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1. ANTECEDENTES

La Depresion Mayor es la enfermedad mas recurrente dentro de los trastornos
del estado de animo. Se calcula que afecta a mas de 300 millones de personas
en todo el mundo y su tendencia sigue situandose al alza. Aunque existen
tratamientos efectivos para su resolucion, se estima que mas del 50% de los
pacientes, en incluso hasta un 90% dependiendo del pais, no llegan a recibirlos.
Puede convertirse en un importante problema de salud, en especial cuando su
intensidad es de moderada a grave y se perpetua en el tiempo. Supone la mayor
causa de discapacidad a nivel mundial y posee una carga muy grande en la

aparicién de morbilidades. En el peor de los caos, puede llevar al suicidio (1).

En Espafia, los datos arrojados sobre esta enfermedad también la sitian como
la enfermedad mental mas prevalente. Existe gran disparidad en las cifras,
justificada en gran medida por la disparidad en los instrumentos de medida
utilizados y los criterios elegidos para su diagnéstico (DSM 5 o CIE 10). Ademas,
se estima que el 58% de las personas aquejadas por esta enfermedad no busca
ayuda y, por lo tanto, no figura en ningun tipo de registro. Teniendo en cuenta
estas variables, se estima que el 6,68% de los espafioles habria recibido un
diagnéstico de Depresidn mayor durante el afio 2017. Esta cifra ascenderia a un
total de unos tres millones de personas. Otros estudios elevan esta cifra al 10%
de la poblacién espafiola. También aparece disparidad en los datos arrojados
entre comunidades, siendo las més afectadas Galicia y Asturias. No aparecen
diferencias entre zonas rurales y urbanas, atribuyéndose estas variaciones a
diferencias socioecondémicas Yy relacionadas con el envejecimiento de la
poblacidn. Si existe disparidad entre sexos, apareciendo el doble de diagnésticos
en el caso de las mujeres. Si comparamos distintos grupos de edad, las peores

cifras se sitan en la franja comprendida entre 50 y 64 afios (2).

En cuanto a la Region de Murcia, las cifras de prevalencia, en 2017, se situaban
en torno al 6.14%. No obstante, esta cifra se ve sometida a los mismos
problemas que a nivel estatal. Existe gran disparidad en los datos arrojados y
mas de la mitad de los pacientes que presentan este cuadro no buscan ayuda.
Se cumplen también las relaciones en cuanto a distribucion segun sexo,

doblando el nimero de casos presentes en mujeres al de los hombres (3). Segun



los datos estudiados, solo en la Region de Murcia, encontrariamos mas de

92.000 personas diagnosticadas de Depresion Mayor (4).

Esta enfermedad cursa con estado de animo depresivo durante la mayor parte
del dia, disminucion del interés por la mayoria de las cosas durante la mayor
parte del tiempo, aumento o pérdida de peso y apetito, insomnio o hipersomnia,
perdida de energia, agitacién o retraso psicomotriz, sentimientos de inutilidad o
culpabilidad, ideas recurrentes de muerte o, incluso, pensamientos suicidas.
Sintomas que se mantienen, como minimo, durante dos semanas; pero tienden
a alargarse en el tiempo en muchos de los casos, y conllevan un cambio en el

funcionamiento personal o laboral.

La depresion posee una etiologia multifactorial; que no se ha conseguido
esclarecer por completo, puesto que muchos de los factores no estan claros
dentro del paciente o interacttan entre ellos, siendo causa o consecuencia unos
de los otros. Podriamos resumir las causas en un compendio de factores
genéticos, bioquimicos y neurodegenerativos, pero también factores sociales,

ambientales, del comportamiento, etc. (5).

Tras valorar los sintomas presentes dentro de la enfermedad, no es de extrafiar
gue se vea mermada la capacidad de los pacientes de elegir alimentos nutritivos,
cocinar y degustar una dieta equilibrada que asegure los requerimientos de
macronutrientes, minerales y vitaminas, ademas de adecuarse a las patologias

presente en el paciente o a su estado nutricional previo.

Una revision bibliografica, que aglutina estudios relacionados con depresion y
nutricion desde 1977 a 2015, concluye que la presencia de déficit en acidos
grasos Omega 3 y acido folico se han establecido como factores de riesgo o
predisponentes a los trastornos del estado de animo. Los niveles de magnesio y
zinc también se vieron disminuidos en pacientes diagnosticados de depresion,
gue mejoraron su prondéstico tras mejorar la ingesta en la dieta o ser
suplementados; especialmente en pacientes con un pronéstico mas grave (6).
Los niveles de selenio, cobre, zinc y hierro también fueron estudiados en una
poblacion de Estados Unidos que abarcaba un total de 14834 estableciendo una
relacion directa entre el déficit de estos micronutrientes y un aumento en la

prevalencia de depresion (7)



Ademas, numerosos estudios apuntan a una relacion directa entre nutricion y
depresion. El consumo de alimentos ricos en grasas o fritos, cereales refinados,
bebidas azucaradas y carnes procesadas llevarian a una predisposicion ante
esta enfermedad, o un peor pronéstico tras su diagndéstico. La presencia de
obesidad o sobrepeso también se ve incrementada dentro de este grupo de
pacientes, acentuando la probleméatica de la enfermedad, ademas de
predisponer al paciente a otras enfermedades cronicas y aumentar su riesgo

cardiovascular (6)

Aungue los mecanismos que vinculan dieta y depresion se encuentren aun en
estudio, es conocido que una dieta que favorezca marcadores de inflamacién
mas elevados, como aquellas que contienen gran cantidad de grasas de origen
animal, hidratos de carbono refinados y azucares libres, aumentan el riesgo de
padecer patologias relacionadas con el estado de animo. También se ha
demostrado que alimentos que contengan mayor cantidad de serotonina, una
hormona intimamente ligada a la depresion, pueden minimizar el riesgo de

padecerla, e incluso minimizar su sintomatologia y mejorar su prondstico (8).

Son multiples los estudios y revisiones que evidencia una relacién entre la
ingesta de una dieta sana y equilibrada, como seria la Mediterranea, rica en
frutas, verduras, frutos secos, aceite de oliva, legumbres, pescados, aves de
corral, carnes sin procesar y lacteos estableceria una relaciéon inversamente
proporcional al numero de pacientes diagnosticados de depresion, ademas de
mejorar su pronostico (6,8) Otras dietas, como la noruega, rica en pescados,
cereales integrales y aceite de colza (6), o la japonesa, basada en pescados,
frutas y verduras, derivados de la soja y té verde (8); y bajas en azucares y
grasas, también han demostrado beneficios sobre la depresion. Esta relaciéon
gueda avalada, una vez mas, con una revision sistematica que engloba 10
estudios y concluye que: una ingesta baja de pescado, especialmente en

mujeres, estaria relacionada con un aumento en el riesgo de depresion (9).

Una revision sistematica, que engloba un total de 42 estudios longitudinales,
expresa una relacion entre depresion y dieta patoldgica en ambas direcciones,
una dieta patologica llevaria a mayor pasa de depresion y pacientes aguejados
de depresion serian mas proclives a una dieta patologica. Esta relacion se hace
mas significativa en pacientes jovenes, con aparicion de desordenes alimenticios
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como anorexia o bulimia. Sin embargo, existe bastante disparidad entre los datos
arrojados por los diversos estudios, por lo que seria necesaria una mayor
investigacién para identificar los factores etioldgicos de esta relacion y poder

actuar en consecuencia (10).

Esta relacion se ve ejemplificada con independencia de la franja de edad
estudiada. Un estudio con un tamafio muestral de 1055 alumnos universitarios
de la ciudad de Zaragoza, cuya media de edad eran 21 afios, analiz6 que el 82%
de los alumnos no mantenia una alimentacién saludable y establecié una
relacion estadisticamente significativa con una mayor prevalencia de patologias
como la depresion, la ansiedad, el estrés y el insomnio. Tras una intervencion
dietética en esta poblacién, los niveles de las patologias estudiadas

disminuyeron, mejorando el estado de salud en los participantes (11).

En el caso del adulto mayor, una revision bibliografica que incluye seis ensayos
clinicos, constata la relacion entre nutricibn y depresiéon. Asi, una nutricién
adecuada provoca un efecto positivo en la prevencion y reduccion de los
sintomas depresivos. Establece también que un adecuado nivel de vitaminas del
grupo By triptéfano (como precursor de la serotonina), disminuye la prevalencia
de este tipo de sintomas (12). Otro estudio transversal, realizado en adultos
mayores institucionalizados, expone que la depresion, junto con el sexo
masculino, son factores predisponentes de desnutricibn en este grupo de
poblacion, siendo de gran importancia una valoracion del estado nutricional para

este grupo de poblacion (13).

En 2018, un estudio, que incluia una muestra de mas de 16000 personas, de las
cuales un 56% informé de datos de depresion o ansiedad, suplement6 a los
pacientes con un multivitaminico de amplio espectro, que incluia vitamina B12,
vitamina C, &cidos grasos Omega 3 y vitamina D. Tras un afio, el 49% de los
pacientes que informo6 de sintomas depresivos 0 ansiosos habian mejorado su
pronéstico, dato que aumentd hasta un 97% en el caso de los pacientes
aquejados por depresion grave (14). Sin embargo, una revision sistematica
posterior a tal fecha concluye que el uso de multivitaminicos no estaria
recomendado como tratamiento genérico de la depresion. Esta negativa
radicaria en las posibles interacciones entre la absorcién de los compuestos
presentes en los multivitaminicos y otros minerales y vitaminas. Aportan también
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gue el uso de una dieta Mediterranea, sana y equilibrada, aportaria los niveles
suficientes de minerales y vitaminas necesarios para el correcto funcionamiento
cerebral. Ademas, generaria en el paciente buenos habitos alimenticios, que
equilibrarian la cantidad de macronutrientes presentes en la dieta, lo que también
interfiere en la prevencion y prondstico de la depresion. Reducen, por lo tanto, el
uso de suplementos vitaminicos a casos concretos en los que, por diversos
motivos, no se puedan conseguir niveles necesarios en la dieta o exista un

problema de malabsorcion (15).

Para concluir, se han localizado dos intervenciones en las que se trabaja
directamente con una dieta mediterrdnea en pacientes aquejados de depresion,

extrayéndose los siguientes resultados:

- Un estudio realizado en Australia, que incluia un total de 67 pacientes
diagnosticados de depresidon mayor cuya dieta era de baja calidad,
distribuidos aleatoriamente entre el grupo de intervencion y de control,
expuso a sus pacientes a una dieta mediterrdnea modificada. La
intervencion consistio en siete sesiones individuales, repartidas en un total
de tres meses e impartidas por un nutricionista cualificado, recibiendo el
grupo control las mismas sesiones, pero en este caso de apoyo social.
Tras la intervencion se objetivdé una mejoria en los hébitos nutricionales
de los pacientes sometidos a la intervencion, ademas de una mejoria en
el curso de su enfermedad (16).

- Un proyecto de estudio de 2019 pretende instaurar una dieta
mediterranea enriquecida en aceite de oliva en pacientes aquejado de
depresion recurrente, cuyos sintomas se encuentren en remision, como
minimo, en los Ultimos 6 meses. Aparece en este proyecto un grupo
control, que no seria intervenido, y un grupo de intervenciéon en el que se
instauraria una dieta mediterranea enriquecida en aceite de oliva. La
intervencion tendria una duracién de dos afios y busca mejorar el
pronéstico y la calidad de vida de pacientes aquejados de depresion
recurrente. Su lugar de actuacion se centraria en cuatro hospitales,

repartidos en Las Palmas de Gran Canaria, Pamplona, Vitoria y Madrid.

Tras analizar la magnitud del problema, su prevalencia y los datos aportados
sobre la relacion entre nutricion y depresion vemos necesario la investigacion de
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nuevas intervenciones que mejoren el prondstico de la enfermedad e, incluso,

gue ayuden a su prevencion.

Los datos de prevalencia alertan de un problema con gran repercusion en la
sociedad actual, que pierde parte de sus activos por problemas ligados a la salud
mental. Y es que el diagndstico de un problema mental conlleva, en la mayoria
de las ocasiones, con un ruptura o merma del rol que esa persona ocupa en la
sociedad. Esto afecta tanto a su esfera personal, como laboral. Como ya hemos
mencionado con anterioridad, la depresion supondria la primera causa de
discapacidad a nivel mundial. No debemos olvidar que, en los casos mas graves,
esta patologia esta intimamente relacionada con el suicidio. Datos arrojados por
varios de los estudios elevan la efectividad de las intervenciones nutricionales en

pacientes con peor prondstico.

La presencia de una relacion en ambos sentidos entre nutricion y depresion nos
evidencia la importancia de la nutricion en el origen de esta enfermedad. No se
conocen aun con exactitud todos los mecanismos implicados, por lo que es
necesario aumentar el nimero de ensayos relacionados con este tema, que
ayuden a clarificar el origen y magnitud del problema, para asi ser mas eficaces
en su control. Y es que su tendencia al alza nos informa de que las estrategias
actualmente adoptadas, que se centran en un control farmacolégico y

psicoterapias, no estan siendo suficientes para atajar el problema.

Podemos extraer, de los datos aqui aportados, que la implantacion de una dieta
sanay equilibrada, como es la mediterranea, conllevaria una mejora evidente en
el curso de la enfermedad. Sin embargo, no conocemos ningun estudio dentro
de la poblacién espafiola que haya aportado datos concretos de la relacién

presente, ni de la adherencia a la intervencion.

Se trabajaria con un paciente que, por definicion, necesitara de un apoyo para
poder seleccionar los alimentos necesarios, procesarlos y degustarlos de forma
gue cumpla con sus requerimientos nutricionales, tanto a nivel de

macronutrientes como de micronutrientes.

Ademas, la sociedad actual en general se dirige hacia una alimentacion cada vez
mas alejada de la dieta mediterranea. Hemos abandonado productos de calidad,

gue nos rodean y han servido de alimento durante generaciones, para dar paso
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a una dieta occidentalizada, que se caracteriza por una mayor cantidad de
grasas saturadas y azucares libres, pero que ocupa una parte importante de
nuestro dia a dia. Una publicidad agresiva, junto con la disponibilidad y el bajo
coste asociados a estos alimentos, estan haciendo a este modo de alimentacion

una préactica cada dia mas extendida y normalizada en nuestra sociedad.

Resulta, por lo tanto, evidente la necesidad de instaurar un control sobre la dieta
de los pacientes diagnosticados de Depresion Mayor, evaluar sus patrones

alimenticios e instaurar una dieta sana y equilibrada.
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3.HIPOTESIS DE TRABAJO

Mejorar el pronéstico y la gravedad de la depresion mayor tras instaurar una

dieta sana y equilibrada en pacientes diagnosticados de Depresion mayor.
4.0BJETIVOS

Evaluar la eficacia de la instauracion de una dieta sana y equilibrada en

pacientes diagnosticados de Depresién Mayor.

Analizar los patrones nutricionales en pacientes diagnosticados de depresion

mayor.
Instaurar una alimentacion sana y equilibrada en el contexto de depresion mayor.

Comprobar la eficacia de la instauracién de una dieta sana y equilibrada a largo

plazo.

5.MATERIAL Y METODOS

a.Descripcion del estudio

Se llevara a cabo un ensayo clinico, longitudinal y prospectivo. Constara de
dos grupos: un grupo intervencion, al que se le asignara una dieta
mediterrdnea adaptada a sus necesidades, y un grupo control, que no sera
sometido a ninguna intervencién nutricional. Los pacientes seran reclutados
a partir de la poblacion abarcada por el Area de Salud VI-Vega Media del
Segura, dependiente del Servicio Murciano de Salud, que engloba

aproximadamente a 260.000 personas.

b.Sujetos de estudio

La poblacién a estudio seran pacientes diagnosticados de Depresion Mayor,
segun criterios DSM-5, que hayan sido derivados desde Atencién Primaria
(Medicina familiar y comunitaria) a su centro de Salud Mental de referencia.
Deberan ser mayores de 18 afios, y no se tendra en cuenta el sexo. Se
incluira tanto a pacientes con diagnadstico inicial de Depresion Mayor, como a

pacientes con episodios recurrentes de esta enfermedad.
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Para la participacion dentro del estudio el paciente debera dar su
consentimiento y la aceptacion de cumplir la medida terapéutica propuesta,
previo al inicio de la intervencién. Se plantean como criterios de exclusion los
presentes en la tabla 1. La presencia de uno o mas de los criterios aqui

citados conllevara la imposibilidad total de participar en el estudio.

Tabla 1. Criterios de exclusién

1. Presencia de otros trastornos psiquiatricos, como trastorno bipolar,
esquizofrenia, trastorno de la personalidad o trastornos de la conducta

alimentaria.

2. Historial de abuso de sustancias, incluida el alcohol.

3. Presencia de enfermedades cronicas u otras patologias que conlleven el

compromiso de la supervivencia a corto plazo.

4. Antecedentes de alergias alimentarias que no permitan la adherencia a

una dieta mediterranea.

5. Pacientes con problemas al masticar, tragar o absorber los alimentos.

6. Presencia de deterioro cognitivo, u otras causas, que limiten la capacidad

de seguir las instrucciones y directrices fijadas por los investigadores.

7. Pacientes institucionalizados o con problemas de autonomia.

El tamafio muestral abarcara a todos los pacientes que hayan sido derivados
a su centro de Salud Mental, dependientes del Area de salud VI-Vega Media
del Segura, y que cumplan los criterios de inclusién y exclusiéon citados en
este proyecto. Su reclutamiento se llevard& a cabo mediante contacto
telefonico, a partir de los listados facilitados por los centros de Salud mental.
Previo a este contacto se valorara, mediante analisis de su historia clinica, la
presencia de criterios de exclusion. Para su asignacion al grupo control o
grupo intervencion se realizara una aleatorizacion estratificada, dependiente
de su grupo de edad y dividida en cuatro grupos: desde 18 a 38 afios, de 39
a 59 afios, de 60 a 80 afios y mayores de 80 afos. La aleatorizacion sera

ciega para los investigadores, para evitar sesgos de seleccion.
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c.Variables

Edad de los sujetos: Este dato sera extraido de la historia clinica de los

sujetos de estudio. Se contabilizara en afios completos, siendo la cifra de
eleccion los afos que el paciente cumplira en el afio en vigor. Es decir, la cifra
asignada sera la diferencia entre el afio en vigor (2021) y el afio de nacimiento
del paciente (Un paciente nacido en 1980 sera contabilizado con 41 afos).
Como hemos mencionado con anterioridad, los pacientes seran asignados a
cuatro grupos, dependiendo de su edad, y distribuidos de la siguiente
manera: desde 18 a 38 afios, de 39 a 59 afios, de 60 a 80 afios y mayores
de 80 afios.

Valores antropométricos: se precisara del peso y la talla de los pacientes

asignados tanto al grupo control, como al grupo intervencién. Para llevar a
cabo el peso de los pacientes se utilizara una bascula digital, correctamente
calibrada, y se pesara a los pacientes en ropa interior y sin calzado. Para la
talla utilizaremos un tallimetro de columna milimetrado y se medirda a los
pacientes descalzos y sin portar ningin objeto sobre su cabeza (Ej.:
sombrero, pinzas para el pelo) que distorsione la medida. Las unidades
empleadas seran: kilogramos para el peso y metros para la talla. De estos
valores se podra extraer el IMC de los pacientes, que serd categorizado
cumpliendo la siguiente distribucion: bajo peso (< 18.5 kg/m2), normopeso
(entre 18.5 y 24.9 kg/m2), sobrepeso (entre 25y 29.9 km/m2) y obesidad
(>30kg/m2)

Habitos nutricionales: para la medida de este parametro se llevara a cabo

un registro dietético de siete dias (Anexo 1) que se evaluara mediante el
software de nutricion y dietética AZ Nutrition. Este registro sera utilizado
previo a la intervencion, cuando esta concluya y seis meses después del final
de la intervencion, con el fin de valorar si los efectos de la intervencion se
mantienen en el tiempo.

Severidad de los sintomas depresivos: el control de la sintomatologia

presente en los pacientes, y la medicion de su progresion, se llevara a cabo
mediante la escala heteroaplicada de Hamilton para la depresion (HRSD) en

su version de 17 items validada para Espafia (Anexo 2). La medicién de esta
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variable se llevara a cabo previo a la intervencion y una vez concluida esta,
siendo capaces de monitorizar asi los posibles cambios en la enfermedad.

En su version en espafiol, esta escala agrupa los valores obtenidos en 5
categorias: no depresién (0-7puntos), sintomatologia leve (8-13 puntos),

moderada (14-18 puntos), grave (19-22 puntos) y muy grave (>23 puntos).

d.Recogiday analisis de datos

Inicialmente, y tras la colaboracion de los Centros de Salud Mental implicados
en el estudio, que seran los que facilitaran los datos de pacientes
diagnosticados de depresion mayor dependientes de esta Area de Salud, se
revisaran sus historias clinicas. Sera en este momento en el que se

localizaran los criterios de exclusién mencionados anteriormente.

Tras este paso, se establecera contacto telefénico con los pacientes, con el
fin de obtener su consentimiento de participar en el estudio y la aceptacion
de cumplir con la medida terapéutica propuesta. Se utilizara esta llamada
para establecer una primera cita inicial con los pacientes y se les
proporcionard la informacion pertinente para completar el registro dietético de
siete dias que deberan aportar en esa primera cita. Los pacientes seran

ordenados en los diferentes grupos propuestos segun su edad.

Tras la aprobacion por parte del paciente de la participacion en el proyecto,
este sera asignado a su grupo de edad establecido y se aleatorizaran los
pacientes de forma ciega, con la ayuda de un programa informatico. A los
pacientes que pasen a formar parte del grupo de intervencion se les revisara
de nuevo la historia clinica, con el fin de indagar en sus alergias y patologias
médicas que tengan relacion con la dieta. Este paso sera clave para

individualizar la dieta de cada paciente a sus necesidades y particularidades.

La primera cita inicial transcurrira forma presencial y sera llevada a cabo por
un nutricionista cualificado. En esta entrevista se recogeran los datos
antropométricos requeridos y el registro dietético de siete dias, que el
paciente deberd haber rellenado con anterioridad. Se facilitara al paciente
una copia de la escala heteroaplicada de Hamilton para la depresion (HRSD),
que rellenard en ese momento. En el caso los pacientes pertenecientes al

grupo intervencién, que sera conocidos por el investigador en ese momento,
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se comprobaran que los datos extraidos de su historia clinica son correctos,
y actualizados, y se indagara sobre los gustos culinarios y peculiaridades
gastronémicas del paciente. Asi, podremos instaurar una dieta
personalizada, que ayude a mejorar la adherencia a la intervencion. En el
caso del grupo control, tras la toma de valores antropométricos, recogida de
registro dietético y cumplimentacion de la escala heteroaplicada de Hamilton
para la depresién (HRSD), el paciente sera instruido para una entrevista final,

cuyo contenido final detallaremos mas adelante.

A partir de este momento, a los pacientes del grupo intervencion se le
asignard una dieta individualizada y personalizada, basada en la dieta
mediterrdnea, que sea capaz de cubrir sus requerimientos de
macronutrientes y micronutrientes e intente mejorar las patologias asociadas
al paciente, incluidos el sobrepeso o la obesidad. La dieta seré facilitada a los
pacientes a través de vias telematicas, siempre que sea posible, o mediante

recogida en mano en su Centro de Salud Mental de referencia.

Los pacientes del grupo intervencion mantendran un contacto telefénico
semanal con su entrevistador, que se prolongara hasta el final de la
intervencion nutricional (seis meses). El motivo de esta llamada sera aclarar
posibles dudas, corregir problemas relacionados con la dieta pautada e
intentar afianzar la adherencia al tratamiento. Las citas se programaran de

forma conjunta entre paciente y entrevistador.

A partir del mes del inicio de la intervencién, se programaran sesiones
grupales entre cada entrevistador y los pacientes asignados a su cupo, con
una periodicidad mensual. El tema a tratar seré la importancia de la nutricion
en el transcurso de su enfermedad, habitos nutricionales saludables, eleccion
adecuada de alimentos y variaciones nutricionales en el caso de enfermedad
cronica previa, como podria ser hipertension arterial o diabetes mellitus.
También se utilizaran las sesiones previstas para aclarar dudas de los
participantes y compartir experiencias, dudas, logros, etc. Se intentara que
estas sesiones sean participativas y dinamicas, con el fin de favorecer un
buen ambiente terapéutico y facilitar la consecucion de objetivos. Las
sesiones grupales continuaran hasta un total de cinco sesiones,
comprendidas entre los meses primero y quinto de la intervencion.
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Una vez transcurridos seis meses desde el inicio de la intervencion, se
procedera a reevaluar el estado de los pacientes, con el fin de valorar la
consecucion de los objetivos definidos en este estudio y confirmar la hipétesis
propuesta. Para este fin se instruira a los pacientes, mediante contacto
telefénico, para acudir a una cita presencial de forma individual y para el
cumplimento de un nuevo registro dietético de siete dias. Las entrevistas
individuales, preferiblemente, seran llevadas a cabo por el investigador que
ha llevado el seguimiento del paciente, al menos en el caso del grupo
intervencion. Este paso sera realizado tanto con los pacientes asignados al

grupo control, como con los pacientes del grupo intervencion.

En esta entrevista de control, con independencia de pertenecer al grupo
control o grupo intervencion, el paciente entregara el registro dietético de
siete dias para su valoracién, cumplimentara de nuevo la escala
heteroaplicada de Hamilton para la depresién (HRSD) y se le tomaran valores

antropométricos de nuevo.

Los pacientes asignados al grupo de intervencion seran instruidos durante
esta entrevista final para que, transcurridos tres meses, se reiinan de nuevo
con su entrevistador para la entrega de un registro dietético de siete dias.
Este registro es necesario para comprobar si los hébitos nutricionales
adquiridos durante la intervencion perduran en el tiempo, habiendo adquirido
el paciente una dieta sana y equilibrada, basada en la dieta mediterranea.
También utilizaremos esta ultima cita para que los pacientes rellenen, bien
sea via telemética o presencial, la encuesta de satisfaccion y adecuacion
(Anexo 3). Esta encuesta, que serd anGnima, tiene como fin revisar y evaluar
el trabajo de los investigadores y la adecuacién de la intervencién. Asi,
podremos valorar posibles errores cometidos durante la proyeccion de este

estudio y mejorar la intervencion en futuras ocasiones.

Para la recogida de los datos necesarios para la intervencion, ademas de los
documentos reflejados anteriormente, utilizaremos un registro de datos
(Anexo 4), que nos ayudara a sintetizar y estandarizar la informacion, con

independencia del entrevistador o investigador.
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En andlisis de las variables descritas sera llevado a cabo con la colaboracién
del departamento de estadistica de la Universidad de las Islas Baleares. Para
su realizacion el equipo se apoyara el software estadistico R, de licencia libre.

El nivel de significacion que determinara este estudio sera p<0.05.

Respecto al andlisis descriptivo de las variables, se obtendran las medias y
valores maximos y minimos para las variables cuantitativas, ademas de las
frecuencias y porcentajes en el caso de variables cualitativas. Cuando
aparezcan desviaciones elevadas, se sumaran a los datos anteriores la
obtencibn de modas y medianas. Para su analisis, los sujetos seran
diferenciados entre grupo control e intervencién, ademas de obtener datos de
cada uno de los estratos definidos por edad. El intervalo de confianza elegido

en este estudio sera del 95%.

Para el andlisis bivariante, que en este caso se dard entre los valores
obtenidos tras la valoracion de sus héabitos nutricionales y la valoracion de la
severidad de los sintomas depresivos, se utlizara una ANOVA para
establecer relaciones estadisticas, en el caso de que las variables tengan una
distribucion normal. Si no es el caso, pasaremos a relacionar dichas variables

mediante el test de Kruskall-Wallis.

e.Limitaciones del estudio

La principal limitacion que puede surgir dentro de este estudio seria la baja
adherencia por parte de los pacientes a la intervencion. Es cierto que estos
pacientes, por su diagnéstico clinico, pueden no encontrarse muy motivados
para la inclusién en una intervencion de este tipo, que requiere un cambio en
la rutina diaria y la adquisicién de nuevos habitos. Sin embargo, este estudio
se ha intentado disefiar para reducir esta pérdida de sujetos, manteniendo un

contacto frecuente con el paciente y directo.

Los criterios de inclusion y exclusion formulados serian muy amplios y
podrian generar factores de confusion, que enmascaren la eficacia de la
intervencion y arrojen datos erréneos. No ajustar mas aun las variables de
confusién esta argumentado, en gran medida, para intentar englobar una
muestra de pacientes lo mas heterogénea posible. Esto nos llevara a poder

emitir unas conclusiones que seran facilmente extrapolables a un nimero de
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poblacion mucho mas elevado. En el caso de encontrar gran heterogeneidad
en los datos obtenidos, los investigadores podrian intentar agruparlos en
funcion de diversas variables que permitan futuras investigaciones enfocadas

a un sector de la poblacion mas reducido.

La muestra seleccionada esta localizada en un area geogréfica relativamente
pequefia, aunque tengamos el suficiente nUmero de pacientes para llevar a
cabo el estudio. Esto podria reducir las posibilidades de extrapolar los datos,
pues existe variacion entre las prevalencias entre distintas areas geograficas.
Sin embargo, segun la bibliografia consultada, las diferencias en cuanto a
prevalencia no se derivan de su localizacién; sino de otras variables, como el
envejecimiento de la poblacién. No obstante, este estudio podria servir como

piloto a otros con mayor tamafio muestral.

Por ultimo, mencionar que también deberiamos tener en cuenta que, los
pacientes conocen su pertenencia a una intervencion nutricional y, por lo
tanto, podrian enmascarar los datos arrojados en sus registros dietéticos o
en la escala de severidad de los sintomas. Sera funcién del entrevistador
insistir al paciente en el nulo compromiso de cumplir con ningan estandar mas

allda de completar los documentos requeridos con la mayor veracidad posible.

6.PLAN DE TRABAJO Y CALENDARIO DE
ACTUACION

Para la seleccién y reclutamiento de los pacientes candidatos a la intervencion

se trabajara en conjunto con los centros de Salud Mental de la Region de Murcia

dependientes del Area de Salud VI-Vega Media del Segura. Dicha area cuenta

con dos centros de salud Mental, ubicados en Molina de Segura (Centro de Salud

Mental Dr. Vicente Campillo) y en Murcia (Hospital General Universitario Morales

Meseguer).

Se les requerira a dichos centros listados de pacientes aquejados de depresion

mayor, ademas de facilitar el acceso a sus historias clinicas, preferiblemente

mediante su consulta a través del sistema informatico de dichos centros. Una

vez conseguida dicha informacion, los investigadores revisaran los datos con el

19



fin de reclutar a los pacientes que cumplan los criterios de inclusion y exclusion

descritos anteriormente.

Dentro de las historias clinicas encontraremos el teléfono de contacto de los
pacientes reclutados. En el caso de no ser asi, recurriremos a la colaboraciéon de

su Centro de Salud Mental de referencia para el contacto con el paciente.

Los pasos anteriormente descritos transcurriran durante los meses de julio,
agosto y septiembre de 2021. Una vez transcurrido este tiempo se habran
analizado los datos pertinentes y se procedera a la asignacion de un grupo de
pacientes a cada investigador. Este grupo constara de unos 200 pacientes para
cada investigador, distribuidos uniformemente entre el grupo de intervencion y el
grupo control. Los pacientes asignados a cada investigador seran citados para
la primera cita presencial durante el mes de octubre de 2021, intentando
consensuar la cita con éstos, a fin de conseguir una mayor adherencia. En esta
cita se recogera el registro dietético, tomaran datos antropométricos y facilitara
la escala de severidad de los sintomas depresivos. Ademas, en el caso de los
pacientes asignados en el grupo intervencién, se comprobara la veracidad y

actualizacion de los datos recogidos a partir de la historia clinica.

El contacto telefénico, que debe ser llevado a cabo de forma semanal, para el
control de los pacientes incluidos en el grupo intervencion, quedara en manos
del entrevistador al que se le asigne dicho paciente. El investigador sera el
encargado de registrar si el paciente no cumple con este seguimiento.

Las reuniones grupales, que sucederan con una periodicidad mensual, incluiran
la exposicién de un tema, dictado por los investigadores principales y ejecutado
por cada uno de los entrevistadores. Las sesiones se repetiran en distintos
horarios a lo largo de una semana y se pactara, de forma previa, la inclusion de
cada paciente en una de las sesiones para cumplir con los aforos estimados.

Este aforo serad de un méaximo de 20 pacientes por sesion.

En la sesién de control, a los seis meses del inicio de la intervencién (abril de
2022), se habré instruido al paciente para que lleve con él su registro dietético
cumplimentado. Durante esta sesion, que sera individual y necesaria para ambos
grupos, el entrevistador recogera el registro dietético, se tomaran valores

antropometricos y cumplimentara la escala de severidad de los sintomas
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depresivos. También instruiremos a los pacientes del grupo intervencién para la
ultima sesion de control, aproximadamente tres meses después de la

intervencion.

Esta ultima sesién de control, ubicada durante el mes de julio de 2022, podra ser
realizada por otro entrevistador, puesto que durante su desarrollo solo se
recogerd el registro dietético cumplimentado por el paciente y se rellenara la
encuesta de adecuacion y satisfaccion. No sera requisito indispensable que esta

sesion transcurra de forma presencial.

Para la realizacion del estudio, resultara indispensable su aprobacion por el
Comité de Etica del Hospital General Universitario Morales Meseguer, del cual
dependen los pacientes seleccionados para el presente estudio. El tratamiento
de datos se hara segun la legislacién vigente en proteccion de datos y siempre

respetando el secreto profesional.

Como ya hemos mencionado con anterioridad, sera el entrevistador que tenga
asignado a cada paciente el encargado de cumplimentar el registro de datos de
forma correcta. Una vez concluida la intervencion, estos registros de datos seran
remitidos a los investigadores principales, quienes se encargaran de la

extracciéon y analisis de los datos.

Estos investigadores principales seran, también, los encargados de reunir la
bibliografia necesaria para la instauracion de la intervencion, asi como de la

preparacion de los temas a tratar en las sesiones grupales.

El equipo encargado de la realizacion del estudio estara formado por un equipo
multidisciplinar, en el que se incluirdn Médicos Especialistas en Psiquiatria y
Nutricionistas. Constara de tres investigadores principales, que realizaran las
funciones descritas con anterioridad, y un nimero variable de entrevistadores,
dependiendo del nimero de pacientes que sean reclutados en la poblacién
diana. Estos entrevistadores deberan estar dotados, ademas de los formularios
pertinentes, de una bascula digital y un tallimetro milimetrado. Todos los
profesionales que participen en este estudio precisaran de un equipo informatico

gue esté dotado del software necesario y les permita desarrollar sus funciones.
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Los datos que se desprendan de este estudio podran asentar las bases de un
programa nutricional en el contexto de depresion mayor. Este programa podria
ser extrapolado a nivel regional e, incluso, estatal. Pretendemos con esto mejorar
el pronéstico, disminuir la severidad de la enfermedad y mejorar la calidad de
vida de los pacientes intervenidos. Recordar que, la depresion supone la
enfermedad mental mas prevalente dentro de nuestra sociedad y es responsable
de parte de las incapacidades y comorbilidades presentes en nuestra sociedad.
Sin olvidar que, en el peor de los casos, puede abocar al suicidio. Las estrategias
escogidas en la actualidad, tras revisar la bibliografia actual y la magnitud del
problema, resultan insuficientes y abren el camino al estudio de nuevos campos

de tratamiento.

Para finalizar, recordar que, la implementacion de esta intervencion no conlleva
riesgos para el paciente. No existe evidencia de que la adquisicion de una dieta
sanay equilibrada, basada en la dieta mediterranea, conlleve ningln riesgo para

la salud o el bienestar de los pacientes.
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7. ANEXOS

Anexos 1: Registro dietético de siete dias

LUNES

MARTES

MIERCOLES

JUEVES

Desayuno

Almuerzo

Comida

Merienda

Cena

Comida
entre
horas
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VIERNES

SABADO

DOMINGO

Desayuno

Almuerzo

Comida

Merienda

Cena

Comida
entre
horas
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Anexo 2. Escala heteroaplicada de Hamilton para la depresion

(HRSD)
ftems Criterios operativos de valoraciéon
1. Humor 0. Ausente
deprimido 1. Estas sensaciones se indican solamente al ser preguntado
(tristeza, 2. Estas sensaciones se relatan oral y espontaneamente
depresion, 3. Sensaciones no comunicadas verbalmente, es decir, por la
desamparo, expresion facial, la postura, la voz y la tendencia al llanto
inutilidad) 4. El paciente manifiesta estas sensaciones en su comunicacion

verbal y no verbal de forma espontanea

2. Sensacion de

0. Ausente

culpabilidad 1. Se culpa a si mismo, cree haber decepcionado a la gente
2. ldeas de culpabilidad, o meditacion sobre errores pasados o malas
acciones
3. La enfermedad actual es un castigo. Ideas delirantes de culpabilidad
4. Oye voces acusatorias o de denuncia y/o experimenta alucinaciones
visuales amenazadoras

3. Suicidio 0. Ausente
1. Le parece que la vida no merece la pena ser vivida
2. Desearia estar muerto o tiene pensamientos sobre la posibilidad de
morirse
3. Ideas de suicidio 0 amenazas
4. Intentos de suicidio (cualquier intento serio se califica 4)

4, Insomnio | 0. Ausente

precoz 1. Dificultades ocasionales para dormirse, por ejemplo, mas de media

hora
2. Dificultades para dormirse cada noche

5. Insomnio medio

0. Ausente

1. El paciente se queja de estar inquieto durante la hoche

2. Esta despierto durante la noche; cualquier ocasién de levantarse de
la cama. Se califica 2 (excepto si esta justificada: orinar, tomar o dar
medicacion, etc.)

6. Insomnio tardio

0. Ausente

1. Se despierta a primeras horas de la madrugada, pero vuelve a
dormirse

2. No puede volver a dormirse si se levanta de la cama

7. Trabajoy
actividades

0. Ausente

1. Ideas y sentimientos de incapacidad. Fatiga o debilidad
relacionadas con su actividad, trabajo o aficiones

2. Pérdida de interés en su actividad, aficiones, o trabajo, manifestado
directamente por el enfermo o indirectamente por desatencion,
indecisién y vacilacién

3. Disminucién del tiempo dedicado a actividades o descenso en la
productividad

4. Dej6 de trabajar por la presente enfermedad
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8. Inhibicién
(lentitud de
pensamiento y de
palabra,
empeoramiento
de la

0. Palabra y pensamiento normales
1. Ligero retraso en el dialogo

2. Evidente retraso en el didlogo

3. Dialogo dificil

4. Torpeza absoluta

concentracion,
actividad motora
disminuida)
9. Agitacion 0. Ninguna
1. “Juega” con sus manos, cabello, etc.
2. Se retuerce las manos, se muerde las ufias, los labios, se tira de
los cabellos, etc.
10. Ansiedad 0. No hay dificultad
T G U
3. Actitud aprensiva aparente en la expresién o en el habla
4. Terrores expresados sin preguntarle
11. Ansiedad 0. Ausente
somatica 1. Ligera
2. Moderada
3. Grave
4, Incapacitante

Signos fisiolégicos concomitantes de la ansiedad como:

— Gastrointestinales: boca seca, flatulencia, diarrea, eructos,
retortijones

— Cardiovasculares: palpitaciones, cefalalgias

— Respiratorios: hiperventilacién, suspiros

— Frecuencia urinaria

— Sudoracion

12. Sintomas
somaticos
gastrointestinales

0. Ninguno

1. Pérdida del apetito, pero come sin necesidad de que lo estimulen.
Sensacion de pesadez en el abdomen

2. Dificultad en comer si no se le insiste. Solicita 0 necesita laxantes o
medicacion intestinal para sus sintomas gastrointestinales.

13. Sintomas

0. Ninguno

somaticos 1. Pesadez en las extremidades, espalda o cabeza. Dorsalgias,
generales cefalalgias,
algias musculares. Pérdida de energia y fatigabilidad.
2. Cualquier sintoma bien definido se califica 2
14. Sintomas 0. Ausente
genitales 1. Débil
2. Grave
3. Incapacitante. Sintomas como:

Pérdida de la libido
Trastornos menstruales

15. Hipocondria

. No la hay

. Preocupado de si mismo (corporalmente)

. Preocupado por su salud

. Se lamenta constantemente, solicita ayudas, etc.
. Ideas delirantes hipocondriacas
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16. Pérdida de A. Segun manifestaciones del paciente (primera evaluacion)
peso 0. No hay pérdida de peso
1. Probable pérdida de peso asociada con la enfermedad actual
(completar A o B) | 2. Pérdida de peso definida (segun el enfermo)
B. Segun pesaje hecho por el psiquiatra (evaluaciones siguientes)
0. Pérdida de peso inferior a 500 g en una semana
1. Pérdida de peso de mas de 500 g en una semana
2. Pérdida de peso de més de 1 kg en una semana (por término
medio)
17. Insight 0. Se da cuenta de que esta deprimido y enfermo
(conciencia de 1. Se da cuenta de su enfermedad, pero atribuye la causa a la mala
enfermedad) alimentacién, clima, exceso de trabajo, virus, etc.
2. Niega que esté enfermo

Puntos | No depresion Leve Moderada Grave Muy grave
de corte 0-7 8-13 14-18 19-22 >23

Anexo 3. Encuesta de satisfaccion y adecuacion

1. Durante el primer contacto telefénico, ¢la informacion requerida y las
indicaciones dadas le fueron sencillas y apropiadas?

O Si

[0 En su mayor parte

0 En menos de la mitad de su contenido

[0 No pude contestar ninguna o casi ninguna de las preguntas o no entendi
las indicaciones

2. En la entrevista inicial, ¢ la informacién requerida fue facil de contestar?

O Si

[0 En su mayor parte

[0 En menos de la mitad de las preguntas

[0 No pude contestar ninguna o casi ninguna de las preguntas

3. En la entrevista inicial, ¢se sinti6 comodo con su entrevistador?

O Si

[0 En su mayor parte

O En menos de la mitad de la entrevista

[0 No me senti comodo en la mayor parte de la entrevista

4. En la entrevista inicial, ¢ entendio las indicaciones dadas por el entrevistador?

O Si

[0 En su mayor parte

O En menos de la mitad de su contenido

[0 No entendi ninguna o casi ninguna de las indicaciones
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5. ¢ Le resultd util la primera entrevista?

O Si

0 En su mayor parte

0 En menos de la mitad de su contenido
0 No me resulté util

6. En los contactos telefénicos, ¢la informacion requerida fue facil de contestar?

O Si

[0 En su mayor parte

[0 En menos de la mitad de las preguntas

[0 No pude contestar ninguna o casi ninguna de las preguntas

7. En los contactos telefénicos, ¢ se sinti6 comodo con su entrevistador?

O Si

[0 En su mayor parte

1 En menos de la mitad de la entrevista

[0 No me senti comodo en la mayor parte de la conversacion

8. En los contactos telefonicos, ¢entendié las indicaciones dadas por el
entrevistador?

O Si

[0 En su mayor parte

[ En menos de la mitad de su contenido

O No entendi ninguna o casi ninguna de las indicaciones

9. ¢ Le resultaron utiles los contactos telefénicos?

O Si

[0 En su mayor parte

[0 En menos de la mitad de su contenido
[0 No me resultaron utiles

10. En las sesiones grupales, ¢ la informacion requerida fue facil de contestar?

O Si

[0 En su mayor parte

[0 En menos de la mitad de las preguntas

[0 No pude contestar ninguna o casi ninguna de las preguntas

11. En las sesiones grupales, ¢ se sinti6 comodo con su ponente?

O Si

[0 En su mayor parte

0 En menos de la mitad de la entrevista

[0 No me senti comodo en la mayor parte de la entrevista

12. En las sesiones grupales, ¢entendi6 las indicaciones dadas por el ponente?

O Si

[0 En su mayor parte

[0 En menos de la mitad de su contenido

0 No entendi ninguna o casi ninguna de las indicaciones
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

¢ Le resultaron dtiles las sesiones grupales?

O Si

[0 En su mayor parte

O En menos de la mitad de su contenido
[0 No me resultaron utiles

En la entrevista final, ¢la informacion requerida fue facil de contestar?

O Si

[0 En su mayor parte

[0 En menos de la mitad de las preguntas

[0 No pude contestar ninguna o casi ninguna de las preguntas

En la entrevista final, ¢,se sinti6 comodo con su entrevistador?

O Si

[0 En su mayor parte

00 En menos de la mitad de la entrevista

[0 No me senti comodo en la mayor parte de la entrevista

En la entrevista final, ¢ entendio las indicaciones dadas por el entrevistador?

O Si

[0 En su mayor parte

[0 En menos de la mitad de su contenido

0 No entendi ninguna o casi ninguna de las indicaciones

¢ Le resulto util la dltima sesiéon?

O Si

0 En su mayor parte

0 En menos de la mitad de su contenido
0 No me resulto util

En la sesion de control, ¢la informacién requerida fue facil de contestar?

O Si

[0 En su mayor parte

[0 En menos de la mitad de las preguntas

[0 No pude contestar ninguna o casi ninguna de las preguntas

En la sesidon de control, ¢ se sinti6 comodo con su entrevistador?

O Si

[0 En su mayor parte

1 En menos de la mitad de la entrevista

[0 No me senti comodo en la mayor parte de la entrevista

En la sesidbn de control, ¢entendié las indicaciones dadas por el

entrevistador?

O Si

[0 En su mayor parte

[ En menos de la mitad de su contenido

O No entendi ninguna o casi ninguna de las indicaciones
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21. ¢ Le resulto util la sesién de control?

O Si

0 En su mayor parte

0 En menos de la mitad de su contenido
0 No me resulté util

22. Durante la intervencién en la que ha participado, ¢se ha sentido arropado por
el equipo?

O Si

[0 En su mayor parte

[0 En menos de la mitad de la intervencion
1 No me he sentido arrojado

23. Durante la intervencion en la que ha participado, ¢han sabido resolverle las
dudas que le han surgido durante este tiempo?

O Si

[0 En su mayor parte

[0 En menos de la mitad de las preguntas

[J No pude contestar ninguna o casi ninguna de las preguntas

24. Durante la intervencidn en la que ha participado, ¢ha aparecido algun
conflicto con su entrevistador?
O Si

O Algun conflicto esporéadico
0 No

25. Respecto a la dieta que ha seguido, ¢ cree que se adecua a sus necesidades
nutricionales?

O Si

[0 En su mayor parte

00 En menos de la mitad de las comidas

0 No se adecuaba a mis necesidades
26. Durante la intervencién en la que ha participado, ¢ era capaz de cumplirla con
facilidad?

O Si

[0 En su mayor parte

O En menos de la mitad de las comidas

1 No he cumplido la mayor parte de la dieta
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27. Durante la intervencion en la que ha participado, ¢ha tenido sensacion de
hambre entre comidas?

O Si

[0 En su mayor parte

0 En menos de la mitad de las comidas

[0 Tenia hambre en la mayoria de las comidas

28. Durante la intervencion en la que ha participado, ¢ los alimentos se adaptaban
a sus gustos culinarios?

O Si

[0 En su mayor parte

00 En menos de la mitad de las comidas

[1 No se adaptaban a mis gustos culinarios

29. Durante la intervencion en la que ha participado, ¢le era facil encontrar o
comprar los alimentos que incluia su dieta?

O Si

[0 En su mayor parte

00 En menos de la mitad de los alimentos

[1 No era capaz de comprar o encontrar muchos de los alimentos

30. Puntte del 1 al 10, siendo 10 la puntuacién maxima, el trabajo que ha
realizado el equipo:
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

31. Puntue del 1 al 10, siendo 10 la puntuaciéon maxima, la calidad de la dieta
gue le ha sido asignada:
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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Anexo 4: Registro de datos

Registro de datos: reeducacion alimentaria en depresién mayor Paciente n®:
Nombre Apellidos Edad
Alergias alimentarias:
Patologias previas:
Grupo control O Grupo intervencion [

ENTREVISTA INICIAL
Peso (en kilogramos): Talla (en metros): IMC:
Cumplimenta el registro dietético de siete dias Sid0 No [ Puntuacion HRSD:

CONTACTO TELEFONICO: FALTAS DE CUMPLIMIENTO

Fecha Fecha

Fecha

Fecha Fecha

Fecha

SESIONES GRUPALES: FALTAS DE CUMPLIMIENTO

Fecha Fecha

Fecha
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Registro de datos: reeducacion alimentaria en depresion mayor Paciente n®:

ENTREVISTA DE CONTROL

Peso (en kilogramos):

Talla (en metros):

IMC:

Cumplimenta el registro dietético de siete dias Sid No [

Puntuacién HRSD:

ENTREVISTA FINAL

Cumplimenta el registro dietético de siete dias: Sid No [

Cumplimenta la encuesta de satisfaccion:

Sid0 NoO

Observaciones:

HRSD: Escala heteroaplicada de Hamilton para la depresion, en su version de 17 items en espafiol.

En el caso de completar las casillas delimitadas para el incumplimiento del contacto telefénico y las sesiones grupales, considerar

al paciente como NO adherido a la intervencion.

Para pacientes asignados al grupo control solo se rellenaran los campos pertenecientes al a entrevista inicial y a la entrevista de

control.
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