inventario de calidad de vida
pedidtrica), que fue disefiado para evaluar aspectos de calidad de vida en pacientes pedidtricos (2
a 18 afos) sanos y con enfermedades crénicas. El cuestionario consta de 23 preguntas sobre el
funcionamiento fisico, emocional, social y escolar. Las respuestas estan en una escala Likert de 5

puntos (Nunca = 0 a Siempre = 4). Una puntuacién mds alta indica una mejor calidad de vida32.

Retencién. Se evaluara con el porcentaje de participantes (grupo intervencién y control) que

culminen la intervencién y las mediciones a los 4 meses.

Participacién o asistencia de los escolares. Se evaluard con el porcentaje de sesiones de la

intervencién atendidas y con el porcentaje de participantes que atendieron todas las sesiones.

Participacién de los padres de familia. Al final del estudio, se preguntard a los padres de familia
mediante un cuestionario en linea, el nimero de materiales consultados del programa y se

reportara en porcentaje.

Aceptacion. La aceptabilidad se obtendra con un cuestionario aplicado a los nifios y padres de

familia para calificar la intervencion, materiales y beneficios obtenidos con la intervencién.

Datos personales. El primer paso para el cribado de los participantes consta de un cuestionario en
linea de datos personales. Este se enviard en el momento de la invitacion al programa. Se
preguntaran datos personales del nifio, acceso a internet y dispositivo electrénico, si presenta
padecimientos personales, si toman medicamentos o realizan intervenciones extras que puedan
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afectar el peso corporal. Ademads, se preguntard nombre de padre/madre de familia, celular,

correo electrénico y escolaridad.
Retencion de los participantes

En cada sesiéon de nutricién y actividad fisica, se tomara una lista de asistencia. Cuando los
participantes falten mas de dos sesiones consecutivas, se hablard con los padres para analizar la
situacion de las ausencias y puedan consultar la sesién grabada. Como evidencia de que
consultaron posteriormente la sesion de nutricién, se solicitard la realizacion de la actividad, que
consta de pequefas preguntas relacionadas con el tema visto. Para la sesion de actividad fisica,
se solicitard que los padres de familia reporten la asistencia por medio de un mensaje. Los
padres que no estén realizando las actividades o atendiendo a la informacién se les enviard un

mensaje o correo electronico para recordarles consultar el material.
Retiro de participantes

Los participantes podrdn retirarse del estudio en cualquier momento que deseen, pudiendo

informar el motivo o no.
Manejo de datos

La gestion de los datos estard a cargo del equipo de estudio. Para tener datos seguros y de
calidad, el equipo realizard una doble verificacion en la recopilacion y captura de datos. Ademds,

se revisard la base de datos y los andlisis para detectar errores o valores atipicos.
Analisis estadistico

La normalidad de los datos se evaluara con la prueba de Shapiro Wilk. Los datos se presentaran
como media y desviacién estandar (media * DE) o mediana y rangos intercuartilicos seguin su
distribucion. Se utilizard una prueba t para muestras independientes o la U de Mann-Whitney
para analizar la diferencia en la puntuacién Z del IMCy los cambios en los resultados secundarios
entre los grupos. Los datos se manejaran con un anadlisis por intencién de tratar. Si los
participantes deciden retirarse de la intervencion, se les pedird si se puede obtener la medicién a
los 4 meses para obtener al menos el resultado primario para incluirlo en el andlisis por
intencion de tratar. Si los datos no se obtienen por alguna razén o los sujetos fueron excluidos
debido a una violacién del protocolo, serdn reemplazados por su medicién basal. Se utilizard una
prueba de chi-cuadrada para hacer comparaciones en variables categoéricas. Las pruebas de dos
colas con una p < 0.05 se utilizardn como criterio de significancia estadistica. Los resultados se
centrardn en el cambio de la variable primaria del estudio (puntaje Z de IMC), mientras que los
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cambios en las variables secundarias y subanalisis (sexo e IMC: normal, sobrepeso/obesidad) se
considerardn de tipo exploratorio solamente. Para el andlisis de datos, se utilizara el software

NCSS version 10 (Number Cruncher Statistical System para Windows, Kaysville, UT, EE. UU.).
Consideraciones bioéticas y de confidencialidad

Monitoreo de los datos. Ninguna de las mediciones o actividades de la intervencion tiene efectos o
dafos a la salud ni a corto ni a largo plazo. Este estudio no cuenta con comité de seguimiento
externo. El avance del trabajo serd presentado al grupo de investigadores que participa en el
estudio. Asimismo, una vez concluidas las evaluaciones finales del programa, los resultados
serdn presentados al Comité de Etica en Investigacién del Departamento de Enfermeria de la

Universidad de Sonora.

Aspectos éticos y de diseminacion. El presente protocolo fue aprobado por el Comité de Etica en
Investigacion del Departamento de Enfermeria de la Universidad de Sonora (CEI-ENFERMERIA-
003-2020). El protocolo cuenta con el registro en la plataforma Clinical Trials (NCT04772859). Se
seguiran los lineamientos éticos de la declaracién de Helsinki para la investigacion con humanos.

Ademds, de las recomendaciones éticas para las intervenciones en linea333,

Consentimiento y asentimiento informado. Los participantes recibiran consentimiento y asentimiento
en linea. Estos se utilizardn para proporcionar informacién sobre los objetivos del estudio,
procedimientos y actividades a realizar. Los padres de familia deberan firmar el consentimiento

informado y los nifios el asentimiento informado si aceptan participar en el estudio.

Compensacién. Los nifios participantes del estudio (grupo control e intervencién), recibirdn una
tarjeta de regalo de $200 pesos mexicanos (9.8 USD) al finalizar el programa, lo anterior como

una recompensa por la contribucién del participante a la investigacién.

Confidencialidad. La informacion identificable y la participacién de las personas se mantendran
confidenciales. A cada participante se le asignara un cédigo, por lo tanto, su informacién
identificable aparecerda con ese cdédigo y no con nombres. Solo los expedientes fisicos
mantendrdn los nombres, los cuales seran resguardados por el investigador principal del
estudio, en un lugar seguro. Solo el equipo de estudio podrd tener acceso a la base de datos,

para sus fines.

Acceso a la informacién. Solo el equipo de estudio podrd tener acceso a los datos completos del

estudio para sus fines.
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Costo del programa. El programa no tendra costo, las medidas se le brindardn al alumno de forma

gratuita.
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DISCUSION
Limitaciones del estudio

Dentro de las limitaciones del estudio se encuentra la posible contaminacién entre los grupos,
debido a que pertenecen a los mismos salones de clases. Sin embargo, el riesgo de
contaminacién se reduce al no haber clases presenciales. Por otra parte, si se obtienen
diferencias significativas entre grupos, los resultados serian vdlidos como en estudios previos?
ya que la contaminacién estaria reduciendo el efecto de la intervencion. Segundo, hay que
considerar que el presente es un estudio piloto, por lo que los resultados que se obtengan
(particularmente los no significativos), deberdn de interpretarse con reservas, dado que no se
cuenta necesariamente con una muestra suficiente para detectar diferencias estadisticas. Sin
embargo, este tipo de estudios permiten evaluar la factibilidad y el efecto de una intervencién
antes de realizar un estudio a mayor escala. Otra limitacién, es que el cuestionario de

conocimientos en nutricion que se utilizard en el estudio no ha sido validado previamente.
Ventajas del estudio

El presente estudio es el primer ensayo controlado aleatorizado de una intervencién en linea
para prevenir la obesidad infantil durante la pandemia por COVID-19. Los resultados podrian ser
atiles para investigadores y tomadores de decisiones en salud interesados en el combate de la
obesidad en nifos. Los participantes del estudio podran adquirir herramientas para tener un

estilo de vida saludable incluyendo sesiones en linea de actividad fisica y educacién en nutricién.

CONCLUSION

En nuestro conocimiento, el estudio aportard la primera evidencia de la evaluacién de
intervenciones en linea para la prevencion de obesidad en escolares derivada de un ensayo

controlado aleatorizado, lo cual podria ser Gtil en el combate de la obesidad infantil.
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