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Resumen:

Introduccion: La obesidad es un problema de salud caracterizado por una
excesiva acumulacidon de grasa corporal. Ademas, esta asociada a graves
problemas de salud y aumenta el riesgo de desarrollar enfermedades como la
diabetes, hipertensién, cancer y problemas cardiacos. En la ultima década, se ha
empezado a estudiar mas el funcionamiento de la microbiota y su relacién con la
obesidad en ratones y humanos. La microbiota intestinal esta formada por
diferentes tipos de microorganismos, los mas comunes Firmicutes vy
Bacteroidetes. Estudios recientes demuestran que la composicion de la microbiota
puede influir en el aumento de peso, alterando la homeostasis energética del
huésped y aumentando la inflamacién sistémica. Los individuos obesos tienen
una composicion con una mayor proporcion de Firmicutes y una menor cantidad
de Bacteroidetes. A su vez, se observa que hay una menor variedad de bacterias

en comparacion a personas sanas.

Objetivo: El objetivo principal del estudio es comprobar qué tipo de entrenamiento
genera mayores beneficios en la microbiota de hombres con obesidad, basandose
en el cambio del ratio de las bacterias firmicutes y bacteroidetes. Uno de los
objetivos secundarios tratara de observar las diferencias de variabilidad de
bacterias de la microbiota en los diferentes grupos, antes y después del programa

de entrenamiento.

Metodologia: El tamafio muestral es de 36 hombres con obesidad, se asignaran
de forma aleatoria estratificada por edad (20-35 afios y 35-50) en 3 grupos de 12
personas. El grupo control solo realizara la dieta, otro grupo combinara la dieta
con entrenamiento de fuerza, y el tercer grupo realizara la dieta junto con
entrenamiento HIIT (High-Intensity Interval Training). El investigador principal sera
de la UEM por lo se utilizaran, de forma gratuita, las instalaciones de la UEM para
los entrenamientos. El estudio tendra una duracién total de 49 semanas en las
que se realizaran mediciones de microbiota (empresa externa) y composicion

corporal (DEXA), antes y después del programa de entrenamiento de 8 semanas.

Palabras clave: Obesidad, microbiota intestinal, composicién bacteriana,
Firmicutes, Bacteroidetes, dieta, entrenamiento fuerza, entrenamiento HIIT,

composicién corporal.
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Summary:

Introduction: Obesity is a health issue characterized by excessive fat
accumulation. It is associated with severe health problems and increases the risk
of diseases such as diabetes, hypertension, cancer, and heart issues. In the past
decade, there has been growing interest in studying the microbiota and its relation
to obesity in mice and humans. The gut microbiota consists of various
microorganisms, primarily Firmicutes and Bacteroidetes. Recent studies show that
the composition of the microbiota can influence weight gain by altering the host's
energy homeostasis and increasing systemic inflammation. Obese individuals tend
to have a higher proportion of Firmicutes and a lower amount of Bacteroidetes,

along with less bacterial diversity compared to healthy individuals.

Objective: The main goal of this study is to determine which type of training
provides the most significant benefits to the microbiota of obese men, focusing on
changes in the ratio of Firmicutes to Bacteroidetes. A secondary objective is to
observe the differences in bacterial variability in the microbiota across different

groups before and after the training program.

Methodology: The sample size is 36 obese men, randomly assigned by age
(20-35 years and 35-50 years) into three groups of 12. The control group will only
follow a diet, another group will combine the diet with strength training, and the
third group will combine the diet with HIIT (High-Intensity Interval Training). The
primary researcher is from UEM, thus UEM facilities will be used for the training
sessions at no cost. The study will last a total of 49 weeks, with microbiota
measurements (by an external company) and body composition (DEXA) taken

before and after the 8-week training program.

Keywords: Obesity, gut microbiota, bacterial composition, Firmicutes,

Bacteroidetes, diet, strength training, HIIT, body composition.
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1. Introduccion

1.1 Obesidad

Segun la “World Health Organization” - WHO (2024), la obesidad se define como
una acumulacién anormal o excesiva de grasa que puede ser perjudicial para la
salud. Se considera que una persona tiene obesidad cuando tiene un indice de

masa corporal (IMC) igual o mayor que 30, en el caso que esté entre 25 y 30 se

considera sobrepeso (Tabla 1).
Tabla 1.

Clasificacion de la obesidad segun la OMS.

Clasificacion IMC (kg/m?) Riesgo Asociado a la salud
Normo Peso 18.5—24.9 Promedio

Exceso de Peso > 25

Sobrepeso o Pre Obeso 25-299 AUMENTADO

Obesidad Grado | o moderada 30-349 AUMENTO MODERADO
Obesidad Grado Il o severa 35 -399 AUMENTO SEVERO
Obesidad Grado Ill o mérbida =40 AUMENTO MUY SEVERO

Nota: Distintos tipos de obesidad y el riesgo asociado a la salud de cada uno por Moreno, G.
(2012). Revista Médica Clinica las Condes, 23(2), 124-128.
https://doi.org/10.1016/s0716-8640(12)70288-2

1.2 Epidemiologia

Segun el Instituto Nacional de Estadistica - INE (s/f), en 2020, un 16,5% de
hombres adultos padecen obesidad y a medida que la edad aumenta el
porcentaje también aumenta. Esto se puede observar en que entre los afios 1975
y 2016, la prevalencia mundial de la obesidad se ha casi triplicado (OMS. 2024).
Por otro lado, segun la WOH (2024), a nivel mundial en 2016 el 13% de los
adultos padecen obesidad. También, mas de 340 millones de nifos y
adolescentes de mas de 5 afios padecian obesidad.

Segun la Asociacion Espafiola de Cirujanos - AEC (sin fecha), la obesidad causa
2,8 millones de muertes al afio en el mundo, disminuye la esperanza de vida de 5
a 20 afios y se estima que en 2030 generara un sobrecoste de 3.000 millones de

euros al ano.

1.3 Factores de riesgo de la obesidad
Segun Turnbaugh et al. (2009), desde un punto de vista simplista, la fisiopatologia
de la obesidad se puede explicar por un balance energético positivo, con una

mayor energia ingerida que consumida, que mantenido durante un largo periodo
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de tiempo conduce al acumulo de grasas en los adipocitos. Sin embargo
intervienen factores adicionales como el metabolismo basal, factores genéticos y
ambientales (Turnbaugh et al., 2009). Segun Renteria (2015), la obesidad casi
siempre tiene un origen multifactorial donde se incluyen factores genéticos,
metabdlicos, endocrinoldgicos y ambientales.

Fontané et al. (2018) afirma que de los factores ambientales, los habitos
alimentarios y la actividad fisica son los que mas afectan. Otro factor que parece
ser muy importante es la composicion de la microbiota del individuo y los
procesos de disbiosis o desequilibrio que se produzcan y que puedan originar un

cambio en la composicién y/o funcion de la misma (Nieuwdorp et al., 2014).

1.4 Problemas adyacentes a la obesidad

Segun Castro Martinez et al. (2016), la obesidad suele venir acompafada de
algunos problemas de salud como diabetes, hipertension, dislipemia, sindrome
metabdlico, mayor probabilidad de cancer, mayor probabilidad de sufrir artrosis,
mayor probabilidad de tener problemas de corazén, problemas respiratorios como
asma, colesterol alto, peor calidad de vida, posibles problemas a nivel psicoldgico

y mala salud fisica como debilidad en articulaciones, entre otras.

1.5 Tratamiento de la obesidad

Segun Heredia et al. (2008), el tratamiento de la obesidad aparentemente parece
muy sencillo, pero suelen aparecer complicaciones ya que las personas
unicamente suelen reducir su ingesta calérica. Para desarrollar un buen
tratamiento es necesario aplicar dieta, ejercicio fisico, tratamiento conductual de la
persona y la utilizacion ocasional de algunos farmacos. (Heredia et al., 2008).

En cuanto al entrenamiento, el ejercicio aerdbico junto al entrenamiento de fuerza
en personas con obesidad disminuyen la grasa corporal, los factores de riesgo
cardiovasculares y mejoran su estado metabdlico, entre otros (Said et al., 2021).
A su vez, el entrenamiento HIIT también es efectivo para la mejora de la
composicién corporal y la oxidacién de grasas durante el ejercicio (Tsirigkakis et
al., 2021).

Segun Renteria (2015), el tratamiento quirdrgico suele estar mas reservado para

sujetos con obesidad extrema (IMC >40) o para personas que fracasan
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constantemente en el intento de perder peso. Existen tratamientos en los que se
reduce el tamafo del estbmago y otros en los que se les extrae tejido graso

directamente.

1.6 La Microbiota intestinal

En la ultima década se ha empezado a relacionar de forma muy estrecha tanto la
composicidon como los cambios en la microbiota intestinal con la obesidad, tanto
en modelos experimentales con ratones como en humanos (Moreno-Indias et al.,
2014).

Segun Martin et al. (2003) la microbiota intestinal se puede definir como el
conjunto de comunidades de microorganismos vivos colonizadores del intestino.
En el momento previo al nacimiento el intestino es esteril y se coloniza por
completo durante el primer afio de vida. El tipo de parto y la lactancia materna
desempefian un papel significativo en la estabilizacién de la microbiota (Martin et
al., 2003). A continuacién, la microbiota se modifica con la edad, los habitos
dietéticos y los factores ambientales (Delzenne & Cani, 2011).

De forma paralela, investigaciones recientes muestran que el 80-90% de los
filotipos de bacterias del intestino humano son miembros de dos filos,
Bacteroidetes y Firmicutes, seguidos de las Actinobacterias y las Proteobacterias
(Ley et al., 2006).

Segun Fukuda & Ohno (2014), la importancia de la microbiota radica en la
implicacién que tiene en el metabolismo del ser humano, ya que participa en la
modulacién de la nutricion del huésped. También se implica en el consumo de
energia a través de de la produccion de vitaminas (K, acido félico y B12),
absorcion de electrélitos y minerales, fermentacion de componentes indigeribles
de la dieta por el huésped y produccién de acidos grasos de cadena corta (AGCC)
(DiBaise et al., 2008). Ademas influye en la homeostasis del epitelio intestinal,
desarrollo del sistema inmunitario, proteccion frente a patégenos o metabolismo

de farmacos. (Jia et al., 2008).

1.7 Papel de la microbiota en la regulacion del metabolismo
Segun Backhed et al. (2004), en ratones la microbiota por si sola puede causar
aumento de peso sin que esto esté mediado por un incremento en la ingesta ni

7
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del gasto caldrico total. Un descubrimiento que ademas se puede observar en el
estudio de Turnbaugh et al. (2006), en el que también hay una mayor sintesis
hepatica de triglicéridos, de secrecion de leptina y mayor resistencia a la insulina.
Existen dos principales mecanismos por los que la composicion de la microbiota
podria ser un promotor de la obesidad: por alteracion de la homeostasis
energética del huésped y por un aumento de la inflamacién sistémica (Fontané et
al., 2018).

El primer mecanismo afectaria la predisposicion del huésped a aprovechar una
mayor cantidad de calorias de los alimentos y, por tanto, al desarrollo de obesidad
y de mayor adiposidad (Backhed et al., 2004).

Segun Musso et al. (2011), esto se puede producir por diferentes vias:

- Un mayor aprovechamiento de monosacaridos que habitualmente no
serian digeribles, secundariamente a un desarrollo del epitelio intestinal por
parte de la microbiota, aumentando la densidad de los capilares de las
vellosidades intestinales.

- Una mayor produccion de AGCC, que son aprovechados como fuente
energeética por los colonocitos (den Besten et al., 2013).

- Promoviendo el depdsito de triglicéridos en los adipocitos. Este mecanismo
seria causado por la disminucion de la expresion intestinal de la hormona
fasting-induced adipocyte factor, la cual inhibe la lipoproteina lipasa,
encargada de la captacion celular de acidos grasos (Backhed et al., 2004).

- Supresién de la liberacion de la AMP-activated protein kinase lo que
conduce a una reduccion de la oxidacion de acidos grasos mitocondriales,
cetogénesis, captacion de glucosa, secrecion de insulina, potenciacion de
la lipogénesis y sintesis de colesterol y triglicéridos (Backhed et al., 2007;
Samuel Bs et al., 2008).

El segundo mecanismo, que hace referencia a un proceso de inflamacion
sistémica, fue descrito por Cani et al. (2007) que observo, después de administrar
una dieta rica en grasas a un grupo de ratones, un incremento de la proporcion de
bacterias gramnegativas en la microbiota intestinal y, de esta forma, un aumento
de la absorcion intestinal de fragmentos de bacterias como los lipopolisacaridos,

generando la llamada «endotoxemia metabdlica», muy relacionada clasicamente
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con la inflamacion crénica y con otras enfermedades metabdlicas asociadas a la

obesidad.

1.8 Tipo de microbiota y su influencia sobre la obesidad

Por una parte, se ha relacionado la presencia de ciertas cepas de
microorganismos con la presencia de obesidad (Ley et al.,, 2005). En modelos
animales se ha podido concluir de forma casi unanime que el aumento en la
proporcion de bacterias Grampositivas (Firmicutes) en detrimento a las
Gramnegativas (Bacteroidetes, actinobacterias y proteobacterias) se relaciona
con la presencia de obesidad. En modelos humanos no es tan concluyente
(Turnbaugh et al., 2008).

Segun Ley et al. (2006), los sujetos obesos en comparacién con los delgados,
tenian una mayor proporcion de Firmicutes y una relativa menor cantidad de
Bacteroidetes. Este estudio también mostré6 que la ratio entre Firmicutes y
Bacteroidetes se acerco al perfil de una persona delgada, después de una pérdida
de peso con una dieta baja en grasas o hidratos de carbono durante 18 meses.
Por otro lado, segun Turnbaugh et al. (2009) afirmé que en los sujetos obesos era
muy relevante que tenian menor diversidad en su microbiota que los sujetos
delgados. Otros estudios también afirman que una escasa diversidad de la
microbiota intestinal podria predisponer a un aumento de peso (Le Chatelier et al.,
2013; Blaser & Flakow, 2009).

A su vez, la relacién entre obesidad y microbiota no se debe de forma exclusiva a
la proporcion existente entre los grandes grupos de bacterias, sino a pequefios
cambios o modulaciones mas especificos dentro de cada especie (Yin et al.,
2010; Million et al., 2013).

2. Justificacion

La realizacidon de este estudio se debe, entre otras cosas, a que la microbiota es
un factor poco estudiado cientificamente, actualmente no hay muchos estudios
experimentales en personas y menos en personas con obesidad. Desde hace
unos anos se estan realizando cada vez mas estudios experimentales con
personas, ya que la mayoria son de ratones. Por esta razén, es necesaria la

creacion de estudios experimentales en personas sobre la microbiota.

Daniel Royo y David Guerrero
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Ademas, la obesidad es una enfermedad que, segun la WOH (2024), va en
aumento, por lo que estudiar el funcionamiento de la microbiota y su relacién con

el ejercicio en esta poblacién es vital para mejorar su tratamiento.

3. Objetivos e hipétesis del estudio
El objetivo principal del estudio propuesto es:

- Comprobar qué tipo de entrenamiento genera mayores beneficios en la
microbiota de hombres con obesidad, en base al cambio en el ratio de las
distintas bacterias como firmicutes, bacteroidetes, actinobacterias vy
proteobacterias.

A su vez, también hay otros objetivos secundarios como:

- Observar las diferencias en la variabilidad de bacterias de la microbiota en
los diferentes grupos.

- Comprobar si todas las personas con obesidad que no realizan ejercicio
fisico tienen un mal funcionamiento de la microbiota.

- Comprobar si los sujetos con un mejor estado de la microbiota tienen
mejores parametros de composicién corporal.

La hipotesis del estudio es que tanto el entrenamiento de fuerza como el de hiit

van a generar efectos positivos en la microbiota de los hombres con obesidad.

4. Metodologia

4.1 Diseiio
El tipo de disefo que se va a llevar a cabo se trata de una investigacion
experimental aleatorizada, ya que la muestra se diferencia por patologia pero se

forman los grupos de manera aleatoria.

4.2 Muestra y formacioén de grupos
4.2.1 Tamaino muestral
Basandose en estudios similares realizados anteriormente, como el de Allen et al.
(2018) y el de Motiani et al. (2019) los cuales utilizan una muestra de 32 sujetos y
26 sujetos respectivamente, el estudio tendra una muestra de 36 sujetos. El
tamafno muestral sera algo mayor que en los estudios mencionados debido a que
de esta manera habra una muestra mas amplia con mas perfiles que analizar.
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El tamafio de la muestra del estudio sera de 36 hombres, se tratara de hombres
de la comunidad de Madrid, mayores de edad y con obesidad. Estos 36 hombres
seran miembros de asociaciones como la Asociacion Madrilefia contra la
Obesidad y el Sobrepeso, Sociedad Espafiola de Obesidad (SEEDO) y la
Asociacion Nacional de Personas Obesas y la OBESOS.MADRID: Asociacion de
Pacientes Madrid M-40.

Se contactara con las distintas asociaciones para hacerles llegar el estudio, se les
informara sobre el estudio, se les ofrecera el plan de entrenamiento y el
seguimiento médico del estudio totalmente gratuito como incentivo por participar
en él. A todos los sujetos interesados se les enviard un cuestionario para el
reclutamiento de la muestra (Anexo 1) donde se aplicaran los requisitos, criterios
de inclusion y criterios de exclusion, de esta manera quedara la muestra que
interesa. También, en dicho formulario los sujetos diran su disponibilidad horaria,
alergias, intolerancias, entre otros. Antes de realizar el formulario recibiran la hoja

informativa sobre el estudio (Anexo 3).

4.2.2 Criterios de inclusion y exclusién
- Criterios de inclusion:
e Hombres con IMC entre 30 y 40, es decir obesidad tipo 1y 2.
e Que sepan hablar en castellano.
e Edad entre 20 y 50 afos.
e Seguir una dieta omnivora.
- Criterios de exclusion:
e Padecer alguna lesion que impida el ejercicio fisico.
e Padecer alguna enfermedad o patologia cardiovascular que impida el
ejercicio fisico.
e Padecer alguna enfermedad o patologia intestinal la cual impidiese una
evolucion normal de la microbiota.
e Que hayan realizado hace menos de 3 meses un plan de entrenamiento.
e Padecer alguna discapacidad intelectual o fisica que impida la realizacion
de ejercicio fisico.
e Realizar alguna dieta la cual impida alimentarse de algun tipo de alimento

en concreto (dieta vegana, vegetariana...).
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4.2.3 Formacién de grupos

Los 36 hombres de la muestra final para el estudio se dividiran en 3 grupos de 12
personas, los cuales se asignaran de forma probabilistica aleatoria estratificada
por edad. Es decir, se crearan diferentes estratos de edad, uno entre 20 y 35 afios
y el otro entre 35 y 50 afios. Los tres grupos realizaran una dieta orientada a la
pérdida de peso. El grupo control solo realizara dieta, otro grupo realizara dieta
junto al entrenamiento de fuerza y por ultimo, el tercer grupo realizara dieta y
entrenamiento HIIT. Destacar que el grupo control no podra realizar ningun plan
de entrenamiento pautado por un profesional, Unicamente se le enviara las pautas
de actividad fisica recomendadas por la OMS.

Las 36 personas de la muestra que participen en el estudio firmaran un
consentimiento informado (Anexo 2), el cual vendra acompafiado de una hoja de
informacion sobre el estudio (Anexo 3) donde los sujetos seran informados sobre
el estudio que se les va a realizar y el sujeto confirmara participar de forma
voluntaria. A su vez, en el consentimiento informado se afadira la politica de
proteccion de datos donde daran permiso para la recogida, el procesamiento,
almacenamiento y uso de los datos solicitados y recaudados.

Destacar que para que el estudio siga unos principios éticos basicos y de esa
manera esté aprobado por el comité ético, seguira la declaracion de Helsinki
(«Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial - Principios Eticos
Para las Investigaciones Médicas En Seres Humanos. Seul, Octubre de 2008.»,
2013), la cual asegura unos criterios éticos médicos en la investigacion. A su vez,
al finalizar el estudio, al grupo control se le ofrecera el modelo de entrenamiento

mas efectivo durante el mismo periodo de tiempo que el resto de grupos.

4.3 Variables y material de medida
1. Numero Firmicutes, Bacteroidetes, Actinobacterias, Proteobacterias y otros
(16S rRNA):
- Segun Ley et al. (2006), se trata de diferentes filos de bacterias del
intestino humano, de los cuales Firmicutes y Bacteroidetes son los mas

abundantes. Se ha de medir la cantidad de cada filo que hay en la
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microbiota, de esta manera poder ver el ratio entre Firmicutes y
Bacteroidetes (con obesidad el ratio aumenta).

- Se trata de un tipo de variable dependiente con escala de medida
cuantitativa continua.

- Para realizar el analisis de las bacterias de la microbiota a través de
muestras fecales se contratara a una empresa externa (VIVOLABS), la cual
facilitara los kits y analizara las muestras de forma completa (Anexo 4).

- Para almacenar las muestras de heces hasta que la empresa las analice se
utilizara la nevera de la universidad con modelo Thermo Scientific Forma
900 Series.

2. Variabilidad de bacterias de la microbiota:

- Se trata de la cantidad de tipos de bacterias diferentes que hay en la
microbiota. En personas con obesidad suele ser menor (Turnbaugh et al.,
2009).

- Se trata de un tipo de variable dependiente con escala de medida
cuantitativa discreta.

- Para realizar el analisis de las bacterias de la microbiota a través de
muestras fecales se contratara a una empresa externa (VIVOLABS), la cual
facilitara los kits y analizara las muestras de forma completa (Anexo 4).

3. Composicion corporal (masa corporal total, masa grasa, masa no grasa):

- La composicion corporal es un indicador que mide la masa grasa que tiene
una persona y la masa no grasa que tiene una persona, la cual incluye
agua, organos, huesos y musculo. Es decir, que dentro de la composicion
corporal tenemos diferentes métricas.

- Masa grasa (kg): Se trata de un tipo de variable dependiente con
una escala de medida cuantitativa continua.

- Masa no grasa: Se trata de un tipo de variable dependiente con una
escala de medida cuantitativa continua.

- El material de medida utilizado es el dual-energy x-ray absorptiometry
(DEXA) (Hologic QDR series Discovery; Bedford, MA). Validado como
método de medicion de la composicion corporal (Haarbo et al., 1991).
Como podemos ver en otros estudios como el de Allen et al. (2018) se

realizan dos mediciones, una antes de empezar el estudio y otra al acabar.
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3. Modalidad de entrenamiento:

- Se refiere al tipo de ejercicio fisico que los sujetos van a realizar. En el
estudio se realizara entrenamiento de HIIT y de fuerza.

- Se trata de un tipo de variable independiente con una escala de medida
cualitativa nominal.

- No tiene material de medida, las caracteristicas mas especificas del
entrenamiento vendran determinadas por los principios FITT.

- Para medir la intensidad del entrenamiento HIIT se va a utilizar la banda
de medicién de variabilidad de la frecuencia cardiaca con modelo Polar
H10, este modelo esta validado tanto para hombres y mujeres que realizan
ejercicios intervalicos de uso recreacional (Schaffarczyk et al., 2022).

- Para medir la intensidad en el entrenamiento de fuerza utilizaremos la
Escala de Borg medicion validada tanto para hombres como para mujeres
qgue entrenan usando cargas externas (Crawford et al., 2018).

4. Dieta:

- Se trata de unas pautas y un plan de comidas orientado a la pérdida de
peso. De esta manera se estandariza la dieta de todos los sujetos.

- Se trata de un tipo de variable control con una escala de medida cualitativa
nominal.

- Un nutricionista sera el encargado de realizar la dieta y sus adaptaciones

segun el grupo al que pertenezcan los sujetos.

4.4 Procedimiento

El estudio sera aprobado por el tribunal de la UEM. Una vez aprobado el estudio
se firmara un convenio con la UEM y en el equipo investigador del estudio habran
personas trabajadoras de la UEM, mas concretamente el investigador principal
sera de la UEM por lo que la relacién con la universidad sera buena. En este
convenio la universidad nos cedera algunos espacios y material de forma gratuita.
Cederan gratuitamente el uso de la sala indoor y la sala de fuerza. A su vez,
también cederan gratuitamente el uso del DEXA y del laboratorio para el
almacenamiento de las muestras de heces en la nevera, a su debida temperatura,

hasta que la empresa externa los analice y pase a recogerlos a la UEM.
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La duracion total del estudio sera de 49 semanas (Anexo 7). A continuacion, se

especifica en qué semanas trabajara cada profesional y que se realizara cada

semana (Anexo 8).

La semana 1y 2 seran de reclutamiento de la muestra donde se contactara
con distintas asociaciones madrilefias hombradas anteriormente. Una vez
se filtren los sujetos con el formulario disefiado, se les dara la hoja de
informacion sobre el estudio y se les hara firmar el consentimiento
informado de forma voluntaria. Durante estas dos semanas, todos los
sujetos tendran que entregar un consentimiento médico de que pueden
realizar ejercicio fisico.

En la semana 3 el equipo de investigacion formara los 3 grupos de forma
aleatoria probabilistica estratificada por edad. Destacar que primero
entrenara el grupo HIIT y cuando acaben sus semanas de entrenamiento
empezara el grupo de fuerza.

En esta semana se realizara una sesion de formacion para el grupo HIIT y
el grupo control en la que se podran conectar de forma online o presencial.
En esta sesion se explicaran los horarios de las sesiones de cada sujeto,
las distintas mediciones, el material que se utilizara y en qué consiste el
entrenamiento que realizaran. Ademas se les entregara el kit de la prueba
de microbiota que nos proporcionara una empresa externa.

En la semana 4 los sujetos del grupo HIIT y del grupo control tendran que
entregar la muestra de heces que se almacenara en el laboratorio de la
universidad. En esta misma semana, a los sujetos nombrados
anteriormente se les dara cita para realizar el analisis de la composicion
corporal con el DEXA de la UEM, del cual se encargara un especialista en
rayos. Durante la semana, habra un dia con un turno de 4 horas por la
manana y 4 horas por la tarde y se les dara hora a los sujetos (15 min cada
uno) segun su disponibilidad horaria.

Durante esta semana un nutricionista desarrollara una dieta especifica para
personas con obesidad con el objetivo de bajar de peso. Realizara dietas
distintas para las personas con alergias o intolerancias y una vez las haya

realizado, se enviaran al grupo control y al grupo hiit.
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- La semana 5 y 6 seran de acondicionamiento fisico para los sujetos del

grupo de HIIT y a los sujetos del grupo control se les daran
recomendaciones de entrenamiento de la OMS. Estas dos semanas iran
destinadas sobre todo a desarrollar su capacidad aerdbica en bicicleta
estatica, se realizara en la sala indoor de la UEM junto a un CAFyD y dos
estudiantes en practicas de CAFyD.
Los sujetos entrenaran martes y jueves, 30 min en grupos de 3 personas.
Se realizaran 2 turnos de 30 minutos por la mafana (alas 10y alas 11)y
otros dos turnos por la tarde (a las 17 y a las 18). Los sujetos asistiran dos
dias a la semana por lo que se repartiran las 12 personas en las 4 sesiones
que hay por dia.

- Durante las semanas 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13 y 14, una vez acabadas las
semanas de acondicionamiento fisico se realizaran 8 semanas de
entrenamiento con dos sesiones semanales HIIT (Anexo 5). Los horarios
de entrenamiento seran los mismos que en el acondicionamiento fisico,
junto a 1 CAFyD y dos estudiantes en practicas de CAFyD.

- En la semana 15, una vez acabadas las 8 semanas de entrenamiento se
volveran a realizar las evaluaciones de microbiota y de la composicion
corporal. Durante la semana los sujetos tendran que entregar la muestra de
heces y se les dara cita para realizar el analisis de la composicion corporal
con el DEXA. Un dia de la semana se realizaran turnos de 4 horas por la
manana y 4 horas por la tarde y se les dara hora a los sujetos segun su
disponibilidad horaria. Dichas pruebas se realizaran tanto al grupo HIIT
como al grupo control. Las muestras se llevaran a la empresa externa para
que las analice cuando la empresa paute, una vez se reciban los
resultados se empezaran a analizar e interpretar.

- En la semana 16 se realizara una sesion de formacién para el grupo de
entrenamiento de fuerza en las que se podran conectar de forma online o
presencial. En esta sesion se explicaran los horarios de las sesiones de
cada sujeto, el material que se utilizara y en qué consiste el entrenamiento
que realizaran. Ademas se les entregara el kit de la prueba de microbiota

que nos proporcionara la empresa externa.
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- En la semana 17 los sujetos del grupo de fuerza tendran que entregar la
muestra de heces que se almacenara en el laboratorio de la universidad.
En esta semana, se les dara cita para realizar el analisis de la composicion
corporal con el DEXA de la UEM, del cual se encargara un especialista en
rayos. Durante la semana habra un dia con un turno de 3 horas por la
manana y 3 horas por la tarde. Se les dara hora a los sujetos segun su
disponibilidad horaria, en total 12 sujetos. También se les enviara las
distintas dietas del nutricionista.

- La semana 18 y 19 sera de acondicionamiento fisico para los sujetos del

grupo de fuerza. Estas dos semanas irdn orientadas sobre todo a
desarrollar fuerza basica y la técnica de los ejercicios. Se realizara en la
sala de fuerza de la UEM junto a un CAFyD y dos estudiantes en practicas
de CAFyD.
Entrenaran martes y jueves durante 60 min en grupos de 3 personas.
Habra dos turnos de 60 minutos por la mafana (de 10 a 12) y otros dos
turnos por la tarde (de 17 a 19). Los sujetos asistiran dos dias a la semana
por lo que se repartiran las 12 personas en las distintas horas.

- Durante las semanas 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26 y 27, una vez acabadas las
semanas de acondicionamiento fisico se realizaran 8 semanas de
entrenamiento con dos sesiones semanales de fuerza (Anexo 6). Los
horarios de entrenamiento seran los mismos que en el acondicionamiento
fisico junto a un CAFYD y dos estudiantes de CAFYD.

- En la semana 28, una vez acabadas las 8 semanas de entrenamiento se
volverian a realizar las evaluaciones de la microbiota y de la composicion
corporal. Durante la semana los sujetos tendran que entregar la muestra de
heces y se les dara cita para realizar el analisis de la composicién corporal
con el DEXA. Habra un dia con un turno de 3 horas por la manana y 3
horas por la tarde y se les dara hora a los sujetos (15 min cada uno) segun
su disponibilidad horaria, en total 12 sujetos. Las muestras de heces seran
recogidas por la empresa externa para que las analice.

- Desde la semana 29 hasta la semana 38, una vez acabado el

entrenamiento durante se analizaran los datos y se interpretaran.
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Una vez se analicen e interpreten los datos se les ofrecera el
entrenamiento con mejores resultados al grupo control. Es decir que se
volverian a realizar 2 semanas de acondicionamiento general y 8 semanas
de entrenamiento desde la semana 39 hasta la semana 48. De este
entrenamiento se encargara el entrenador personal junto a los alumnos en
practicas.

A partir de esta semana el investigador principal publicara los resultados.

Procedimiento para el analisis de la microbiota en la contratacién de la empresa

externa:

Las recogidas de las muestras se llevaran a cabo por la empresa
VIVOLABS. Es un proyecto de salud proactiva creado por VIVO
LABORATORIO, el laboratorio de biologia molecular del grupo VIVO,
fundado en 2003 y situado en Madrid.

Se contactara con VIVOLABS para poder realizar el analisis de todas las
muestras de heces (72) de manera continua entre la semana 4 y la 32.
Ademas se llegara a un acuerdo econdémico de 200€ por el analisis de
cada muestra, sin incluir ningun servicio mas. Dentro del precio entraran
los kits de muestra y la recogida de las muestras en la UEM.

Las pruebas de diagnostico e informe se llevan a cabo en sus
instalaciones. La empresa dara, al investigador principal, todos los kits de
recogida de muestra (72) y los investigadores del estudio se lo facilitaran a
los sujetos en la semana 3. Durante la sesion de formacion se les explicara
que deberan de coger la muestra el lunes de la semana 4 y guardarla en la
nevera introduciendola en una bolsa UN3373 (kit). El dia siguiente a éste,
es decir martes, han de llevar la muestra al laboratorio del edificio D de la
UEM, donde un médico se encargara de guardarlas en una nevera y
etiquetarlas (este proceso sera el mismo en los plazos del grupo de
fuerza). Las muestras seran recogidas por parte de la empresa para que
las analicen de forma completa (Anexo 4) a medida que lo vayan
comunicando. Se realizara de esta forma para no saturar a la empresa.
Elegimos VIVOLABS ya que esta certificado por las normas UNE-EN-ISO
9001:2015 y UNE-EN-ISO 14001:2015 y realizan analisis a través de

18

Daniel Royo y David Guerrero



Universidad Efectos del entrenamiento HIIT y de fuerza

Europea en la microbiota de hombres con obesidad

procedimientos y protocolos validados y recomendados por la Red Europea
de Calidad de Genética Molecular (EMQN). Ademas, VIVOLABS fue el
primer centro de la Comunidad de Madrid en obtener la autorizacién como

“Unidad de Genética”.

Procedimiento para realizar la dieta:

- El estudio contratara un nutricionista para que realice las diferentes dietas
durante la semana 4, el profesional se encargara de crearla. La dieta ha de
tener una duracion de 11 semanas vy los sujetos tendran que seguir dicha
dieta desde el momento que empiecen con el acondicionamiento general
hasta que se realicen las mediciones POST entrenamiento.

La dieta tendra el objetivo de reducir la masa grasa de los sujetos y sera la
misma para todos los grupos, unicamente cambiara la cantidad de calorias
entre los diferentes grupos ya que se adaptara a las necesidades del
entrenamiento. Por otro lado, también realizara algunas alternativas de la

dieta para las personas con intolerancias o alergias.

Procedimiento acondicionamiento fisico general:

- Basandonos en los principios del entrenamiento de Garcia et al. (1996), el
procedimiento del acondicionamiento fisico general consistira en 2
semanas para los grupos de HIIT y fuerza en la que seguiremos los
principios bioldégicos de multilateralidad, especificidad, continuidad,
sobrecarga, individualidad, transferencia, periodizacion, los procesos de
adaptacion organica del sujeto y los principios pedagogicos.

En este acondicionamiento se trabajaran las cualidades de resistencia,
fuerza, movilidad, flexibilidad, coordinacion y equilibrio. El objetivo de estas
dos semanas sera mejorar la capacidad de realizar esfuerzo, preparar a la
musculatura para generar tension y vencer una resistencia. A su vez, se
buscara mejorar la capacidad funcional de las articulaciones en todo su
rango de movimiento y el 6ptimo control del sistema neuromuscular del
movimiento con el fin de que puedan cumplir con las exigencias y
adaptaciones necesarias para realizar los protocolos de manera continua y

segura (Garcia et al., 1996).
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- Para el grupo de entrenamiento de fuerza se incluira la mejora de la
técnica de movimientos basicos y de los ejercicios que se llevaran a
cabo durante las semanas de entrenamiento. También se les
ensenara y explicara el funcionamiento de la escala de borg.

- Para el grupo de entrenamiento de HIIT se incluira el trabajo de
técnica de pedaleo, uso y manejo de la banda polar para el control

de frecuencia cardiaca y el uso de Escala de Borg.

Procedimiento entrenamiento de fuerza (Anexo 6):

- En cuanto al entrenamiento haremos una adaptacion del protocolo
propuesto por Jahangiri et al. (2023), para medir la intensidad se utilizara la
Escala de Borg a diferencia del estudio que utiliza el 1rm. También, en
algunos ejercicios se adaptara al material de la sala de fuerza de la UEM.
Se realizaran diferentes entrenamientos para el dia 1 y el 2
respectivamente.

- El entrenamiento consta de 3 partes:

Un calentamiento, que incluye caminar, trotar y movimientos dinamicos
suaves durante 5 a 10 minutos. El cuerpo principal del entrenamiento, esta
formado por ejercicios de fuerza que incluyen 10 movimientos (Anexo 6).
Lo realizaremos siguiendo el modelo tradicional expuesto por el autor,
excluyendo las opciones también propuestas de trabajo en circuito o por
intervalos. Realizaremos 3 series de 14 repeticiones por ejercicio con 90
segundos de descanso entre series y 30 segundos de descanso entre
ejercicios a una intensidad de 7-8 en la escala de Borg. Por ultimo un
enfriamiento, que incluye caminar y movimientos de estiramiento estatico

durante 5 a 10 minutos.

Procedimiento entrenamiento HIIT (Anexo 5):

- En cuanto al entrenamiento, nos basaremos en el protocolo utilizado en el
estudio Kong et al. (2016), pero que en vez de realizar una prueba de
esfuerzo para conocer su frecuencia cardiaca maxima utilizaremos la
férmula 220-edad (Fox et al., 1971).

- Consta de 3 partes:
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Un calentamiento de 5 minutos de pedaleo ligero. Seguido de 4 series de 4
repeticiones de 30 segundos de pedaleo a intensidad alta (85-95% de la
FC maxima), seguido de 30 segundos de recuperacion activa (pedaleo
ligero). La intensidad de entrenamiento de HIIT en bicicleta estatica se
controlara mediante la frecuencia cardiaca (FC) maxima obtenida obtenida
al inicio del estudio. El tiempo total de trabajo de alta intensidad sera de 8
minutos, con un tiempo total de entrenamiento de 30 minutos (incluyendo el
calentamiento y enfriamiento). Y por ultimo, un enfriamiento de 5 minutos

de pedaleo ligero.

4.5 Analisis de datos

El analisis estadistico se va a detallar en tres niveles:

En primer lugar estan los estadisticos descriptivos, los cuales consisten en
una descripcion de la muestra en base a la puntuacién diferencial, a la
varianza y percentil. Se observaran los estadisticos de tendencia central y
la dispersion y se realizara un analisis de la distribucion de las variables. Es
decir que se observara si tienen una distribucién normal (paramétricas) o
no (no paramétricas) a través de la prueba de Kolmogorov Smirnov.

Por ultimo, se analizara la estadistica interferencial de los objetivos:

e Para responder el objetivo principal se utilizara ANOVA de medidas
repetitivas para las variables paramétricas y la prueba Friedman
para variables no paramétricas.

e Para responder a los tres objetivos secundarios se utilizara ANOVA
para las variables paramétricas y la prueba Friedman para variables

no parameétricas.

Todo el analisis de datos se realizara mediante el software SPSS v26.0 (Inc.,
Chicago, IL, USA).

5. Equipo investigador

El equipo investigador del estudio estara formado por los siguientes profesionales,

a su vez también se explicaran sus funciones y la titulacion requerida. Las
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funciones que tiene cada profesional la podemos ver en el anexo 8 y la

organizacion de todo el equipo investigador con las titulaciones en el anexo 9.

El equipo investigador estara liderado por un investigador de la UEM
graduado en CAFyD, el cual estara colegiado. Principalmente se encargara
de gestionar el estudio, del reclutamiento de la muestra, la formacion de
grupos, de la organizacion de los horarios de los analisis y entrenamientos,
de las sesiones de formacion de los grupos, del analisis de los resultados,
de la publicacién de los resultados y de la supervision del estudio.

Como co-investigador también habra un médico gastroenterélogo de la
UEM que tenga titulo universitario y la especialidad. Principalmente, junto
al investigador principal, se encargara del reclutamiento de la muestra, la
formacion de grupos, de la organizacion de los horarios, del
almacenamiento de las muestras de heces, de las sesiones de formacion
de los grupos y del analisis de los resultados.

Un técnico en DEXA se encargara de realizar las mediciones pertinentes
PRE y POST entrenamiento de todos los grupos. Es totalmente necesario
que tenga la titulacion de técnico de DEXA.

La empresa externa (VIVOLABS) se encargara del analisis de las muestras
de heces de todos los participantes siguiendo los plazos de la empresa.
Sera necesario que faciliten al investigador principal los kits para poder
entregarlos a los participantes. También realizaran la recogida de las
muestras en la UEM.

Un nutricionista con el titulo pertinente se encargara de pautar distintas
dietas orientadas a la pérdida de peso de hombres con obesidad teniendo
en cuenta el ejercicio que van a realizar. A su vez, se le informara de
alergias e intolerancias para que las tenga en cuenta.

Un Cafyd con formacion complementaria de entrenamiento y obesidad, se
encargara de entrenar a los distintos grupos de entrenamiento en el
acondicionamiento general y en los entrenamientos. También, junto a los
alumnos en practicas, se encargara de realizar los entrenos que se ofrecen

al grupo control una vez se tengan los resultados.
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- Dos alumnos de CAFyD en practicas ayudaran al entrenador personal en el
acondicionamiento fisico y el entrenamiento. También entrenaran al grupo

control una vez acabe el estudio.

6. Viabilidad del estudio

6.1 Presupuesto del estudio

En cuanto a los gastos del estudio (Anexo 10), las instalaciones para realizar las
sesiones de formacion, para el entrenamiento y para almacenar las muestras de
heces se cederan de forma gratuita por la UEM, ya que el investigador principal
formara parte de esta institucion.

Para almacenar las muestras de heces se utilizara una nevera Thermo Scientific
Forma 900 Series, que nos cedera la UEM de forma gratuita. El unico material
que se ha de comprar es el modelo Polar H10, el cual tiene un precio de 70€.
Habra que comprar 10 por lo que el precio total sera de 700€.

Por otro lado, se ha de contratar un seguro de responsabilidad civil para el
estudio, el cual cubra los dafios que se puedan causar a terceros siempre que
entren dentro del seguro contratado. El precio del seguro de responsabilidad civil
sera de 575€.

Un gran gasto del estudio viene de la contratacion de la empresa externa
(VIVOLABS) para el analisis de la microbiota, la cual incluye material y varios
analisis de la microbiota, el precio por cada analisis sera de 200€. En total habran
72 muestras, asi que el precio total a pagar sera de 14.400€.

Por ultimo, se ha de pagar un sueldo a todos los trabajadores del estudio:

- El sueldo del investigador principal y del co-investigador médico no correra
a cargo del estudio, ya que se encarga la UEM.

- El técnico del DEXA realizara las mediciones PRE y POST de todos los
grupos, en total trabajara 28 horas teniendo en cuenta todos los grupos. Su
sueldo por hora sera de 12€, por lo que su sueldo total sera de 336€.

- Se contratara a un nutricionista para que realice una dieta orientada a
personas con obesidad y con el objetivo de perder peso. Dicha dieta la
adaptara para los sujetos de cada grupo teniendo en cuenta el ejercicio
que realizan, a su vez también habra alternativas para personas con

alergias o intolerancias. El servicio costara 100€.

23

Daniel Royo y David Guerrero



Universidad Efectos del entrenamiento HIIT y de fuerza

ue

Europea en la microbiota de hombres con obesidad
- El entrenador personal tendra que entrenar, junto con la ayuda de los
alumnos en practicas, al grupo de entrenamiento HIIT y cuando estos
acaben, al grupo de entrenamiento de fuerza. También tendra que entrenar
al grupo control al final del estudio. En total el Cafyd trabajara 240 horas
teniendo en cuenta todos los entrenamientos. Teniendo en cuenta que la
hora se pagara a 15€, todas las horas supondran un gasto total de 3600€.
Teniendo en cuenta todos los gastos nombrados anteriormente, el presupuesto
total del estudio sera de 19.711€.

6.2 Viabilidad del estudio

La viabilidad del estudio dependera, en gran parte, de las becas que se concedan
para realizar el estudio. El estudio aplicara a unas ayudas a la investigacion de
Ignacio H. de Larramendi de la “Fundacion MAPFRE”, titulada “Un impulso a la
investigacion”. El estudio cumple todos los requisitos de la ayuda relacionada con
la promocion de la salud, la cual tendra una dotacion maxima de 30.000€ (Ayuda
A la Investigacion Convocatoria Afio 2022 - Fundacion MAPFRE, 2023). Con este
dinero se cubriran todos los gastos del estudio, incluidos material y contratos

externos.

6.3 Limitaciones del estudio
El estudio realizado tiene las siguientes limitaciones:

- Que la muestra no siga la dieta establecida de manera estricta y por lo
tanto los resultados no sean del todo fiables.

- Que una vez empezado el estudio haya mucho abandono por parte de la
muestra, ya que son personas con obesidad las cuales les podria costar
realizar ejercicio de manera continua.

- Que la disponibilidad horaria de los usuarios sea muy dispar, de este modo
se tendrian que afadir mas turnos por las mafanas y por las tardes.

- Oftra posible limitaciéon puede ser que la empresa externa responsable del
analisis de la microbiota no cumpla con los plazos establecidos o se retrase
bastante tiempo. Por esta razén es importante la comunicacién con la

empresa externa y establecer unos plazos con anterioridad.
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8. Anexos

-Anexo 1. Cuestionario para el reclutamiento de la muestra
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En el caso de que marque esta casilla doy permiso a que se recojan datos

personales sobre mi persona en este cuestionario y a que puedan ser utilizados

con el unico fin de investigar sin que la informacion personal se haga publica y

que los datos publicados sean andnimos. Por ultimo, doy permiso a que el estudio

se ponga en contacto conmigo. También afirmo que he recibido la hoja de

informacion sobre el estudio. []

Preguntas (marque la casilla correspondiente y
responda en observacion si es necesario):

Si

No

Observacion

¢, Su IMC se encuentra entre 30 y 40 (Sin incluir)?

¢ Entiende y habla el castellano de manera fluida?

¢ Tiene entre 20 y 50 anos? En el caso de que si
¢ Que edad?

¢ Padece alguna lesion que impida el ejercicio
fisico? En el caso de que si ¢, Cual?

¢ Padece alguna enfermedad cardiovascular que
impida el ejercicio fisico? En caso de que sea si
¢ Cual?

¢ Padece alguna enfermedad intestinal? En caso de
que sea si ¢ Cual?

¢ Realiza o ha realizado algun plan de
entrenamiento hace menos de 3 meses?

¢ Reside en la Comunidad de Madrid?

¢ Tiene alguna alergia o intolerancia? ¢ Cual?

¢ Tiene algo de tiempo libre por la mafana o tarde
de lunes a viernes? ; Cuando?
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¢ Padece alguna discapacidad intelectual o fisica?
¢ Cual?

¢ Sigues una dieta omnivora?

¢ Realizas algun tipo de dieta? ¢ Cual?

Nota: Elaboracion propia.

-Anexo 2. Consentimiento informado

D. /DA, oo , de ... afnos de edad y con DNI n°

Manifiesto que he leido y entendido la hoja de informacion que se me ha
entregado, que he hecho las preguntas que me surgieron sobre el proyecto y que

he recibido informacién suficiente sobre el mismo.

Comprendo que mi participacion es totalmente voluntaria, que puedo
retirarme del estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en mis cuidados medicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el Proyecto de
Investigacion titulado “Efectos del entrenamiento hit y de fuerza en la microbiota
de hombres con obesidad”.

He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos
e incluidos en un fichero que debera estar sometido a y con las garantias del
Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD), que entro en vigor el 25 de
mayo de 2018 que supone la derogacion de Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre referidos a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al

tratamiento de datos personales

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para
cubrir los objetivos especificados en el proyecto.
Madrid, a de de 2024
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Nota: Elaboracion propia.

-Anexo 3. Hoja de informacion sobre el estudio

TITULO DEL ESTUDIO: Efectos del entrenamiento HIIT y de fuerza en la
microbiota de hombres con obesidad

INVESTIGADOR: XXXXXXXXX

CONTACTO: XXXXXXXXXXX

CENTRO de trabajo del investigador: Universidad Europea de Madrid

1. INTRODUCCION

Nos dirigimos a Ud. para informarle sobre un estudio de investigacién, que
llevaran a cabo el autor del mismo y arriba nhombrado, en colaboracion con la
Universidad Europea de Madrid.

La intencion es tan sélo que Ud. reciba la informacién correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar, si quiere 0 no que sus datos se incluyan en
nuestro estudio.

Para ello le ruego lea esta hoja informativa con atencién, pudiendo
consultar con las personas que considere oportuno, y le aclararemos las dudas

que le puedan surgir.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA
Debe saber que su participacion en este estudio es totalmente voluntaria, y
que puede decidir no participar, 0 cambiar su decision y retirar su consentimiento

en cualquier momento.

3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El estudio consiste en medir el estado de la microbiota y la composicion
corporal antes y después de realizar un plan de entrenamiento de 8 semanas (2
planes de entrenamiento distintos), a su vez los sujetos realizaran una dieta

especifica. Ha de saber que es posible que usted esté en un grupo que no haya
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de realizar ejercicio, en ese caso al acabar el estudio se le ofrecera el mejor plan
de entrenamiento.

Toda la informacién requerida sobre la microbiota se obtendra de analisis
de heces y la informacién de la composicion corporal de un analisis en un DEXA.
Con esta informacién conoceremos qué plan de entrenamiento es el que genera
mejores adaptaciones en la microbiota.

Debe saber que al aceptar participar en el estudio, no se alterara de ningun
modo el trato que reciba por parte de los integrantes del estudio.

Si decide participar en el estudio se recogeran los siguientes datos: nombre, dni,
edad, numero de teléfono, composicidon corporal, bacterias de la microbiota,
enfermedades, lesiones, entre otros.

Debe conocer ademas que, aunque sus datos se recogeran al completo,
en el estudio no figuraran sus datos personales, puesto que les someteremos a
un proceso de anonimizacion de manera que nadie externo al proyecto pueda

relacionarla con el mismo.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO.

Debe saber que siempre que lo desee podra interrumpir su participacion en
el proyecto.

Aunque no recibira beneficios personales por participar en este estudio de
investigacion se le ofrece un plan de entrenamiento junto a entrenadores, una
dieta especifica y un control de la microbiota por el hecho de participar. Su
colaboracion nos sera de gran ayuda para seguir avanzando en la investigacion

sobre la microbiota y su importancia para bajar de peso y tratar la obesidad

5. CONFIDENCIALIDAD Y TRATAMIENTO DE DATOS

El tratamiento, la comunicacion y la cesién de los datos de caracter
personal de todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en el
Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD), que entrd en vigor el 25 de
mayo de 2018 que supone la derogacion de Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre referidos a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al

tratamiento de datos personales.
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Destacar que para que el estudio siga unos principios éticos basicos y de
esa manera esté aprobado por el comité ético, seguira la declaracion de Helsinki
(«Declaracién de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial - Principios Eticos
Para las Investigaciones Médicas En Seres Humanos. Seul, Octubre de 2008.»,
2013), la cual asegura unos criterios éticos médicos en la investigacion.

De acuerdo a lo que establece la legislacibn mencionada, usted puede
ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicion y cancelacion de datos,
para lo cual se debera dirigir a la responsable del estudio, para dejar constancia

de su decision.

Nota: Elaboracién propia.

-Anexo 4. Parametros analizados de la microbiota por parte de VIVOLABS.
Tabla 2.

Tabla sobre la poblacion bacteriana incluida en el estudios de la microbiota

POBLACION BACTERIANA INCLUIDA EN EL ESTUDIO AVANZADO DE MICROBIOTA
INTESTINAL

Microbiota inmunomoduladora
Escherichia coli spp
Enterococcus spp

Microbiota protectora
Bacteroidetes spp
Bifidobacterium spp
Lactobacillus spp
H202 Lactobacillus
Staphylococcus
Prevotella

Microbiota muconutritiva
Faecalibacterium prausnitzii
Akermansia muciniphila

Microbiota proteolitica
E. coli biovare

Proteus spp
Pseudomonas spp
Clostiridium,Roseburia
Citrobacter

Kleibsiella

Enterobacter

Serratia

Fusobacterium nucelatum
Campylobacter
Helicobacter

Daniel Royo y David Guerrero

Microbiota sacrolitica
Bifidobacterium adolescentis
Ruminococcus bromii

Microbiota metanogénica: Archeas
Methanobrevibacter
Methanosphaera

Microbiota patégena Facultativa
Hafnia

Bacterias sulfoproductoras
Campylobacter spp
Alistipes

Salmonella

Shewanella
Fusobacterium
Treponema

Desulfovibrio

Collinsella aerofaciens
Odoribacter splanchnicus
Enterobacter spp
Klebsiella pneumoniae
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Microbiota neuroactiva Helicobacter pylori
Bifidobacterium adolescentis :
Lactobacillus plantarum Indices de biodiversidad y disbiosis

Nota: Poblacién bacteriana incluida en el estudio avanzado de microbiota intestinal por la pagina
web de la empresa VIVOLABS (2024). VIVOLABS. (2024, 8 abril). Estudios de microbiota.

https://vivolabs.es/landings/estudios-microbiota/

Tabla 3.

Poblacion bacteriana patogénica incluida en el analisis.

POBLACION BACTERIANA PATOGENICA INCLUIDA EN EL ANALISIS

Salmonella

Campylobacter

Clostridium difficile

Clostridium difficile Toxina B
Shigella

Aeromonas spp.

Yersinia enterocolitica
Escherichia coli Enterohemorragica
Escherichia coli Enteroinvasiva
Escherichia coli Enteropatdégena
Escherichia coli Enterotoxigénica

Nota: Poblacién bacteriana incluida en el analisis de la empresa VIVOLABS (2024). VIVOLABS.

(2024, 8 abril). Estudios de microbiota. https://vivolabs.es/landings/estudios-microbiota/

Tabla 4.

Microorganismos no bacterianos patogenos incluidos en el analisis.

MICROORGANISMOS NO BACTERIANOS PATOGENOS INCLUIDOS EN EL ANALISIS

PARASITOS VIRUS

Giardia lambila Norovirus Gl

Entamoeba histolyca Norovirus GlI
Cryptosparidium spp Rotavirus

Blastocystis hominis Adenovirus

Dientamoeba fragilis Astrovirus

HONGOS LEVADURAS

Aspergillus Candida spp

Penicillium Saccharommyces cerevisiae
Ascomycotes Candida albicans

Mycospharella
Cladosporium
Basidiomycota
Sporidiobolaceae

Candida glabrata

Nota: Microorganismos no bacterianos patégenos incluidos en el andlisis de la empresa
VIVOLABS (2024). VIVOLABS. (2024, 8 abril). Estudios de microbiota.
https://vivolabs.es/landings/estudios-microbiota/
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Tabla 5.

Parametros complementarios y bioquimicos incluidos en el analisis.
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PARAMETROS COMPLEMENTARIOS Y BIOQUIMICOS INCLUIDOS EN EL ANALISIS

MARCADORES BIOQUIMICOS

MARCADORES PERMEABILIDAD

Zonulina
Anti-tripsina

MARCADORES INFLAMACION INTESTINAL

Lactoferrina
Calprotectina

SCFAs(Short Chain Fatty Acids)

MARCADORES DE MALABSORCION
Digestién y balance de grasas en heces

MARCADORES DE MALDIGESTION
Acidos biliares

SISTEMA INMUNE DE MUCOSAS

IgA Secretora

ESTUDIO COMPLEMENTARIOS

Analisis macroscopico (Bristol)
Analisis microscépico

pH

Sangre oculta en heces

Nota: Parametros complementarios y bioquimicos incluidos en el andlisis de la empresa

VIVOLABS (2024). VIVOLABS. (2024, 8 aburil). Estudios de microbiota.
https://vivolabs.es/landings/estudios-microbiota/
-Anexo 5. Entrenamiento HIIT
Tabla 6.
Tabla de entrenamiento HIIT.
Parte Descripcion Series | Repeticiones | Tiempo de | Tiempo de Duracion
trabajo recuperacio
n activa
Preparacion Ajuste del sillin y sincronizacién de 2
la banda de medicion de la
variabilidad de la frecuencia
cardiaca
Calentamiento | Pedaleo ligero 5 5
Entrenamiento | Pedaleo a intensidad alta 4 4 30 30 16
(85%-95%)de la Fc méxima segundos | segundos
seguido de recuperacion activa
Enfriamiento Pedaleo ligero 5 5
38
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Finalizacién

Almacenamiento y guardado de
datos de la banda de medicion de
la variabilidad de la frecuencia

cardiaca

Nota: Tabla de una rutina de entrenamiento HIIT, adaptacion de una rutina de entrenamiento HIIT
realizada por Kong, Z., Sun, S., Liu, M., Shi, Q., Short, M. J., & Liu, J. (2016). Osteoporosis
International, 27(10), 3031-3041. https://doi.org/10.1007/s00198-016-3656-4

-Anexo 6. Entrenamiento de fuerza
Tabla 7.

Tabla de entrenamiento de fuerza.

Tiempo de
Parte Descripcion Ejercicio Series | Repeticiones Descanso Intensidad
Caminar - - - -
1 Calentamiento Trotar - - - -
Movimientos Dinamicos Suaves - - - -
90" entre series, | 7-8 Escala
Sentadilla barra alta 3 14 30" entre ejercicios| de Borg
90" entre series, | 7-8 Escala
Hip Thrust con barra 3 14 30" entre ejercicios| de Borg
Cuerpo principal 90" entre series, | 7-8 Escala
dia 1 Remo 90° con barra 3 14 30" entre ejercicios| de Borg
90" entre series, | 7-8 Escala
Press francés con barra 3 14 30" entre ejercicios| de Borg
90" entre series, | 7-8 Escala
Curl up modificado 3 14 30" entre ejercicios| de Borg
2
Cuerpo principal 90" entre series, | 7-8 Escala
dia 2 Press de Banca 3 14 30" entre ejercicios| de Borg
90" entre series, | 7-8 Escala
Peso muerto convencional 3 14 30" entre ejercicios| de Borg
90" entre series, | 7-8 Escala
Press militar sentado con barra 3 14 30" entre ejercicios| de Borg
90" entre series, | 7-8 Escala
Curl de Biceps con barra 3 14 30" entre ejercicios| de Borg
Elevacion de Gastrocnemios de 90" entre series, | 7-8 Escala
Pie 3 14 30" entre ejercicios| de Borg
Caminar - - - -
3 Enfriamiento Movimientos de Estiramiento
Estatico - - - -

Nota: Tabla de una rutina de entrenamiento de fuerza, adaptacién de una rutina de entrenamiento

de fuerza realizada por Jahangiri, M., Shahrbanian, S., & Hackney, A. C. (2023). Alternative
Therapies in Health and Medicine, 29(6), 106—111.
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-Anexo 7. Cronograma de tiempo del estudio.

Figura 1.

Cronograma de tiempo del procedimiento del estudio.
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Nota: Elaboracion propia
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-Anexo 8. Cronograma de trabajo del equipo investigador

Tabla 8.

Cronograma de trabajo del equipo investigador y funciones.

Firma consentimiento general del

Comité de la Universidad

Preparar

S1 | S2

HIT

estudio Europea de Madrid X
Reclutamiento Investigador principal y el X X
médico investigador
Aleatorizacioén (se empieza al
. X X
acabar reclutamiento)
Sesion de formacion para el grupo X

Almacenar las pruebas de heces

Médico investigador

(1°) y fuerza (2°)

PRE entrenamiento de grupo control | (almacenar muestras hasta la X X
y HIIT (1°) y fuerza (2°) S que paute la empresa)
Analisis de la microbiota con Empresa externa
muestras de heces PRE (se realizara cuando la
entrenamiento de todos los grupos empresa externa paute)
Realizacién de las pruebas de la Técnico especialista en
composicion corporal con el DEXA DEXA X X
PRE entrenamiento de los grupos
Realizar dieta para ambos Nutricionista
grupos/enviar dieta a los distintos X X
grupos
Acondicionamiento fisico HIIT (1°) y | Entrenador personal (CAFyD) X X % X
fuerza (2°) y dos estudiantes de CAFyD
en practicas
Programa de entrenamiento HIIT % %
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Almacenar las pruebas de heces

Médico investigador

POST

POST entrenamiento de los (almacenar muestras hasta la X
distintos grupos S que paute la empresa)

Andlisis de la microbiota con Empresa externa

muestras de heces POST (se realizara cuando la

entrenamiento de los grupos empresa externa paute)

Realizacion de las pruebas de la Técnico especialista en

composicion corporal con el DEXA DEXA X

Sesion de formacion para el grupo
de fuerza

Investigador principal y el
médico investigador

Programa de entrenamiento para el
grupo control

El entrenador personal y dos
estudiantes de CAFyD en
practicas

Andlisis de resultados

Investigador principal y el
médico investigador

Publicacion de resultados

Investigador principal

Nota: Elaboracién propia.
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-Anexo 9. Organigrama equipo investigador.
Figura 2.

Organigrama de nivel del equipo de investigacion.

2,

Empresa externa -
Andlisis microbiota Investigador principal UEM

CAFyD

Investigador

Medico
gastroenterdlogo

@ D ™ N
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Nota: Elaboracién propia.

-Anexo 10. Presupuesto total del estudio.
Tabla 9.

Presupuesto total del estudio.

2

Estudiante CAFyD
Practicas

Efectos del entrenamiento HIIT y de fuerza

Europea en la microbiota de hombres con obesidad

Tipo de gasto Coste (€)

10 Polar 70 x 10= 700

Seguro de responsabilidad civil 575

Contrato con VIVOLABS para analisis de la 14.400

microbiota

Técnico en DEXA 336

Servicio de nutricionista 100

Entrenador personal 3.600
TOTAL: | 19.711€

Nota: Elaboracién propia
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