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RESUMEN

Recientemente se han asociado al café determinados efectos que se
correlacionan con factores protectores frente a ciertas enfermedades y trastornos
metabolicos, entre ellos, capacidad hipoglucemiante, neuroprotectora,
estrogénica y antibacteriana. Numerosos estudios muestran relacion entre el café
y menor incidencia de Parkinson, Diabetes, Obesidad y Céancer. Estos
descubrimientos ponen esta bebida en el punto de mira de muchos estudios en
salud. En relacion con ella, el sindrome metabdlico se ha convertido en un
problema que afecta cada vez a mas personas en la sociedad, sobre todo debido
a la pandemia de obesidad de la época moderna, esta es uno de los mayores
factores de riesgo para el desarrollo de multiples enfermedades. El objetivo de
este estudio es describir los efectos del consumo de café sobre el sindrome
metabdlico, centrandose en personas obesas que presentan dos o mas de las
patologias asociadas al sindrome metabdlico. Se realizara un ensayo clinico con
una poblacibn de personas con obesidad y sindrome metabdlico no
consumidores de café. Se hara una division de la poblacion, una de control y otra
con un aumento progresivo del consumo de café hasta llegar a dos tazas 0 mas
al dia. Se proporcionard a ambos grupos pautas de ejercicio y dieta, que se iran
controlando trimestralmente. También se controlaran pardmetros de salud
periodicamente (indice de Masa Corporal, colesterol total, LDL, triglicéridos,

niveles de HbAlc y tension arterial), asi como posibles efectos adversos.



ABSTRACT

Recently, certain effects associated with coffee are positively correlated with
protective factors against certain diseases and metabolic disorders, including
hypoglycaemic, neuroprotective, estrogenic and antibacterial capacity. Numerous
studies show a relationship between coffee and lower incidence of Parkinson’s,
Diabetes, Obesity and Cancer. These discoveries put this drink in the spotlight of
many health studies. In relation to it, the metabolic syndrome has become a
problem which is affecting every time more and more people in society, especially
due to the obesity pandemic of modern times, this is in fact one of the greatest
risk factors for development of multiple diseases. The objective of this study is to
describe the effects of coffee consumption on metabolic syndrome, focusing on
obese people with two or more of the pathologies associated with metabolic
syndrome. A clinical trial will be performed with a population of obese people with
metabolic syndrome who are not coffee consumers. There will be a division of the
population, a control one and another with a progressive increase in coffee
consumption until reaching two or more cups a day. Both groups will follow the
same exercise and diet pattern, which will be monitored on a quarterly basis.
Health parameters will also be monitored periodically (Body Mass Index, total
cholesterol, LDL, triglycerides, HbAL1C levels and blood pressure), as well as

possible adverse effects.



ACRONIMOS:

DM: Diabetes mellitus

ECV: Enfermedad cardiovascular

HTA: Hipertension arterial

PA: Presion arterial

DLP: Dislipemia

EO: Estrés oxidativo

OMS: Organizacion Mundial de la Salud
RR: Riesgo Relativo

SM: Sindrome metabdlico.



INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

El café es una de las bebidas mas consumidas en Europa, sus beneficios han
sido ampliamente estudiados en el campo del deporte desde hace décadas. La
cafeina, fue incluso, hasta las olimpiadas de Atenas de 2004, considerado
sustancia dopante. Sin embargo, recientemente se han asociado al café,
determinados efectos que se correlacionan positivamente con factores
protectores frente a ciertas enfermedades y trastornos metabdlicos .

La composicion quimica del café es compleja, una taza contiene gran cantidad
de polisacéridos, sacarosa, proteinas, minerales y lipidos, pero las propiedades
sobre la salud del café se deben principalmente a su gran cantidad de
antioxidantes y cafeina 2. Por un lado, contiene acidos clorogénicos, los cuales
actlan como antioxidantes y han demostrado efectos protectores frente
enfermedades provocadas por el estrés oxidativo *2. La cafeina, por otro lado, se
ha asociado con un incremento del metabolismo, ademas de proteger contra
enfermedades neurodegenerativas como el Parkinson 6. La trigonelina, otro
compuesto del café ha demostrado tener capacidad hipoglucemiante,
neuroprotectora, anti-invasiva, estrogénica y antibacteriana ®. Los esteres de
acidos grasos contribuyen en la defensa contra el dafio oxidativo, actuando como
potentes antioxidantes, aunque son los responsables de incremento de colesterol
asociado al café. Las melanoidinas también actlan como antioxidantes y
proporcionan ciertas cualidades organolépticas al café 2.

Si bien la bibliografia existente hasta el momento no es concluyente, existen
numerosos estudios cuyos resultados parecen mostrar una ligera relacion entre
el café y una menor incidencia de enfermedades asociadas a la edad y al estrés
oxidativo %8, como diabetes 7, Parkinson © o ciertos tipos de cancer 1912,

Se ha demostrado que el café, junto a la fruta, es una de las principales fuentes
de antioxidantes en la dieta europea, los cuales, se asocian con efectos positivos

y protectores en salud 83035,



Debido a la gran variedad de efectos positivos que se asocian al café, podria ser
necesario investigar un posible efecto protector frente a ciertas enfermedades
muy extendidas en la sociedad como son las cardiopatias, muchas de ellas
asociadas a otros factores de riesgo, principalmente la obesidad y el sindrome

metabolico.

Obesidad y Sindrome Metabdlico.

En Espafa, segun la Organizacion Mundial de la Salud, el 28% de las muertes
anuales son asociadas a enfermedades cardiovasculares °. El sindrome
metabdlico es uno de los mayores factores de riesgo de estas enfermedades y
se define por la presencia de dos o0 mas alteraciones, como son la hipertension,
hiperglucemia, dislipemia y obesidad abdominal 3. Este Ultimo, parece ser uno
de los factores desencadenantes del resto de alteraciones. Son numerosos los
estudios que han demostrado el papel de la obesidad en el desarrollo del
sindrome metabdlico *° y en la aparicién de los factores de riesgo asociados a él,
asi como otras enfermedades, desde las cardiopatias al cancer 2.

La obesidad favorece el aumento de la acumulacién de radicales libres y el
desequilibrio de los sistemas antioxidantes, provocando un aumento del llamado
estrés oxidativo, el cual provoca alteracion de las células, dando lugar a una
disminucion de la actividad de estas, del sistema inmune y una mayor inflamacion
3. En personas obesas la inflamacién crénica junto con el estrés oxidativo parece
ser una de las principales causas que provocan mayor incidencia de
enfermedades 3. Las dietas ricas en antioxidantes y vitaminas, asi como la
practica de ejercicio fisico, son claves para mejorar el estado de salud en general
3. El café, como fuente de antioxidantes (principalmente polifenoles) 30, podria
jugar un papel clave como protector frente a las enfermedades derivadas del

estrés oxidativo 189,



Criterios para el diagnéstico del sindrome metabdlico.

Los criterios para diagnosticar el SM son controvertidos y hasta hace dos
décadas no habia acuerdo sobre ellos. Los criterios actuales responden a cinco

factores, de los cuales al menos 3 de ellos deben estar presentes *3:

Circunferencia de la cintura: por encima de 88 cm mujeres y mayor de 102 cm

hombres.

Triglicéridos elevados: por encima o igual a 150mg/dl o el uso de medicacion para

reducir los niveles de triglicéridos

Colesterol HDL-C reducido: por debajo de 40 mg/dl en hombres y por debajo de

50 mg/dl en mujeres o el uso de medicacion para tratar los niveles bajos de HDL-
C

Presién arterial elevada: por encima de 130/85 mm Hg o en tratamiento con

antihipertensivos en pacientes con historia de hipertension

Glucosa _en ayunas elevada: por encima de 100mg/dl o en tratamiento

farmacoldgico.

*Criterios de diagnéstico segun el National Cholesterol Education Program
(NCEP) Adult Treatement Panel 11l (ATP 111)

Efectos del café sobre la salud

Café, enfermedad cardiovascular e hipertension.

Son varios los estudios que hablan de los beneficios del café, en concreto un
estudio de cohortes llevado a cabo en Europa en mas de 20000 individuos asocio
el consumo de 3 o 4 tazas de café al dia con un menor riesgo de mortalidad
vinculada a enfermedad cardiovascular (ECV) y cancer (IC del 95%) 8. Aunque
comunmente se ha asociado el consumo de café con cafeina a un incremento de

la presion arterial, la cual se asocia con mayor riesgo de sufrir ECV, no existe




evidencia concluyente que asocie el consumo de café a mayor riesgo de estas
enfermedades. Un metaanalisis de 21 estudios de cohortes no pudo asociar el
consumo de café con las ECV, incluso mostré una menor incidencia en el RR de
ECV en aquellos hombres y mujeres que consumian entre 1y 4 tazas de café al
dia .

La evidencia también parece imprecisa a la hora de asociar el consumo de café
con la hipertension arterial (HTA), al parecer si tenemos en cuenta todos los
componentes del café, y no solo la cafeina, este podria incluso tener efectos
beneficiosos para el sistema cardiovascular, incluyendo la presion arterial (PA),
los cuales parecen incrementarse a mayor dosis de café 1921,

Contrariamente, existen algunos estudios que han encontrado relacion de riesgo
entre el consumo de café y las ECV cuando el tabaco es uno de los factores
asociados. Es el caso de Klatsky y colaboradores en un estudio de gran
envergadura con 127.212 participantes, en el cual asociaron el consumo de café
en fumadores con un aumento de ECV, pero en el mismo estudio no se encontrd
relacion entre estas enfermedades y los consumidores de café no fumadores 7.
También se ha asociado incremento en la PA en aquellos consumidores de café
y fumadores en un metaandlisis de 7 estudios de cohortes con un total de 205.349
individuos 2.

En la misma linea, un estudio encontrd que el consumo de café con cafeina (mas
de 800 ml al dia) provocé un aumento del riesgo de infarto y cardiopatias. En este
mismo estudio no se pudo relacionar el consumo de café con problemas cronicos,
expresando que es mas probable que el efecto potencial del café sea agudo.
También se llego a la conclusion de que es mas beneficioso el consumo diario
de café en cantidades moderadas (400-800ml) que el intermitente o en pequefas
cantidades %2.

A raiz de la evidencia disponible, parece necesario mayor investigacion para
asociar el café con las ECV, tanto de forma beneficiosa como perjudicial, ya que

la evidencia no parece concluyente, seria, ademas, necesario eliminar otros

10



factores de riesgo conocidos, como es el tabaco, para un estudio mas exhaustivo

y claro de los efectos de esta bebida.

Café e hiperglucemia.

La hiperglucemia se define como un aumento de la glucosa sanguinea por
encima de valores considerados normales, este incremento persistente,
acompafado de una resistencia a la insulina, da lugar a la Diabetes Mellitus tipo
2 (DMT2), una de las enfermedades metabdlicas mas comunes en los paises
desarrollados 23. Ademas de diabetes el aumento prolongado de la glucosa
sanguinea se ha asociado a enfermedades como la hipertension, obesidad,
dislipemia y cardiopatias, asi como disfunciones en diferentes 6rganos, dando
lugar a Ulceras vasculares, pie diabético, insuficiencia renal y ceguera entre otros
24_

Algunos ensayos clinicos han demostrado que la cafeina influye en la tolerancia
a la glucosa y disminuye la sensibilidad a la insulina, provocando una disminucién
de la glucemia o glucosa en sangre 2>26. Varios estudios transversales a largo
plazo encontraron que un consumo habitual de café esta asociado inversamente
con la intolerancia a la glucosa 272829,

Otro componente del café, la trigonelina, ha demostrado, en estudios animales,
reducir los niveles de glucosa sanguineos, asi como el colesterol total y los
triglicéridos 4.

Todos estos estudios parecen dar un punto a favor del café para mejorar la

glucemia sanguinea.

Café y obesidad.

U udi [ u s u
Un gran nimero de estudios parece relacionar el consumo de café con un mayor
gasto energético 123132, Este efecto podria ser debido a la cafeina, la cual puede

incrementar el metabolismo hasta en 79 kcal por dia, pero ademas aumenta la
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oxidacion lipidica y por tanto tiene un efecto en la pérdida de peso, reduciendo el
riesgo de obesidad % 3. Se han descrito varios mecanismos por los cuales el café
podria aumentar el gasto energético. Principalmente mediante la estimulacion y
activacion de la termogénesis, asi como la regulacién de la lipolisis mediante
proteinas desacoplantes en el tejido adiposo 3'. Aunque su impacto es muy
moderado, ciertos estudios han llegado a la conclusion de que, incluso la
suplementacion con extracto de café verde facilita la pérdida de peso %2y una

combinacion con ejercicio fisico podria reforzar sus resultados.

Café y dislipemia.

Ya desde hace décadas existen estudios que parecen demostrar una asociacion
entre el consumo regular de café y un incremento en los niveles de LDL y
colesterol total “°. Aunque, la trigonelina presente en el café, parece reducir el
colesterol total y los triglicéridos en animales 14, se han encontrado numerosos
estudios que demuestran el papel del café en el aumento del colesterol y los
triglicéridos, aunque sin asociarlo a mayor incidencia de ECV 3334,

El Cafestol, un diterpeno soluble en lipidos, parece ser el principal responsable
del efecto del café sobre la elevacién de los lipidos sanguineos 2*. Estos efectos
pueden ser muy moderados, pero habria que tenerlos en cuenta en personas con
tendencia a colesterol total y LDL altos como son aquellos con sindrome

metabdlico.

Efectos adversos asociados al café y la cafeina

En 2011 se celebr6 en Méjico un simposio internacional de medicina para
proporcionar informacion cientifica reciente sobre la cafeina. La Asociacion
Americana de Medicina (AMA) y Canada ya se habian pronunciado con respecto
a la seguridad de un consumo moderado de cafeina 373°. Hasta 4 tazas,

12



aproximadamente 1 litro de café, puede considerarse como consumo moderado
39_

En primer lugar, en el simposio se expuso uno de los efectos mas conocidos de
la cafeina, el aumento del estado de alerta y la sensacion de energia, con
incremento de la capacidad de concentracién y de ejecucidn cognitiva, pero en
este sentido también puede provocar insomnio y afectar al descanso 36:37:38:39,
Estos efectos pueden ademas incrementarse como consecuencia de la retirada
brusca del consumo de cafeina 3839,

Se han asociado también molestias gastrointestinales debido al reflejo
gastrocolico posterior al consumo de café, que puede manifestarse en mayor
medida en deportistas por el esfuerzo fisico 6.

A nivel cardiovascular se han descrito efectos de la cafeina en el aumento de la
presion arterial y en el aumento de la frecuencia y la fuerza de contraccién
cardiaca. Estos efectos suelen ser dosis dependientes y el consumo moderado
no parece afectar a las arritmias cardiacas 3739

Efectos descritos en la bibliografia como la taquicardia y el nerviosismo pueden
darse también en personas mas sensibles a la cafeina 36,

El café ha demostrado tener efectos sobre diferentes aspectos de la salud,
muchos estudios antiguos han quedado obsoletos tras nuevas investigaciones
gue eliminan factores de riesgo que no se tuvieron en cuenta y llegado a
resultados completamente opuestos como es el caso al eliminar el factor de
riesgo del tabaco 17?1, Parece necesario continuar investigando los efectos de
esta bebida, ya que su consumo va en aumento y ya se ha convertido en una de

las mas consumidas a nivel mundial.
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HIPOTESIS

El consumo diario de mas de 2 tazas café es beneficioso para controlar los

factores asociados al sindrome metabdlico en personas obesas.

OBJETIVOS

Objetivos generales

El objetivo de este estudio es describir si existe una relacion entre el consumo
habitual de café y una mejora del sindrome metabdlico (SM) en pacientes obesos
con dos 0 mas patologias asociadas al SM, asi como exponer posibles efectos

adversos del consumo de café en esta poblacion.

Objetivos especificos
- Demostrar un posible papel terapéutico del café en el sindrome metabdlico
asociado a la obesidad.
- Describir los efectos del consumo de café sobre estas patologias,
centrandonos en la obesidad y controlando la dieta y la actividad fisica.

- Exponer los efectos adversos asociados al café.

JUSTIFICACION

El café despierta especial interés, sobre todo con respecto a posibles efectos
terapéuticos. Es mucha la evidencia que demuestra la relacién entre la ingesta
de café y una menor prevalencia de ciertas patologias, y, al contrario, también
existen estudios que lo relacionan con algunos efectos adversos. Sin embargo,
son escasos los ensayos clinicos que han intentado demostrar un posible efecto
terapéutico del café para mejorar estas enfermedades. De esta forma se busca
describir una posible relacion entre el consumo de esta bebida y una mejora del

14



sindrome metabdlico (SM), definido por la presencia de dos o mas patologias
tales como dislipemia, hipertensién, hiperglucemia y obesidad. Ya que la
obesidad es el principal problema al que se asocia el SM y otros problemas de
salud, nuestro estudio se centrara en personas con problemas de obesidad
(IMC > 30) para valorar el efecto del café también sobre el peso, el cual parece

ser uno de los temas que mas preocupan a la poblacién en general.

Por tanto, este estudio intentara demostrar la capacidad terapéutica del café a la
hora de mejorar los parametros de la enfermedad metabdlica en personas con

obesidad.

15



MATERIAL Y METODOS
Poblacién de referenciay de estudio

A los participantes se les realizara un cuestionario clinico (anexo 1) previo para
valorar su estado de salud actual. Se valorara el consumo de café habitual,
historial médico, antecedentes clinicos y comportamientos de riesgo. Las

conductas consideradas de riesgo son el consumo de tabaco y otras drogas.

La poblacién serd escogida entre usuarios del Sistema Murciano de Salud. La
poblacién de referencia seran los individuos entre 35y 44 afios con IMC superior
a 30.

Se les pedird consentimiento (anexo 2) para realizar un seguimiento médico
durante al menos un afio de los pardmetros relacionados con el sindrome
metabdlico, IMC, perimetro de la cintura, colesterol total, LDL, triglicéridos,
niveles de HbAlc y tension arterial, asi como de posibles efectos adversos que

puedan experimentar.
Criterios de inclusién y exclusion

Los participantes seradn personas obesas con edades comprendidas entre 35y
44 afos con presencia de estas patologias: dislipemia e hiperglucemia. Deben
estar exentos de otras patologias y cumplir los criterios de inclusion. En todo el

estudio cuando hablamos de café debe ser con cafeina.

Criterios de inclusion:

a) Edad entre 35y 44 afos.

b) Obesidad: indice de masa corporal por encima de 30 y circunferencia de
la cintura en mujeres por encima de 88 cm y mayor de 102 cm en

hombres.

c) Dislipemia: triglicéridos por encima o igual a 150 mg/dl y colesterol HDL-
C por debajo de 40 mg/dl en hombres y 50mg/dl en mujeres.

16



d)

Hiperglucemia: Glucosa en ayunas por encima de 100mg/dl o en

tratamiento farmacologico.

Criterios de exclusién:

a)

Hipertension: Presion arterial por encima de 130/85 mm Hg o en
tratamiento con antihipertensivos en pacientes con historia de
hipertension. Aunque la hipertension es uno de los factores asociados al
SM se ha decidido excluir a estos pacientes del estudio por posibles

efectos adversos descritos en esta patologia concreta.
Consumidores de mas de dos tazas de café con cafeina al dia.
Fumadores.

Embarazadas.

Presencia de otras patologias diferentes a las descritas.

Participantes con conductas consideradas de riesgo. Consumo de

tabaco, alcohol (mas de una copa al dia) y otras drogas.

Tamafo muestral y procedimiento de muestreo

Segun los datos del Instituto Nacional de Estadistica (INE), a 31 diciembre de
2020, la poblacion total en Murcia de adultos entre 35 y 44 afios fue de 235.156
y segun el INE en Espafa el 16.2% de personas en estas edades son obesas,
por lo que para conseguir una poblacion significativa nuestro tamafio muestral
debe ser de 350 personas, con un nivel de confianza del 95% y una margen de
error de +5%. El tamafio muestral se ha conseguido usando una calculadora de

tamafio muestral disponible en internet.

Se realizara un ensayo clinico con una poblacion diana de al menos 400
pacientes obesos con sindrome metabdlico y no consumidores de café, con el

objetivo de minimizar sesgos por pérdida de participantes.

17



A partir del 1 de enero de 2022 se asignara a los participantes aleatoriamente, en
una proporcion de 1:1, a uno de los dos grupos de intervencion: consumo
progresivo y habitual de café hasta llegar a tres tazas al dia y como minimo dos
tazas diarias y el otro grupo sin consumo de café, lo que se considera como
menos de 1 taza a la semana, se proporcionard a ambos grupos las mismas
recomendaciones dietéticas y de actividad fisica. La aleatorizacion se realizara
de forma centralizada mediante una secuencia de nimeros aleatorios generada

por ordenador.

Disefio del estudio

Se va a realizar un ensayo clinico dividiendo nuestra poblacion de forma
homogénea en dos grupos. No se hara distinciébn entre sexo, edad o etnia,

intentando que ambos grupos sean similares.
Variables

a) Variables independientes: el consumo de café con cafeina para las

mismas recomendaciones dietéticas (ANEXO 3) y de actividad fisica
(ANEXO 4).

- Grupo 1: consumidores de café (al menos 2 tazas de café al dia)

- Grupo 2: no consumidores (menos de 1 taza de café a la semana)

Dividiremos la poblacion en dos, una de control no consumidores de café
y otra con un aumento progresivo del consumo de café con cafeina
(variable independiente) hasta llegar a tres tazas o mas al dia. Se
considerara no consumidor de café a la toma de menos de un café con
cafeina a la semana o un café descafeinado al dia, mientras que el grupo
consumidor de café tomara, a los doce meses del inicio del estudio, al

menos dos tazas de café al dia.
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b)

El grupo 1 iniciara la toma de un café diario durante tres meses, para
aumentar progresivamente hasta la toma de tres cafés al dia a los doce
meses del inicio del estudio. Mientras el grupo 2, sera el de control sin

consumo de café.

Variables dependientes: IMC, perimetro de la cintura, colesterol total, LDL,

triglicéridos, niveles de HbAlc y tension arterial. También se incluiran las
variables de posibles efectos adversos descritos por los participantes.

Se iran controlando parametros de salud periédicamente, asi como
posibles efectos adversos. Para el control de los sujetos se realizara un
seguimiento médico, durante al menos un afio, de los parametros
relacionados con el sindrome metabolico (variables dependientes): indice
de Masa Corporal (IMC), perimetro de la cintura, colesterol total, LDL,
triglicéridos, niveles de HbAlc y tension arterial. Estos parametros seran

medidos en su centro de salud de referencia.

También se controlardn posibles efectos adversos que puedan
experimentar, tales como taquicardia, hipertensién, insomnio vy
nerviosismo. Estos pardmetros seran medidos mediante entrevista

telefénica o en el centro de salud de referencia.

Recogida de datos y fuentes de informacion

La recogida de informacién se realizara por el personal médico de los centros de
salud de referencia de cada uno de los participantes. Se sometera a los

participantes a un analisis previo de constantes vitales, analitica y entrevista.

Se pedira el consentimiento informado para el uso de estos datos tanto a cada
uno de los participantes como al personal médico y jefes de servicio de cada una
de las areas de salud. Se necesitara la participacién del personal para poder

medir los parametros meédicos, mediante el analisis sanguineo, la toma de
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constantes y el peso. Se valoraran posibles efectos adversos mediante entrevista

a los participantes.

En el ANEXO 5 se esquematizan los métodos de recogida de datos.

Analisis de los datos

Basado en el andlisis de datos de estudios similares se realizard un ANOVA de
dos factores, es decir, un andlisis de varianza de las variables toma de café y
tiempo. Las variables dependientes pueden ser afectadas por la toma de café y
el tiempo, asi como la interaccion entre ambos. Se estima que una muestra de
350 personas proporciona un nivel de confianza del 95% y un margen de error
de £5%. Se realizara el analisis con cada una de las variables dependientes por
separado para poder compararlas individualmente, ademas se exploraran los
datos de ambos grupos también por separado para después compararlos con un
analisis T-dstudents de datos aparejados con la hip6tesis de que el grupo que ha
tomado café tendra una mejora superior de las variables dependientes que el

grupo que no ha tomado café.

Posibles dificultades y limitaciones del estudio

Debido a la duracion requerida del estudio, de al menos un afio, algunos
participantes pueden perder interés y no continuar con el estudio, por lo que

existe riesgo de pérdida de participantes.

Por otro lado, aunque el estudio pretende demostrar el papel del café con
independencia de la dieta y la actividad fisica intentado controlar ambas en los
participantes, si estos no siguen las recomendaciones, los resultados podrian no
ser validos. Factores como el estrés, pueden ser muy diferentes entre los

individuos lo que podria afectar a los resultados.
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PLAN DE TRABAJO

La introduccién del café en la dieta de los participantes se har4 de forma paulatina
comenzando por 1 taza de café al dia, hasta llegar a tres en la fase 4. La
intervencion dietética se llevara a cabo con recomendaciones e informacion
(anexos 3y 4), y se pedira a los participantes, mediante encuesta (anexo 6), que
evallen el cumplimiento de las recomendaciones dietéticas y de actividad fisica.
Se realizara también una evaluacion de posibles efectos adversos en ambos

grupos. (anexo 7)

Fases de trabajo:
1. Fase 1l: Semanas1-4

Busqueda de la poblacion, realizacion de entrevistas, explicacion del
estudio y entrega de consentimiento informado a participantes. Toma de
muestras de sangre y medidas de parametros pre-intervencion. Entrega
recomendaciones dietéticas y de actividad fisica. Divisién de la muestra en

casos y controles.
2. Fase 2: Semanas 5 -13

Inicio de la intervencion en la semana 5, con la toma de 1 taza de café al
dia en el grupo de casos. Control del cumplimiento de las
recomendaciones y posibles efectos adversos por entrevista telefénica al

final de la fase 2.
3. Fase 3: Semanas 14 — 22

Toma de 2 tazas de café al dia en el grupo de casos. Control del
cumplimiento de las recomendaciones y posibles efectos adversos por

entrevista telefénica al final de la fase 3.
Fase 4: Semanas 23 — 30

Comienzo con 3 tazas de café al dia en el grupo de casos. Toma de

muestras de sangre y medidas de parametros en ambos grupos, asi como
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control del cumplimiento de las recomendaciones y posibles efectos

adversos por entrevista telefonica al final de la fase 4.
Fase 5: Semana 52: Fin del estudio.

Toma de muestras de sangre, medidas de parametros y medicion de
seguimiento de recomendaciones dietéticas y actividad fisica en ambos

grupos.
EXPLORACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados obtenidos en el estudio serviran para conocer mejor los
efectos del café sobre personas con ciertas patologias.

Se podra descubrir la seguridad de la toma de café prolongada en el
tiempo.

Proporcionardn mas evidencia para la comparacién con resultados de
estudios similares para completar informacion y contrarrestarla.

Los resultados obtenidos pueden ser utilizados para la elaboracion de
recomendaciones dietéticas en pacientes con sindrome metabdlico o con
alguna de las patologias asociadas a éste.

Por dltimo, ayudaran a describir posibles efectos adversos que pueden
aparecer al incluir el café en la dieta de forma progresiva, lo que podria ser

interesante si aparecen mas beneficios que perjuicios o al contrario.
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ANEXOS
ANEXO 1:
CUESTIONARIO CLINICO
Peso: Talla: IMC:

¢, Realiza algun tipo de actividad fisica? SI/NO ¢, Cuantas veces por semana?

¢, Como considera su trabajo? Sedentario/Activo/Muy activo

¢ Es fumador? SI/NO

¢ Toma algun tipo de droga o sustancia excitante? SI/NO

¢, Toma alcohol? ¢ cuantas copas a la semana?

¢, Como considera su alimentaciéon? BUENA/MEDIOCRE/MALA

¢ Toma de 3 a 5 piezas de fruta y verdura al dia? SI/NO

¢, Toma bolleria habitualmente? SI/NO ¢ Cuantas veces por semana?

¢, Come fuera habitualmente? SI/NO

¢ Suele cocinar su propia comida? SI/NO

¢, Toma cafeina habitualmente? SI/NO ¢, Cuantas veces a la semana?

¢, Sufre de algun trastorno de suefio? SI/NO ¢ Cual?

¢ Esta embarazada o planear estarlo en el préximo afio? SI/NO.
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ANEXO 2: La siguiente hoja ejemplo se ha basado en la disponible por el CEIm

de las Areas de Salud de Leon y del Bierzo 41
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se le ofrece la posibilidad de participar en el estudio clinico de investigacion
titulado Efectos terapéuticos del café: Obesidad y Sindrome metabdlico que esta
siendo realizado por el personal médico del Servicio Murciano, dirigido por la
investigadora Ana Isabel Nicolas Pedrefio.

Antecedentes

Numerosos estudios muestran relacién entre el café y menor incidencia de
Parkinson, diabetes, obesidad y cancer.

El sindrome metabdlico, caracterizado por sobrepeso, niveles de glucosa altos,
hipertension y/o colesterol alto, se ha convertido en un problema que afecta cada
vez a mas personas en la sociedad, sobre todo debido al sobrepeso, el cual es
uno de los mayores factores de riesgo para el desarrollo de mdultiples
enfermedades.

¢, Cudl es el objetivo de este estudio?

El objetivo de este estudio es describir los efectos del consumo de café sobre el
sindrome metabdlico, para la misma dieta y ejercicio.

¢Por qué se le ha pedido que participe?

Se le pide su participacién en este estudio ya que ha sido diagnosticado de
alguna de las patologias asociadas al sindrome metabolico. Su evolucion puede
verse afectada por la intervencién con dieta y ejercicio, pero es importante
comparar entre pacientes a los que se aplique una terapia mas la toma de café
frente a pacientes a los que se aplique la misma dieta y pauta de ejercicio sin
toma de café.

¢En qué consiste su participacion? ¢Qué tipo de pruebas o procedimientos
se lerealizaran?

Se dividira a los participantes en dos grupos, a ambos se le proporcionara una
dieta y una tabla de actividades fisicas semanales. Uno de los grupos tomara
café mientras el otro no podra tomarlo. En su centro de salud de analizaran sus
parametros de enfermedad para ver su mejora, esto se realizara cada 6 meses.
Se espera que ambos grupos mejoren sus parametros de enfermedad al aplicar
la dieta y el ejercicio, es necesario comparar la rapidez con la que se mejora en
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ambos grupos. Se le solicita permiso para utilizar con fines cientificos los

resultados de incluirlo al azar en uno de los dos grupos de tratamiento.

¢, Cudles son los riesgos generales de participar en este estudio?

No se prevé ningun riesgo adicional para usted, pues aquellas personas
muy sensibles a la cafeina seran destinadas al grupo control donde se le
informara sobre la pauta de dieta y ejercicio, pero no tomaran café. Los
posibles efectos secundarios asociados al consumo de cafeina seran
reportados al investigador y usted puede abandonar el estudio en
cualgquier momento.

¢,Cudles son los beneficios de la participacion en este estudio?

Es muy posible que los resultados obtenidos en esta investigacion tengan poco
valor diagnéstico o predictivo para usted, pero podra ayudar a conocer mejor
su enfermedad y mejorar el pronéstico y el tratamiento de futuros pacientes.

¢, Qué pasara si decido no participar en este estudio?

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. En caso de que
decida no participar en el estudio, esto no modificara el trato y seguimiento
gue de su enfermedad realicen ni su médico ni el resto del personal sanitario
que se ocupa de su enfermedad. Asi mismo, podra retirarse del estudio en
cualguier momento, sin tener que dar explicaciones.

(Existen intereses econémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por la Universitat de las llles Balears. El
investigador no recibira retribucion por su dedicacion al estudio. Usted no sera
retribuido por participar.

Confidencialidad:

Todos sus datos, asi como toda la informaciéon médica relacionada con su
enfermedad seré tratada con absoluta confidencialidad por parte del personal
encargado de la investigacion. Asi mismo, si los resultados del estudio fueran
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susceptibles de publicacion en revistas cientificas, en ningdn momento se
proporcionaran datos personales de los pacientes que han colaborado en esta
investigacion. Tal y como contempla la Ley Organica 15/1999 de Proteccion
de Datos de caracter personal, podra ejercer su derecho a acceder, rectificar
o cancelar sus datos contactando con el investigador principal de este
estudio.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Proyecto: Efectos terapéuticos del café: Sindrome metabdlico y
Obesidad.

Investigador principal: Ana Isabel Nicolas Pedrefio

Servicio: Centro de estudios de Postgrado. Universidad de las llles Balears.

Yo, he sido
informado por el Dr. , colaborador/a del
citado proyecto de investigacion, y declaro que:

He leido la Hoja de Informacién que se me ha entregado
He podido hacer preguntas sobre el estudio

He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas
He recibido suficiente informacién sobre el estudio

Comprendo que mi participacion es voluntaria

Comprendo que todos mis datos seran tratados confidencialmente

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

Cuando quiera
Sin tener que dar explicaciones
Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Con esto doy mi conformidad para participar en este estudio,

El DNI y la fecha deben ser escritos a mano por el voluntario, junto con la firma
DNI del paciente:

Fecha: Fecha:

Firma: Firma del investigador:
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APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, revoco el consentimiento de
participacion en el estudio, arriba firmado, con fecha -

Firma
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ANEXO 3:
PAUTAS DIETETICAS.

Este documento no es una dieta especifica, se trata de una lista con
recomendaciones consideradas saludables por el investigador y que podrian
ayudar a los participantes a conseguir un estilo de vida mas saludable. En ningun
caso se trata de una dieta estricta y especifica para la pérdida de peso.

Estas son las pautas que debe seguir durante su participacion en el estudio. Si
necesita aclarar algun detalle no dude en comunicarselo a su enfermera del

centro de salud o contacte con la investigadora.

Desayuno: Evitar la bolleria y los productos azucarados. Comenzar el dia con

hidratos de carbono con fibra (es decir integrales), proteinas y grasas saludables

Ejemplos para elegir:

a. 1 tostada de pan integral con queso fresco o jamén y tomate, leche y una
pieza de fruta.

b. Leche o yogurt sin azucar con 2 cucharadas soperas de cereales

integrales sin azucar y una pieza de fruta.

Almuerzo/snack 1: Si es fuera de casa optar por frutas faciles de transportar
como los platanos, las manzanas o las mandarinas, dependiendo de la estacion.

Evitar las barritas industriales y la bolleria.

Ejemplos para elegir:

a. 1 piezas de fruta y un puiiado de frutos secos al natural

b. 1 pieza de fruta y un yogurt desnatado y sin azucar.

c. Un bocadillo pequefio de jamén curado o jamon de pavo con aceite (evitar

embutidos grasos)

Comida: Evitar fritos y comidas muy grasas, asi como locales de comida rapida.
Si se come fuera elegir como primer plato una ensalada o gazpacho, que
suponga un buen aporte de vegetales. Utilizar cocciones al vapor, a la plancha o

al horno.
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Primer plato: Verduras

a. Ensalada o gazpacho
b. Pure de verduras

c. Verdura a la plancha

Segundo plato: Cualquier elaboracion, evitando fritos y productos grasos, asi

como la comida precocinada. Algunos ejemplos:

a. Plato de legumbres
b. Carne o pescado cocinado a la plancha, hervido o al horno que puede
acompanfarse con patatas cocidas o al horno

c. Guisos
Postre: Evitar dulces procesados.

a. Yogurt
b. Fruta

Merienda/Snack 2: Si es fuera de casa optar por frutas faciles de transportar
como los platanos, las manzanas o las mandarinas, dependiendo de la estacion.

Evitar las barritas industriales y la bolleria.
Ejemplos para elegir:
a. Yogurt con una cucharada de cereales y semillas de chia.
b. 1 pieza de fruta y un yogurt desnatado y sin azucar.
c. Un bocadillo pequefio de jamén curado o jamon de pavo con aceite (evitar

embutidos grasos)

Cena: Evitar fritos y comidas muy grasas, asi como locales de comida rapida.

Utilizar cocciones al vapor, a la plancha o al horno.
Ejemplos para elegir:

a. Huevos en tortilla, a la plancha, duros con verduras al gusto y una
rebanada de pan integral.
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b.

Carne o pescado a la plancha, horneado o al vapor acompafiado de

patatas y verdura al gusto.

Recomendaciones a tener en cuenta:

1.

© © N o O b~ W

Evitar el consumo de bebidas alcohdlicas y azucaradas. Priorizar el
consumo de agua e infusiones sin azucar.

Evitar comer fuera de casa, si lo hacemos elegir la opcibn méas saludable
evitando hamburguesas, pizzas y bolleria.

Elegir cereales integrales a ser posible.

Evitar afiadir azicar a los alimentos.

Comer legumbres al menos 1 o 2 veces por semana.

Elegir carnes blancas y magras.

Comer pescado al menos 2 veces por semana.

Tomar al menos 5 raciones de fruta y verdura al dia.

Asegurar variedad en los alimentos y elegir frutas y verduras segun la
estacion del afio y los gustos personales.

10. Elegir cocciones ligeras, como la plancha, hervido o al horno.

11.Reducir a menos de 2 veces por semana el consumo de productos

ultraprocesados como snacks industriales, bolleria, patatas fritas,

gusanitos...

12.Evitar el consumo de barritas u otros productos calificados como productos

light.
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ANEXO 4:

RECOMENDACIONES DE ACTIVIDAD FiSICA.

1.

Caminar al menos durante 60 minutos al dia o realizar entre 8000 y 12000

pasos.

Realizar algun tipo de actividad fisica al menos 3 veces a la semana

durante 20 minutos.

a.

b
C.
d

Jugar a algun deporte como tenis, futbol, baloncesto

. Salir a correr, saltar a la comba o bailar durante 20 minutos.

Acudir a alguna clase dirigida tipo crossfit, aerobic o zumba

. Ejercicios de pesas y fuerza en el gimnasio.
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ANEXO 5:

METODOS DE RECOGIDA DE DATOS:

Variables .
' Fuente Método
dependientes
o Pesado del paciente en
IMC, peso y medicion o ; ]
] Personal sanitario en | bascula comun y
del perimetro de la _ _
_ centro de salud medidas con  cinta
cintura. o
métrica.
Colesterol total, LDL,
triglicéridos y niveles de | personal sanitario en
Andlisis sanguineo
HbAlc centro de salud
. ) Personal sanitario en
Tension arterial Toma de constantes
centro de salud
Personal sanitario en
_ _ Toma de constantes y
Taquicardia centro de salud e _ o
_ entrevista telefonica
Investigador
Insomnio Investigador Entrevista telefonica
Nerviosismo Investigador Entrevista telefonica
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ANEXO 6
Evaluacion del cumplimiento de las recomendaciones.

¢,Ha llegado al objetivo de 8000 pasos o ha caminado durante 60 minutos
al menos 5 dias a la semana?

¢Ha realizado algun tipo de actividad fisica (descrita en las
recomendaciones) al menos 3 veces a la semana durante al menos 20
minutos?

¢, Considera que ha cumplido con las recomendaciones de actividad fisica?
¢Cuantas piezas de fruta y verdura ha consumido al dia desde que
empezo el estudio?

¢,Cuantas piezas de bolleria industrial ha consumido durante la semana
desde que comenzo el estudio?

¢,Ha consumido alcohol desde que comenz6 el estudio? ¢ cuantas veces a
la semana?

¢, Ha consumido refrescos azucarados? ¢ Cuantas veces por semana?

¢, Considera que ha cumplido con las recomendaciones dietéticas?
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AENXO 7
Evaluacion de posibles efectos adversos.

1.

¢, Como describiria su descanso en los Ultimos meses desde el inicio del
estudio? Mejor / igual / peor

¢, Se despierta mas a menudo por la noche? Si/ No

¢,Ha tenido algun signo o sintoma que pueda asociar con el consumo de
cafeina? Por ejemplo, mayor estado de alerta, palpitaciones o
nerviosismo.

¢, Ha tenido cambios de humor o nerviosismo desde el inicio del estudio?
Si/ No

Desea aportar informacion acerca de posibles cambios asociados con las
nuevas pautas dietéticas que esta siguiendo desde que comenzo el
estudio.
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