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C. DESCRIPCION DEL PROYECTO

1 DENOMINACION DEL PROYECTO

EFECTOS DE UNA INTERVENCION COMUNITARIA EN FAMILIAS CON DIETA
TRADICIONAL ATLANTICA. ESTUDIO GALIAT

Concello
da Estrada

El Estudio GALIAT (Galicia Dieta Atldntica), es un ensayo clinico de intervencidn nutricional, controlado
y aleatorizado. Forma parte del proyecto integrado Galiat 6+7, en el que seis Organismos Publicos de
Investigacion y siete empresas de alimentacién gallegas sellan una unidn estratégica |1+D+i para estudiar
los recursos agroalimentarios y marinos de Galicia y sus efectos sobre la salud. Se incorpora a la
comunidad a través del Plan de Salud local, marco estratégico para hacer sostenible la intervencién a
largo plazo.
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Proyecto autorizado por el Comité Autonémico de Etica en Investigacion de Galicia (Cédigo 2013/531)

Registro del ensayo clinico https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02391701 NCT02391701

Financiacidn publica a través del programa Feder-Innterconecta para Galicia, convocatorias 2013 (ITC-
20133014) y 2015 (ITC-20151009). Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial (CDTI), Ministerio de
Economia y Competitividad (MINECO). Gobierno de Espafia
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2 DIRECCION DEL PROYECTO

Investigadores principales

Grupo Clinico.

Hospital Clinico Universitario de Santiago
de Compostela, Area de Gestién Integrada
de Santiago.

SERVIZO
|'_\:\:J GALEGO
de SAUDE

de Xestion Integ
de Santiago de Compostela
Santiago de Compostela

Maria del Mar Calvo Malvar, Facultativa Especialista de Andlisis Clinicos de la Gerencia de
Gestion Integrada de Santiago de Compostela. Telf. 981950395. (Coordinacion)

Maria Rosaura Leis Trabazo. Coordinadora de la Unidad de Gastroenterologia, Hepatologia y
Nutricion Pediatrica. Servicio de Pediatria del Area de Gestién Integrada de Santiago de
Compostela. Telf. 981951112

Francisco Gude Sampedro. Epidemidlogo. Unidad de Epidemiologia Clinica del Area de Gestién
Integrada de Santiago de Compostela. Telf. 981950033

Alfonso Javier Benitez Estévez. Jefe de servicio de Analisis Clinicos. Servicio de Andlisis Clinicos
del Area de Gestion Integrada de Santiago de Compostela. Telf. 981950371

Juan José Sanchez Castro. Jefe de servicio del Centro de Salud de A Estrada. Area de Gestidn
Integrada de Santiago de Compostela. Telf. 986282878

Coordinadoras

Carmen Martinez Rodriguez, coordinadora cientifica del proyecto global Galiat 6+7. Dirige el
Grupo Viticultura de la Misién Bioldgica de Galicia — CSIC

Maria del Mar Calvo Malvar, coordinadora del Grupo Clinico del Estudio Galiat.

Investigadores colaboradores

Servicio de Atencion Primaria de A Estrada

Premio Best in Class al mejor servicio de
atencion Primaria de Espafa, 2014-2015-
2106
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de Santiago de Compostela
Santiago de Compostela
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EFECTOS DE UNA INTERVENCION COMUNITARIA EN FAMILIAS CON DIETA TRADICIONAL ATLANTICA. ESTUDIO GALIAT

3 OBIJETIVOS, MATERIALY METODOS UTILIZADOS PARA SU DESARROLLO

3.1 JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

Galicia es la segunda comunidad auténoma con mayores tasas de sobrepeso y obesidad’. A nivel
mundial, en los ultimos 50 afios, la alimentacién ha evolucionado, de manera que las dietas
tradicionales se han sustituido por patrones menos saludables. Nuestros hijos e hijas comen peor que
sus padres y que sus abuelos, y eso esta cobrando factura en términos de salud. Cientifica, ecoldgica y
econdmicamente el retorno a las dietas tradicionales y de proximidad podria revertir esta tendencia. La
adherencia a la dieta tradicional gallega se ha relacionado con la salud metabdlica, la baja mortalidad
coronaria y elevada longevidad de los habitantes del noroeste de la Peninsula’.

El estudio GALIAT toma la familia como unidad de intervencién y tiene como OBJETIVO GENERAL
mejorar la salud mediante la promocion de habitos alimentarios saludables a través de la adherencia a
la dieta Atldntica tradicional.

Los OBJETIVOS ESPECIFICOS son:

(1) Disefio de la dieta, de forma que los aportes nutricionales diarios y semanales se ajusten a las
recomendaciones de consenso de los organismos cientificos internacionales y a la herencia cultural
y gastrondmica de nuestra Comunidad.

(2) Evaluacién de la efectividad de la dieta sobre la salud metabdlica y la adiposidad mediante una
intervencion multinivel® gue compromete a los siguientes actores:

- Familias

- Atencion Primaria

- Asociaciones de padres de los colegios

- Ayuntamiento

- Empresas locales

- Empresas alimentarias

- Grupos cientificos

- Hospital Clinico Universitario de Santiago

- Medios de comunicacion (radio local, prensa...)

(3) Mejorar los habitos alimentarios de la comunidad y, como consecuencia, su estado de salud y
bienestar, reforzando interacciones entre los citados agentes.

(4) Traslacion del conocimiento obtenido incorporandolo al Plan de Salud Local.
(5) Monitorizacién de resultados a medio-largo plazo.

En resumen, GALIAT aporta la evidencia cientifica que justifica una actuacion comunitaria que, desde la
Atencion Primaria, aborda los principales determinantes individuales y sociales que afectan a la salud
alimentaria y la implementa en la practica clinica a través del Plan de Salud local.

3.2 MATERIAL Y METODOS
3.2.1 Diseio

El estudio GALIAT (Galicia Dieta Atldntica) es un ensayo clinico de intervencion nutricional, controlado y
aleatorizado, disefiado desde un enfoque comunitario y cuyas principales caracteristicas son: (1)
centrado en la familia como unidad de intervencion; (2) basado en una dieta congruente con el

! Aranceta-Bartrina J, Pérez-Rodrigo C, Alberdi-Aresti G, Ramos-Carrera N, Lazaro-Masedo S. Prevalence of General Obesity and
Abdominal Obesity in the Spanish Adult Population (Aged 25-64 Years) 2014—2015: The ENPE Study. Rev Esp Cardiol. 2016;69:579-
87

! Guallar-Castilléon P, Oliveira A, Lopes C, Lépez-Garcia E, Rodriguez-Artalejo F. The Southern European Atlantic Diet is associated
with lower concentrations of markers of coronary risk. Atherosclerosis. 2013;226:502—9.

} Estrategia NAOS. Aecosan, Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad alimentaria y Nutricion . Ministerio de Sanidada, Servicios
Solciales e Igualdad. Gobierno de Espafia. http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/home/aecosan_inicio.htm
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patrimonio cultural y gastronémico de la zona, la dieta atlantica; (3) educacién nutricional individual y
comunitaria y educacion gastronomica; (4) realizado desde el marco de la Atencién Primaria; (5)
participacion de seis grandes empresas alimentarias locales en coordinacién con cinco grupos de
investigacion del CSIC, la Facultad de Medicina de la Universidad de Santiago de Compostela y el
Hospital Clinico Universitario de Santiago y (6) participacion del ayuntamiento, medios de
comunicacién, empresas locales, una escuela de hosteleria, restaurantes locales.....en resumen, la
comunidad.

3.2.2 Participantes
3.2.2.1 Localizacion

El trabajo de campo, incluyendo el reclutamiento y seguimiento de las familias participantes, se realizé
en el centro de atencion primaria de un pueblo interior de Galicia, A Estrada, con una poblacion de
20.700 personas. Mas de 80 profesionales del centro de salud actuaron como investigadores
colaboradores. Se contraté una facultativa adicional, una enfermera y cuatro nutricionistas para dirigir el
trabajo de campo en el centro de salud. Todas las personas involucradas recibieron formacidn tedrica y
practica (un mes antes del inicio) sobre los procedimientos normalizados de trabajo del estudio.

3.2.2.2 Seleccion de las familias

La eleccion de familias se baso en la seleccidn aleatoria de "sujetos indice" de los registros del Sistema
Nacional de Salud del municipio. Se realizé una seleccién aleatoria de 3.500 personas de entre 18 y 85
afnos, estratificadas por décadas de edad. Se contacté telefénicamente con las personas elegidas para
solicitar su participacidn, registrar el tamano de sus familias y verificar que los interesados e interesadas
cumplieran con los criterios de inclusion. Los criterios de elegibilidad para los participantes y familias se
muestran en el Apéndice 1. Esto proporciond una lista de 662 familias que fueron nuevamente
evaluadas. Para alentar a la poblacién a participar, el estudio se publicité en prensa, radio y televisién, se
colgaron carteles en el centro de salud y en el ayuntamiento y los médicos de familia actuaron como
informadores cualificados. La figura muestra un diagrama de flujo que explica el proceso de
reclutamiento y las fases de intervencion.

Poblacion de referencia

(n = 18474) Seleccidn aleatoria, estratificada por
[ décadas de edad

m " tini - Mo evaluades por finalizar periodo de
uesira para escrutinio reclutamiento (n = 428)

(n = 3500) No contestaron tif (n = 211)

. Fallecidos (n = 24)

No pertenecian al SNS (n = 18)
- .. Viven fuera (n= 134}
Familias evaluadas para seleccion
(n =662)
r

Rechazan participar (n= 714}

Mo cumplen criterios inclusion (n=837)
Incapacidad para participar (n = 189)
Dificultad para participar (n = 262)

Criterios inclusién/exclusidn (n =23)
Rechazan participar (n = 300}
- Finalizacion del reclutamiento (n = &3)

Aleatorizacion n; =250 n; =715
|

! ]

Asignados a grupo INTERVENCION Asignados a grupo CONTROL
ne= 127,250 n, = 363 =12, 250, = 352
Abandonos ny =7 (5,5%) n; = 20 (5,5%) Abandonos ny =12 (9,8%) n, = 41 (11,6%)
Completan la intervencidn Completan la intervencion
ny= 120, = 343 ne=111n, =311

3.2.3 Intervencion

El trabajo de campo involucré a 250 familias (715 nifios y adultos). Las familias participantes en el
ensayo clinico se dividieron por sorteo en dos grupos, uno de intervencion (127 familias) y otro de
control (123 familias).
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Durante 6 meses, las 127 familias del grupo de intervencion participaron en un programa formado por
cuatro sesiones individuales de educacién nutricional, alimentaria y gastrondmica de 60 minutos de
duracién, se les entregd material de apoyo con recomendaciones nutricionales, planificacién de menus,
recetas calibradas y formacidn sobre preparaciones culinarias. Durante los seis meses de la intervencion
se suministraron gratuitamente y en cantidad suficiente alimentos caracteristicos de la dieta tradicional
gallega, que fueron aportados por las empresas colaboradoras en el estudio. Las 123 familias restantes
actuaron como grupo control. Al finalizar el estudio, a las familias del grupo control se les impartié una
sesion de 60 minutos de educacién nutricional, se les entregd el material de apoyo con
recomendaciones y recetas y un regalo de alimentos. A todos los participantes (intervencion y control)
se les practicaron controles clinicos y analiticos en la valoracion basal (mes 0), a los tres meses y en la
valoraciodn final (mes 6).

3.2.4 Evaluacion de la efectividad de la intervencion. Variables de medida

Las variables de medida se recogieron en la valoracion basal (visita 1, mes 0), a los 3 meses (visita 2) y a
los 6 meses (visita 3).

La variable principal para evaluar la efectividad de la intervencidn fue la disminucion de colesterol
desde el basal (mes 0) hasta el final (mes 6). Las variables secundarias incluyeron cambios en los indices
antropométricos y parametros de adiposidad (peso corporal, indice de masa corporal y porcentaje de
masa grasa), y parametros del metabolismo lipidico (LDL colesterol, HDL colesterol, triglicéridos).

El efecto de la intervencidon sobre el cambio de los patrones nutricionales se evalu6 mediante un
cuestionario semi-cuantitativo de frecuencia de consumo de alimentos (FFQ). También se cuantifico la
ingesta de alimentos en términos de calorias, macro y micronutrientes mediante el registro de consumo
de alimentos de 24h durante 3 dias (2 de semana y un festivo). Estos cuestionarios se completaron en la
visita basal y a los 6 meses en presencia de un nutricionista. Los participantes poseian material de apoyo
grafico para poder registrar el tamafio de las raciones.

Ademas se recogieron datos sobre factores sociodemograficos (edad, sexo, estado civil, situacidn laboral
y nivel de educacidén); habitos de salud (consumo de tabaco, alcohol, niveles de actividad fisica) y
antecedentes sanitarios personales y familiares.

Las muestras de sangre para analisis se extrajeron en condiciones estandarizadas entre las 8 y las 10 am
tras un ayuno de 10-14h. Todos los andlisis de laboratorio se realizaron en el Hospital Clinico
Universitario de Santiago de Compostela en el mismo dia de la extraccidon. Se conservaron muestras
alicuotas a -802 para posibles determinaciones futuras de hormonas, adipocinas y andlisis genéticos. Los
resultados de los andlisis fueron automaticamente incorporados a la Historia Clinica de cada
participante y revisados, tanto por los profesionales del Laboratorio como por su médico de familia.
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4 IDENTIFICACION DE LAS ACTUACIONES REALIZADAS

Partimos de un enfoque de investigacion participativa (Investigacion-Accidén-Participacion) para
impulsar un aprendizaje mutuo entre investigadores, trabajadores sanitarios y sociales, y la comunidad
(nuestro target).

4.1 FASE DE PROTOCOLIZACION
4.1.1 Actividades preliminares

e Solicitud de autorizacién al Comité Autonémico de Etica de Investigacién de Galicia

e Registro del protocolo del estudio en la base mundial de datos de estudios clinicos
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02391701

e Publicacion del protocolo del estudio en revista cientifica®
https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3441-y

e Cartas dirigidas a la poblacién de referencia explicando el proyecto e invitando a participar

e Consentimiento informado

e Hoja de informacion a los participantes

e Cuadernos de recogida de datos para nifios y adultos (Apéndice 2)

4.1.2 Formacion de los profesionales

e Se impartieron varias sesiones clinicas sobre los protocolos de trabajo para el personal del
centro de salud de A Estrada.

e La consulta de nutricidn pediatrica del Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela
incorporo en su practica rutinaria durante un mes a los nutricionistas y enfermera contratados,
con el fin de adiestrarlos en el trabajo de campo.

4.1.3 Diseiio, planificacion y gestion del trabajo de campo

El estudio Galiat ha sido metodolégicamente muy complejo. Las tareas de protocolizacion
abarcaron dos afos de trabajo. A nivel del centro de salud el objetivo era no entorpecer los flujos
de trabajo de los profesionales. La ejecucidn del proyecto se organizé para no alterar la rutina diaria
- horaria y laboral - de los profesionales sanitarios, a pesar de su implicacién. Pero ademads
intervinieron muchas personas ajenas a la metodologia cientifica (cocineros, almacenistas,
conductores...). Esto, que en un principio podria parecer una debilidad del proyecto, se convirtié en
su gran fortaleza: el grado de implicacién social superd nuestras expectativas. De hecho estamos
evaluando el efecto arrastre sobre los patrones alimentarios de poblaciéon no implicada en la
intervencion.

e Se aplicé una metodologia de gestion por procesos:

Calvo-Malvar M, Leis, R, Benitez-Estévez, AJ, Sdnchez-Castro J, Gude F. A randomised, family-focused dietary intervention to
evaluate the Atlantic diet: the GALIAT study protocol. BMC Public Health (2016) 16:820
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e Se elabord un sistema de informacion integrado en el que se incluyeron la ficha del estudio,
unas fronteras delimitadas con entradas y salidas concretas y secuencias de etapas claramente
integrables, y un libro con todas las actividades, procedimientos de trabajo, responsabilidades,
material necesario y cronograma para el personal de trabajo de campo y los colaboradores
locales. El Libro Verde del Galiat (Apéndice 3) fue nuestra hoja de ruta durante casi dos afios.
Establecia el qué, quién, cdmo, cuando y con qué de todas las actividades.

4.2 INTERVENCION NUTRICIONAL

La intervencion nutricional se disefid tomando como referencia un patron dietético con las
caracteristicas de la Dieta Atlantica (Apéndice 4).

4.2.1 Elaboracion de un recetario

e Confeccidon de platos tradicionales a base de productos locales. Las recetas fueron propuestas
por el equipo investigador, elaboradas por un cocinero y calibradas por el equipo de
nutricionistas.

e A partir de estos platos, planificacion de menus equilibrados, para el dia, la semana y el mes,
econdémicos, faciles y adaptados a las necesidades nutricionales de nifios y adultos.

e Elaboracion de fichas con recomendaciones para que el aporte nutricional diario y semanal se
ajustara a las caracteristicas de la dieta atlantica y a las recomendaciones de consenso sobre
ingesta alimentaria.

o Publicacién del libro “Platos y Menis Atldnticos” (ISBN: 978-84-617-0785-0), con las
recomendaciones nutricionales y las recetas calibradas (Apéndice 5).
4.2.2 Entrega de alimentos

Los alimentos fueron cedidos por las empresas participantes en el estudio. Los trabajadores del
ayuntamiento fueron responsables de entregar los alimentos en los domicilios de las familias cada tres
semanas.

5
Leis R, Calvo M, Gude F, Benitez AJ. Platos y MenUs Atldnticos. 1st ed. Santiago de Compostela; 2014.
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La gestidn logistica de alimentos y el sistema de agendas posibilité que la entrega de alimentos se
realizase en los plazos previstos, de manera que las familias recibian las valijas en sus hogares el dia y
hora acordados, evitdndose retrasos en las entregas.

Se facilitd una agenda con el plan de distribucion de alimentos para seis meses, de manera que se
establecia una entrega cada tres semanas en el domicilio con una valija de alimentos en cantidad
suficiente en funcion del nimero de personas de la familia.

A lo largo del periodo de estudio, estas familias recibieron sin cargo una variedad de alimentos
caracteristicos de la dieta atlantica tradicional (Apéndice 6).

4.2.3 Educacion nutricional
Durante la intervencion:

A lo largo de 6 meses, las 127 familias del grupo de intervencion participaron en un programa formado
por 3 sesiones individuales y una sesion comunitaria de educacién nutricional, alimentaria y
gastrondmica de 60 minutos de duracién.

En la visita inicial (visita 1, mes 0), todas las familias del grupo de intervencion recibieron informacién
sobre la dieta atlantica y cdmo seguirla; los mensajes de los nutricionistas se adaptaron a la condicidn
clinica de cada participante, sus preferencias, necesidades, creencias y cultura. En las visitas 2 (mes 3) y
3 (mes 6), los nutricionistas recordaron a las familias las recomendaciones sobre la dieta y les ayudaron
a completar sus cuestionarios.

Se les entregd material de apoyo con recomendaciones nutricionales, planificacion de menus, recetas
calibradas y formacion sobre preparaciones culinarias.

Al finalizar el estudio a las familias del grupo control se les impartié una sesién de 60 minutos de
educacidn nutricional, se les entregd el material de apoyo con recomendaciones y recetas.

4.2.4 Practicas de cocina Master Chef

Se organizd una jornada de practicas de cocina impartida por un profesor de la escuela de hosteleria
colaboradora con el proyecto. El objetivo era que las familias adquiriesen habilidades culinarias para la
correcta preparacién de los platos. La jornada tuvo lugar en un restaurante local que nos prestd sus
instalaciones.

En esta jornada interactiva estdbamos presentes tanto el equipo investigador como los nutricionistas, de
manera que pudimos reforzar los conocimientos impartidos en las sesiones de educacién nutricional y
resolver dudas de manera coloquial.

4.3 FASE POSTINTERVENCION

4.3.1 Comunicacion del estudio en prensa. Solo en 2014 se publicaron 235 noticias en prensa local y
nacional, ademas de 64 noticias, reportajes y entrevistas en radio y television.

4.3.2 Comunicacion de resultados a la poblacién en presentacion publica del Plan de Salud local
4.2.3 Consejo sobre alimentacién saludable con Dieta Atlantica tradicional en consulta de atencién
primaria

Se incorpora la necesidad de adherencia a la Dieta Atlantica tradicional en el consejo sobre estilos de
vida saludables (alimentacion saludable, actividad fisica, juegos y ocio del nifio) en los controles de salud
de todos los nifios y nifias que acuden a la consulta de pediatria del Sistema Publico.

4.2.4 Promocion de una alimentacion saludable en el entorno comunitario

Intervencion comunitaria mediante educacion en el entorno escolar y el consejo individual sanitario.
Integra familias y agentes intervinientes en el proceso de la alimentacion y propone actividades en
restaurantes, mercados y sector primario alimentario, como talleres de informacién sobre composicion
de alimentos, lectura e interpretacion de etiquetados, alimentos autéctonos o la necesidad especial de
disminuir el consumo de sal, bebidas azucaradas y grasas trans y saturadas.
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LA IMPLICACION Y SINE
PARTICIPADO

5

RGIAS DE LOS DIFERENTES SECTORES QUE HUBIERAN

Galiat tiene un enfoque de investigacion participativa, entendido como un ciclo de mejora que
incorpora: elementos de cohesién de la comunidad y de como trabajar juntos, definicion de problemas y
de riquezas, definicidn del proceso y metodologia de investigacion, recogida y andlisis de datos, difusidn
de los resultados y plan de accidn que asegure su sostenibilidad.
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Por ello, se engloba en dos marcos estratégicos:

o.- El proyecto de investigacion Galiat 6+7 http://galiatémas7.com en el que seis empresas de

alimentacion gallegas (Bodegas

Terras Gauda, Quescrem, Conservas Friscos, Pazo de Rivas, Conservas A

Rosaleira y Olei Aceite Gallego) y siete organismos publicos de investigacion (Misidn Bioldgica de Galicia-

CSIC, Instituto de Investigacion

de Ciencias Marinas-CSIC, Hospital Clinico de Santiago de Compostela,

Aula de Productos Lacteos - Universidad de Santiago de Compostela y Universidad de Vigo) se unen

mediante una alianza estratég
marinos del noroeste de Espafia

Galicia
Alimentacior

Atlantic
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ica de 1+D+i para abordar el estudio de recursos agroalimentarios y
y sus efectos sobre la salud y el bienestar.

Este marco ha permitido:

1. Caracterizar, analizar, determinar e identificar, de forma
simultanea, en los recursos agroalimentarios y marinos gallegos objeto
del estudio aquellos compuestos susceptibles de presentar propiedades
funcionales, que puedan estar presentes en los extractos de los
alimentos.

2. Testar los compuestos-moléculas detectados en los
extractos de los alimentos incluidos en el proyecto, para evaluar su
potencial anticancerigeno y antimetastasico.

3.
familias.

Comprobar los beneficios de una intervencion nutricional en
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La figura muestra los actores implicados en el Galiat 6+7.
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2.- Un Plan de Salud local, impulsado por el servicio de atencidn primaria de A Estrada, en colaboracién
con el Sistema Gallego de Salud, las autoridades locales y la ciudadania.

Pero ademas, para poder realizar una intervencién nutricional de corte comunitario, tuvimos que
implicar a un gran nimero de profesionales y personal colaborador, muchos de ellos ajenos a nuestra
organizacion.

El Ayuntamiento de A Estrada se implico a través del propio alcalde y varios de los concejales. Nos
prestaron una furgoneta con conductor para el reparto semanal de alimentos.

La Fundacidn de Exposiciones y Congresos de A Estrada implicé a todo su personal y nos facilité un
almacén de alimentos.

Radio A Estrada estuvo emitiendo cufias informativas cada media hora durante meses para sensibilizar a
la poblacidn a participar en el estudio. Las delegaciones locales de prensa escrita (Faro de Vigo y La Voz
de Galicia) informaban periédicamente.

El restaurante Pazo de Xerliz nos prestd sus instalaciones para las practicas Master Chef.

Todos ellos, junto a los profesionales del centro de salud, colaboraron con nosotros de manera
totalmente altruista. Las familias de A Estrada también. Ellos son el Galiat.
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6 LAEVALUACION DE PROCESO Y RESULTADOS: METODOLOGIA, INDICADORES Y EL

IMPACTO SOBRE LA SALUD DE LA POBLACION DIANA

6.1 Metodologia. Analisis estadistico

Las variables bioquimicas y antropométricas se analizaron por intencién a tratar, de manera que los
andlisis incluyeron a todos los participantes que realizaron la evaluacidn basal independientemente de
su adhesién al protocolo de estudio, finalizacién del estudio o pérdida de datos®. Para examinar las
diferencias entre el grupo de intervencién y el grupo control se utilizaron modelos lineales mixtos
ajustados para las diferencias basales, con la condicidn de intervencidn considerada como efecto fijo y
las familias (clusters) como efecto aleatorio. Los analisis estadisticos se llevaron a cabo utilizando el
software Stata v14. Los patrones alimentarios se analizaron mediante un analisis de componentes
principales (NSPRCOMP package for performing principal components analysis http://cran.r-
project.org). El calculo de la ingesta de nutrientes se realizdé con la aplicacién informatica DIAL7, que
incorpora una amplia base de datos actualizada de alimentos espafioles y extranjeros.

El tamafio de muestra se estimoé en base a una disminucidn esperada del 5% en los niveles séricos de
colesterol con respecto a los iniciales tras un periodo de intervencién de 6 meses. Para una potencia del
estudio del 80%, un coeficiente de correlacion intrafamiliar del 0.25 y un nivel de significacién del 5% se
precisaban 125 familias por cada brazo (intervencion y control). Se asumié una media de 3 miembros
por unidad familiar y una tasa de abandonos del 10%. Inicialmente, por tanto, se esperaba incluir 330
individuos por cada grupo. Los calculos se realizaron utilizando el programa informatico Sample Size
Shop’s GLIMMPSE 2.0 online tool for clustered data ®

6.2 Cambio en marcadores bioquimicos y antropométricos

La tabla resume el efecto de la intervencion en las principales medidas de eficacia primarias y
secundarias.

INTERVENCION CONTROL Efecto de la intevencion
1 1 1 1 Diferencia de medias 3
Basal 6 meses Basal 6 meses ey I 95%)2 p ICC
Peso’ (Kg) 77,4 76,6 74,8 75,5 -1,20 0,000 0,232
(16,9) (17,0) (15,1) (15,0) (-1,7,-0,71)
IMC® (kg/m?) 28,5 28,2 27,6 27,9 -0,47 0,000 0,002
(5,2) (5,3) (5,1) (5,0) (-0,64, -0,29)
indice cintura/cadera 0,91 0,89 0,89 0,89 -0,012 0,001 0,179
(0,09) (0,1) (0,10) (0,10) (-0,020, -0,005)
% Grasa corporal 35,3 34,1 34,1 34,0 -0,97 0,000 0,360
(6,8) (7,0) (7,3) (7,2) (-1,34, -0,59)
Colesterol (mg/dl) 195,6 187,8 188,6 189,4 -5,39 0,003 0,225
(39,0) (38,0) (36,2) (36,4) (-8,99, -1,79)
LDL-colesterol (mg/dl) 118,2 113,6 111,7 113,1 -3,60 0,026 0,268
(34,1) (33,0) (30,1) (30,6) (-6,77,-0,44)
HDL-colesterol (mg/dl) 57,8 55,8 57,8 56,5 -1,006 0,105 0,258
(14,7) (13,9) (14,3) (14,5) (-2,22,0,21)
Triglicéridos (mg/dl) 84,0 82,5 79,0 82,0 -4,218 0,161 0,248
[63- 114] [57-110] [58-118] [58-125] (-10,42, 1,66)

! Los datos estdn expresados en medias (DS) excepto en la concentracién de triglicéridos, que se expresa en mediana y percentiles
25y 75

? Diferencia de las medias calculada mediante modelos lineales mixtos ajustados por el correspondiente valor basal, edad y sexo
con la condicidn de intervencién considerada como efecto fijo y las familias (clusters) como efecto aleatorio. Proporciona el efecto
de la intervencion sobre cada variable

* indice de correlacion intraclase. Proporciona el grado de correlacién entre los miembros de una misma familia

* Calculado solo para participantes mayores de 18 afios

> indice de masa corporal. Calculado solo en participantes > 18 afios

¢ Van Buuren S. Multiple imputation of discrete and continuous data by fully conditional specification. Stat Methods Med Res.
2007;16(3):219-42.

’Ortega RM, Lpez AM, Carvajales PA, Requejo AM, Aparicio A, Molinero LM. Programa Dial v. 3.3.5.0 (2016)

8 Kreidler SM, Muller KE, Grunwald GK, Ringham BM, Coker-Dukowitz ZT, Sakhadeo UR, Baron AE, Glueck DH. GLIMMPSE: online
power computation for linear models with and without a baseline covariate. J Stat Softw. 2013;54:10.
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La medida de eficacia primaria, la disminucién de la concentracién de colesterol debida a la
intervencion, fue de 5,35 mg/dl tras ajustar por la concentracién de colesterol basal, edad y sexo. Esta
disminucion fue mayor en mujeres adultas y nifios de ambos sexos que en varones adultos.

En el caso de la concentracidn de LDL colesterol, se observé una disminucién de 3,60 mg/dl debida a la
intervencion. No se obtuvieron diferencias significativas en el cambio de concentracién de HDL
colesterol y de triglicéridos.

Respecto a la composicidn corporal, la intervencién produjo una disminucién de 1,2 kg en el peso
corporal, 0.42 kg/m2 en el IMC y una disminucion significativa en el porcentaje de masa grasa corporal.
Ademas se observé una fuerte correlacidn intrafamiliar en esta variable. La disminucién de peso fue
mayor en varones adultos, 1,7 kg, que en mujeres, 0,8 kg.

Tras 6 meses, el 11,1 % de los participantes adultos del grupo de intervencidn perdieron mas del 5% de
su peso corporal.

6.3 Cambio en los patrones alimentarios

Los habitos alimentarios de las 250 familias se determinaron a partir de un cuestionario de frecuencia de
consumo alimentario (FFQ) realizado basalmente y a los 6 meses.

El andlisis de componentes principales sobre los FFQ identificd dos patrones alimentarios (componente
1, menos saludable y componente 2, mas saludable):

» Componente 1: compuesto principalmente por alimentos del vértice de la piramide saludable y
alimentos procesados

» Componente 2: compuesto principalmente por alimentos de la base de la pirdmide saludable y
alimentos funcionales.

La tabla muestra la contribucidn de los diferentes alimentos a cada uno de los patrones.

Componente 1 Componente 2

pizza 0,557 [frutas 0,629
refrescos 0,513 |verduras 0,559
carnes.frit 0,505 |frutos.secos 0,392
precocinados 0,489 |mermelada 0,373
snacks 0,481 |aceite.oliva 0,363
burguer 0,469 |huevos.mix 0,354
pasteles 0,410 |infusiones 0,334
chucherias 0,408 |miel 0,327
mayonesa 0,394 |patatas.coc 0,325
helados 0,389 |lac.desna 0,317
patatas.frit 0,357 |cereales.int 0,315
chocolate 0,311 |[tofu 0,275
ketchup 0,296 |chocolate 0,249
cacao 0,275 |legumbres 0,235
bolleria 0,253 [lac.semi -0,211
aceite.girasol 0,241 |huevos.frit -0,305
lac.enter 0,241

cereales 0,226

vino -0,251

A partir de estos datos, para cada participante se calculé su puntuacién en cada componente y se
establecieron los cuartiles de la muestra.

En las tablas se representa el porcentaje de individuos por cuartil, seguiin sexo, grupo al que pertenecen
(control o intervencion) y evaluacion basal y final.

Los cuartiles se han coloreado en rosa o verde, de menos saludable a mas saludable, en funcién de las
recomendaciones de la Dieta Atlantica.

Mujer Control | Mujer Control Mu;er. . Mujer. . Varén Control | Varén Control Varon” Varon. .
Componente 1 . Intervencién Intervencion . Intervencién Intervencion
Basal Final ) Basal Final ’
Basal Final Basal Final
Q1 25,00% 21,60%) 24,10% 37,20% 22,50% 20,20%) 28,20% 33,60%
Q2 22,70% 28,80%) 27,10% 36,60% 27,90% 26,30%) 23,10% 36,40%
Q3 25,60% 33,30%) 28,80% 16,50%) 21,60% 32,30%) 22,20% 21,80%
Q4 26,70% 16,30% 20,00% 9,80%) 27,90% 21,20%) 26,50% 8,20%
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Muijer Control | Mujer Control Mu;er. . Mujer. . Varén Control | Varén Control Varon” Varon. .
Componente 2 . Intervencion Intervencion . Intervencion Intervencion
Basal Final ) Basal Final ’
Basal Final Basal Final
Q1 22,10% 35,30%) 16,50% 15,20% 40,50% 43,40%) 26,50% 27,30%
Q2 25,60% 21,60%) 24,70% 20,70% 21,60% 20,20%) 28,20% 20,90%
Q3 26,20% 21,60%) 24,70% 23,20% 24,30% 20,20%) 24,80% 22,70%
Q4 26,20% 21,60%) 34,10% 40,90%) 13,50% 16,20% 20,50% 29,10%
ComponenteR:nenosBaludable ComponenteR:Baludable
"Ql2 Q2@ © Q37 WQ4E
= QlBane Q2Bane Q3Bane = Q4Bane
27% o 28% 27% 26% 22%| e 21%
17% 22% 1%
24% 20%

Control? ~ ControlPl Intervenciondintervencion’) Controll  Contral? Intervencionfintervenciont Controltl  Controlz Intervencionfintervencion? Controlz  Contral) Intervencionfintervencion?
Basal Final Basal Final Basal Final Basal Final Basal Final Basal Final Basal Final Basal Final

En el grupo de intervencion se observa un desplazamiento hacia componentes mas saludables, tanto
en varones como en mujeres, disminuyendo el nimero de personas que estan por encima del cuartil
alto del componente menos saludable y aumentando en el mas saludable.

También se observa mejoria en el grupo control, manifestandose, sobre todo, en una disminucién de la
puntuacién del componente menos saludable.

6.4 Impacto sobre la salud de la poblacién diana

Sobre las personas. El objetivo principal en la prevencién de las enfermedades cardiovasculares se ha
centrado tradicionalmente en la reduccién de los niveles de colesterol y de colesterol LDL. Tras 18
meses de intervencidon en un municipio 20.700 habitantes sobre una muestra de 750 individuos se
observa una reduccion en los niveles medios de colesterol y de colesterol LDL de 5,3 y 3.60 mg/dI
respectivamente. Se trata de un valor medio en el conjunto de las familias del grupo de intervencion,
obteniéndose una mayor disminucidn en las mujeres y nifios que en los hombres.

Por otro lado, la evidencia epidemioldgica demuestra una fuerte relacidn inversa entre los niveles de
colesterol HDL vy el riesgo cardiovascular. En consecuencia, el colesterol HDL se ha convertido en un
objetivo atractivo para la prevencién y tratamiento de las enfermedades cardiovasculares. La
justificacion bioldgica de elevar los niveles de colesterol HDL como estrategia de prevencion vy
terapéutica se apoya, ademdas de en la evidencia, en las propiedades antiinflamatorias de la
lipoproteina, los efectos antioxidantes y la capacidad para promover el transporte inverso del colesterol.
La mayoria de las dietas originan una disminucidn en los niveles de colesterol HDL. En nuestro caso estos
niveles no se modifican de manera significativa debido a la intervencidn.

Otra medida de eficacia secundaria, el cambio en la composicidn corporal, mostrd un efecto favorable
asociado a la intervencion. Se constata una reduccion media de peso corporal de 1,2 Kg (0,42 kg/m2 de
IMC). Se trata de una reduccidn estadisticamente significativa, pero quizas la pregunta mas interesante
sea si ésta reducciéon es clinica y epidemioldgicamente relevante. Este grado de reduccion puede no
tener relevancia clinica a nivel individual pero si a nivel poblacional y de salud publica.

Por ultimo se obtiene un desplazamiento del consumo de alimentos hacia patrones mas saludables.
Ademas la intervencion tuvo un efecto arrastre sobre los individuos no intervenidos, que también
modificaron sus habitos alimentarios. Este hallazgo podria deberse al propio disefio de la intervencion.
Al tratarse una intervencién de corte comunitario es la propia comunidad la que ejerce un efecto
dinamizador, favoreciendo el cambio a comportamientos saludables.
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7  CONTINUIDAD Y SOSTENIBILIDAD DEL PROYECTO 'Y LA FINANCIACION ECONOMICA
CON LA QUE SE CUENTA PARA DESARROLLARLOS

RORABRAMIENTO DE
LS COORCINADORES EN FLENO OE
DE LA ESTRATEGIA BOOUMVENTIOS DE
ADHESION

R ——————  ACCIOMES ESTRATEGICAS =~—— _—

El proyecto Galiat 6+7 es un proyecto pionero e integrado de I+D+i de caracter estratégico, importante
dimensién y largo alcance, en el que empresas e instituciones cientificas sellan una alianza para
rentabilizar sinergias y transferir el conocimiento a la sociedad con el fin de demostrar el efecto
saludable de determinados alimentos autdctonos gallegos que forman parte de la Dieta Atlantica.

El vehiculo para trasladar ese conocimiento a la poblacién, entendemos que son los planes locales de
salud, con la visién de pasar de un enfoque de intervenciones puntuales a estrategias de medio y largo
plazo, para la promocidn de una alimentacion saludable teniendo en cuenta los determinantes sociales,
dinamizando el conocimiento a través de las relaciones que establece, el sector salud, con los otros
sectores.

El plan local de salud, que se pilota en A Estrada a través de su linea Estratégica de Prevencion y
Promocion de la salud del S.N.S, aporta sostenibilidad y traslacion de conocimiento al proyecto de
investigacion, dado que el objetivo general es fomentar la salud y el bienestar de la poblacién de A
Estrada promoviendo entornos y estilos de vida saludables y potenciando la seguridad frente a las
lesiones y convirtiendo A Estrada en una ciudad europea saludable, en sus &mbitos de empoderamiento,
retos de salud publica, sistema sanitario centrado en la persona y comunidad resiliente con entorno
saludable.

Como objetivo global cuantificable se
plantea aumentar en 2 afos la esperanza de
vida en buena salud al nacer en A Estrada,
en 2022.

PROM;C‘“IBAN DE LA SALUD
Y PREVENCION ILﬁAI. SNsS

El municipio . Estrada . . .
o "ﬂ—_ o alie Los primeros pasos han cristalizado en

- R bt ecionat de ooud, la adhesién del municipio a la Estrategia de
B s 4 e ictembr do 2017. Promocion de la Salud y Prevencidn del SNS.

mlhnch.ns.ludm"a
Calidad e Innovaci6n
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El cronograma de acciones previstas se detalla a continuacién:

2017 2018
Faued et Mow Dic Ene Feb Bar Abr May Jun Jul Ao Sep

Elaboracion del Plan de Salud Loca

Hembraminnts di Coardinadonn

S domeeean Loeen

Constitucion de combsiun inertorial |

..........................................................

Mapie di Activen
2018 2019
Fases Oet Mew D Die Erg Fab Bar M ay Jn Juil Ago Sep
Plin da Tabaguimo

.......................................................

AP AEmimbacion § wida sabad sl

..............................................................................

Binamicscion partidpadon cusadana

identificascan y mdpng e fistures

Prasmtacion publica del seguimisto

» Iniciado Encursa @ Nolnidado @ Finalizado

Por otra parte, el plan de salud local entronca con la Estrategia de Desarrollo Urbano Sostenible Edusi,
que cuenta con 6 millones de euros de fondos europeos para invertir hasta 2020 en el municipio. Dentro
de esta estrategia, en la linea de nuevas tecnologias, se ha decidido la traslacién del libro de recetas de
la dieta atlantica a una app de alimentacion saludable.

A ESTRADA
INTELIXENTE
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8 PLANTEAMIENTO INNOVADORY ORIGINAL

Los programas de promocién de la salud basados en modelos conductuales han mostrado ser eficientes
y respaldan el argumento de que la familia y el ambiente son cruciales para el desarrollo de preferencias
alimentarias y gustativas, patrones de consumo de alimentos, preferencias de actividad, etc.

Son sin embargo muy escasas las intervenciones nutricionales con una metodologia de ensayo clinico (el
disefo experimental que aporta mayor grado de evidencia cientifica en humanos) que, desde el marco
de la atencidn primaria, estudien los habitos alimentarios familiares con un enfoque dinamizador de
conocimiento al ambito comunitario y dentro de un plan de salud cuyo objetivo principal es actuar en el
contexto micro, donde cristalizan un buen niumero de determinantes intermedios de la salud y en el que
es probable que las politicas de salud publica y otras, impacten de forma desigual.

La metodologia del estudio GALIAT se basé en empoderar una comunidad a distintos niveles de
actuacidn, proporcionando la formacidn, confianza y flexibilidad necesarias para promover un cambio
hacia la adopcion de comportamientos saludables.

Sus componentes criticos incluyeron el compromiso institucional, los recursos sostenibles a través del
modelo de financiacion, los servicios de apoyo locales, tanto publicos como privados, la participacidon
ciudadana y un potente disefio cientifico, basado en la evidencia, junto con la evaluacién de los
resultados a partir de los datos recogidos.

AMBITO SANITARIO

AMBITO COMUNITARIO

Los principios rectores son comunes a la investigacidn participativa. Por ello hemos trabajado juntos el
sector empresarial, el sanitario, el comunitario, el cientifico, porque creemos que solo seremos capaces
de mejorar la salud de las personas si entendemos que, en investigacién comunitaria, deben participar
del primero hasta el ultimo de los actores posibles, los pacientes y sus familias.

El objetivo del ensayo clinico es generar accién para mejorar los habitos alimentarios de la comunidad y
como consecuencia su bienestar. Tratamos de generar conocimiento para, a través del plan de salud
local, trasladar el conocimiento obtenido en la investigacion a la accidn y al cambio en positivo de los
hdabitos alimentarios.

El desarrollo del estudio Galiat, dentro del marco del Plan de Salud y del proyecto global Galiat 6+7,
ha impulsado la interaccion entre los servicios sanitarios y comunitarios. Trabajamos juntos para que
los resultados y las conclusiones pudieran ser trasladados, no solo a la comunidad cientifica. También a
la sociedad. Para que todas las personas entiendan qué hemos hecho y qué hemos conseguido.
Queremos que el co-aprendizaje y el conocimiento empape a todos los miembros de la comunidad, que
forme parte de dicha comunidad, que haga el beneficio futuro sostenible.
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9 CONTEMPLACION DE CRITERIOS DE EQUIDAD Y PERSPECTIVA DE GENERO

9.1  CRITERIOS DE EQUIDAD

La incorporacion de un enfoque de equidad se hizo a partir de un esquema en tres fases: lista de
chequeo inicial, andlisis y reenfoque con equidad integrada.

Proceso para Integrar la Equidad :

Tras un analisis preliminar de la equidad del proyecto Galiat se aplicé un ciclo de revision, para entender
el proyecto, identificar poblacién objetivo, identificar barrera y elementos facilitadores, asociar los
determinantes sociales.

ENTORNOS PROMOTORES DE SALUD

CONDICIONES
DE VIDA

HABITOS DE Alimentacicn

VIDA Saludsble

AREA EMOCIONAL

El analisis del enfoque de equidad incluyd los siguientes componentes:

1. Objetivo inicial del proyecto. El objetivo del ensayo clinico era generar acciéon en una comunidad
entera, para mejorar los habitos alimentarios a través de la dieta tradicional investigando los beneficios
que ésta reporta.
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2. Poblacion objetivo del proyecto. Se entregaron los alimentos a todos los participantes, de forma que
las familias en situacion econdmica mas desfavorecida no tuviesen mas barreras que las mds pudientes.
Ademas, la entrega de los alimentos se hizo, en colaboracidn con los servicios sociales municipales, en
los domicilios de las familias, evitando obstaculos derivados de la dificultad para los desplazamientos.

3. Evaluacion de necesidades en salud de las personas. El proyecto se ha realizado sobre la base de la
alimentacidn tradicional, de manera que se adapta a las posibilidades de acceso a la poblacion objetivo.

4. Intersectorialidad. El proyecto es intersectorial en todas sus fases, tanto en la fase de planificacion,
como en las fases de investigacion y de intervencidn, incorporando todas las conclusiones a la comisidn
intersectorial del plan de salud comunitario.

5. Desafios de equidad. A través del plan de salud, se generan acciones para mejorar los habitos
alimentarios de la comunidad, independientemente de su posicion social u otros factores sociales.

Tras ello se acordd un redisefio, decidiéndose la incorporacidon a través del plan de salud local,
incorporando a éste la estrategia de prevencion y promocion del Sistema Nacional de Salud como marco
estratégico para trasladar el conocimiento a la comunidad y actuar sobre los hdbitos de vida y
determinantes sociales de la salud, con un enfoque de heterogeneidad, equidad, participacién
ciudadana y fomento de la intersectorialidad.

GALIAT

TPEPe a7

MUESTRA PARA ESCRUTINIO *  Mayores de 85
10 pERsoNAs TS TS

FAMILLAS EVALUADAS PARA SELECCION
""" a7 FAMILLAS
S enchoyen
= Darnendas
= Tumanes
= Pallativos

COMPLETAN LA INTERVEMCION
o. ————————— = 231 FAMILIAS

Criterio equidad:5e entregan alimentos a los excluidos

PLAN DE SALUD

ALEATORIZACHON
250 FAMILIAS

INVESTIGACION PARTICIPATIVA - o

HUMMNIZAOON

COORDIMACION SOC0-SANITARIA

o. PREVENCION ¥ PROMOCION DE LA SALUD
--------- H

POBLACION TOTAL

PEPRRRRR 28074
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9.2 PERSPECTIVA DE GENERO

La perspectiva de igualdad de género se ha contemplado a todos los niveles, tanto a nivel de seleccidn
de investigadores, como en la formacion, donde se ha intentado influir en la concepcién tradicional
histéricamente dominante, de la mujer como encargada de la elaboracion de los alimentos en la familia.
Se impartiéo formacién a grupos familiares en su conjunto, intentando modificar ciertas conductas
adquiridas a este respecto. Finalmente la parentalidad positiva e igualdad de género son dos de los
elemento cardinales del dmbito educativo del Plan de Salud.
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