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I.1. ANTECEDENTS

I.1.1. Concepte de Trastorn Mental Sever

El Trastorn Mental Sever (TMS) engloba un conjunt d’entitats nosologiques de
presentacio continua o episodica recurrent, que tenen en comu la presencia de desordres
mentals, emocionals o de comportament durant més dos anys, i donen lloc a alteracions
funcionals greus amb interferéncia o limitacio en les activitats essencials (1). Es un concepte
complex amb multiples definicions pero que, en termes generals es pot establir en funcio del
diagnostic clinic, la duracié del trastorn i el nivell de discapacitat social, familiar i laboral
que la malaltia provoca en la persona afectada (2).

Pel que fa als criteris diagnostics s’inclouen els trastorns psicotics (no organics),
entenent-se com a tals no només aquells amb presencia de simptomes positius i negatius,
sind també aquells amb un patr6 de relacions greument alterat, un comportament inadequat
al context o una afectivitat inapropiada greu, que impliquin una percepcié distorsionada de
la realitat (CIE-10): trastorns esquizofrenics (F20.x), trastorn esquizotipic (F21), trastorns
delirants persistents (F22), trastorns delirants induits (F24), trastorns esquizoafectius (F25),
altres trastorns psicotics no organics (F28 y F29), trastorns bipolars (F31.x), episodi
depressiu greu amb simptomes psicotics (F32.3), trastorns depressius greus recurrents (F33),
trastorn obsessiu compulsiu (F42).

Pel que fa a la duracié de la malaltia s’ha utilitzat com a criteri una duracié de 2 o
més anys o bé, un deteriorament progressiu i marcat en el funcionament en els darrers 6
mesos.

| pel que fa a la preséncia de discapacitat, es defineix mitjangant I’afectacio moderada
o severa del funcionament personal, laboral, social i familiar, mesurada a través de diverses
escales, com I’escala d’avaluacié de la discapacitat de I’OMS (DAS-I), i que produeix
limitacions funcionals en activitats importants de la vida (atur o ocupacié protegida,
necessitat de suport economic public, dificultats per al suport social, necessitat d’ajuda en
activitats de la vida diaria, conducta social inapropiada...).

D’entre tots els trastorns que inclou el concepte de TMS, els que requereixen
tractament que pot empitjorar el seu control metabolic (antipsicotic), i per tant, objecte
d’aquest estudi, son els trastorns esquizofrénics, els trastorns esquizoafectius i els trastorns

bipolars.
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Com no hi ha un consens global en I’eleccio d’uns criteris consistents i homogenis a

I’hora de definir les caracteristiques que ha de complir un pacient per ser diagnosticat de
TMS, es complica I’estimacié de la seva prevalenca (3). Segons el National Institute of
Mental Health, la prevalenca global de TMS a Estats Units el 2014 era del 4.2%. A
Catalunya, 1’atencio a pacients amb TMS als Centres de Salut Mental (CSM) suposa el 10-
20% de les visites (1). Concretament, a nivell europeu la prevalenca d‘esquizofrénia estaria
al voltant del 0.4 al 0.7%, depenent del metode de mesura emprat (4, 5) i la de trastorn bipolar

oscil-laria entre el 0.2 i1°1.5% segons si es tracta del tipus 1 o del tipus 2 (6, 7).

1.1.2. Risc Cardiovascular en pacients amb Trastorn Mental Sever

Tot i ser una poblacié majoritariament jove, aquests pacients presenten una
prevalenca clarament superior de factors de risc cardiovascular (RCV), com el tabaquisme,
I’obesitat (8), la dislipémia, la diabetis mellitus (9) o la sindrome metabolica (SM), en
comparacio amb la poblacié general (10, 11, 12).

Agquest augment de risc és degut a la interaccié de multiples factors etiologics (13):
hi ha estudis que parlen d’una certa predisposicié genetica (14, 15), hi ha la clara participacio
dels factors mediambientals per estils de vida no saludables (habits dietetics incorrectes,
tabaquisme i sedentarisme) (16, 17) i la contribucid, cada vegada més evident, dels farmacs
antipsicotics en les alteracions del metabolisme produint un augment de pes secundari a la
desacceleracio del metabolisme, un augment en el consum d‘aliments amb elevat contingut
caloric i una reduccié de la despesa energética. S’han fet molts estudis per tal de conéixer
les caracteristiques dels diferents antipsicotics a nivell metabolic, i s’ha vist que els pacients
tractats amb clozapina i olanzapina tenen major risc d‘obesitat i d“altres factors de RCV que
amb altres antipsicotics, principalment perquée sembla que inhibeixen la supressid de la gana
amb el conseqiient augment de la ingesta de calories (18, 19, 20).

Segons un estudi multicéntric d‘ambit nacional (CLAMOR Study), la prevalenga de
factors de RCV i SM en pacients amb TMS equivaldria a la d’una persona de 10 a 15 anys
més gran (21). Aquest fet incrementa de forma drastica la mortalitat cardiovascular i
disminueix I’esperanga de vida d’aquesta poblacid entre 10 i 25 anys, segons I’estudi
consultat (22, 23), i fa que I’excés de mortalitat en aquests pacients (superior ara a fa uns
anys) s’atribueixi actualment a les malalties cardiovasculars i no a I’increment en el risc de

suicidi com succeia abans (24, 25).
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1.1.3. Barreres d’accés al sistema sanitari dels pacients amb Trastorn

Mental Sever

Els pacients amb TMS no s’han beneficiat de les millores en resultats de salut de la
poblacié general de les darreres décades. Aquest fet és degut no només a 1’esmentat elevat
RCV, sind també al menor accés als serveis sanitaris i a la manca de controls preventius (26,
27).

L’evideéncia demostra que els psiquiatres i els metges de familia tenen poc maneig en
el reconeixement i el tractament de les condicions fisiques en pacients psiquiatrics. Hi ha
barreres o obstacles que impedeixen una atencié meédica adequada (28): els simptomes fisics
de vegades poden confondre’s amb simptomes psicologics i associar-se a la propia malaltia
mental descuidant I’exploracié fisica, els simptomes psiquiatrics poden fer als pacients
menys capacgos de comunicar les seves necessitats fisiques, hi ha metges que poden sentir-
se incomodes amb els pacients amb trastorns psiquiatrics, el mateix estigma de la malaltia
mental...

Hi ha estudis que corroboren I’infradiagnostic de malalties fisiques, sobretot
cardiovasculars i neoplasiques, en aquest grup de pacients (29). N’hi ha que concretament
objectiven baixes taxes de tractament per a hipertensid arterial, dislipémia, diabetis i
tabaquisme en pacients amb esquizofrénia (30). Sembla clar que hi ha un baix registre dels
factors de RCV en els pacients amb malaltia psiquiatrica cronica i, quan es registren, sovint
es fa poc per intervenir i millorar-los. En prevencié secundaria, Genkins demostra que
aquests pacients son menys propensos que la resta de poblacié a rebre un tractament adequat
en patir un infart agut de miocardi (angioplastia o by-pass coronari) (31).

Per tant, podriem dir que son pacients amb més factors de RCV pero, paradoxalment,
sotmesos a menys controls que la resta de la poblacid.

Una altra de les barreres que ens trobem en aquests pacients €s I’incompliment
terapéutic i la baixa adheréncia farmacologica per I’impacte fisic associat a la presa de

farmacs antipsicotics, amb multiples recaigudes com a consequiencia (32).
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1.1.4. Qualitat de vida dels pacients amb Trastorn Mental Sever

Aixi com I’associacio entre TMS, RCV, SM i major mortalitat esta ben documentada,
trobem poca informacio a la literatura sobre qualitat de vida en aquests pacients. Fins no fa
massa es creia que els pacients amb trastorns psiquiatrics no tenien credibilitat a 1’hora
d’emetre valoracions sobre la percepcié subjectiva del seu benestar i, per tant, els
instruments per a mesurar la qualitat de vida s’han emprat poc en aquests pacients (33).

Pero cada vegada hi ha més estudis que demostren 1’associacié entre 1’0besitat,
1I’escas exercici fisic i una pitjor qualitat de vida, per exemple, en pacients amb diagnostic
d’esquizofrenia (34) i, donat que es tracta de malalties molt discapacitants i amb un gran
impacte sobre la seva funcionalitat pels efectes adversos del tractament, 1’estigma social, la
possible manca de consciencia de la malaltia i el seu caracter cronic (35), entre d’altres, la
qualitat de vida s’esta convertint en una variable resposta d’importancia creixent (36) que
cal afegir com a variable a tenir en compte en 1’abordatge multidisciplinar d’aquests

pacients.

1.1.5. Beneficis de I’exercici fisic i 1a dieta en pacients amb Trastorn Mental
Sever

L’obesitat i el sedentarisme son factors de RCV independents que solen coexistir
amb d’altres com la SM. El paper que juguen en el RCV ha estat ben documentat (37). Pero
I’obesitat s’associa també a moltes altres patologies, com I’artrosi, la colelitiasi, el cancer,
I’esteatosi hepatica, la insuficiéncia venosa cronica, alteracions psicologiques... que
provoquen deteriorament funcional i disminuci6 en la qualitat de vida (38).

El metode més acceptat per definir i classificar I’obesitat €s I’index de massa corporal
(IMC = pes/altura?). L’OMS classifica els pacients en 5 categories a partir d’aquest index, i
considera sobrepés a un IMC major de 24.9 i obesitat a un IMC major de 20.9 (39). Pero
també és important determinar el perimetre de cintura (PC), ja que els riscos associats a
I’obesitat no només depenen de 1’adipositat total, sind de la seva distribucié (androide),
d’altres factors de RCV i d’altres comorbiditats (40).

La prevalenga d’obesitat en poblacio adulta general a Espanya és del voltant del
14.5% i del 35.8% si a més considerem el sobrepés (39). Aquestes prevalences son de dues

a tres vegades superiors en pacients amb TMS, amb predomini de 1’obesitat de tipus
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abdominal (35, 41), degut als estils de vida, els farmacs antipsicotics, el propi curs de la

malaltia 1 ’accés desigual als serveis de salut (42).

El control adequat dels factors de RCV amb exercici fisic (EF) i dieta, entre d’altres,
ha demostrat reduir la morbi-mortalitat cardiovascular (43).

L’EF és beneficiés en molts aspectes: disminucié de pes i manteniment del pes
perdut, prevenci6 de 1’obesitat, modificaci6 de 1a composicid corporal, modulacio de la gana,
milloria del perfil lipidic, augment de la sensibilitat a la insulina, manteniment de la densitat
mineral 0ssia, disminuci6 de la pressio arterial en poblacié hipertensa 1 milloria de 1’estat
animic (43). L’EF proporciona també molts beneficis en pacients amb TMS: efectes positius
a nivell cognitiu, millores en salut fisica, simptomes psiquiatrics, qualitat de vida i estat
general. També proporciona un fort sentiment d’identitat i pertinenca a un grup, millora la
interaccio social i augmenta 1’autoestima (44, 45).

Els beneficis de la dieta mediterrania (terme referit als patrons de dieta tradicionals
d’arees del Mediterrani des de fa més de 50 anys) sGn coneguts i acceptats des de fa temps,
i es refereixen principalment a la prevencié cardiovascular. Aquests beneficis s’han vist
confirmats recentment amb les multiples branques de I’estudi PREDIMED (46), que
demostra que la dieta mediterrania tradicional probablement sigui el patré de dieta ideal per
a la prevencid de la malaltia cardiovascular.

Per tant, dins el tractament multidisciplinar d’aquests pacients sembla evident que
caldria incloure 1’augment d’exercici fisic i la millora en la dieta per tal de reduir el

sedentarisme i 1’obesitat (47).

1.1.6. Coordinacio Atencié Primaria - Salut Mental

Un dels aspectes a millorar és la coordinacio entre els CSM i els equips d’atencio
primaria (EAP) per tal de proporcionar una atencid integral a aquests pacients. Hi ha
evidencies bibliografiques que objectiven que les dificultats en I’organitzacio del control i
el seguiment de la patologia fisica, en moltes ocasions, sén degudes a I’abséncia de consens
entre els nivells sanitaris, fet que provoca un elevat index de fracas a 1’hora de proveir serveis
sanitaris adequats a aquesta poblacio (48). A tall d’exemple, al voltant de la meitat d’aquests
pacients amb alteracions metaboliques reconegudes, o bé no reben cap tractament o

finalment sén tractats amb una demora considerable (49). La implicacié d’aquestes
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observacions és clara: a la practica clinica, en els pacients amb TMS no es du a terme

adequadament ni la deteccio ni el tractament de les comorbiditats cardiovasculars.

El treball conjunt entre Atencié Primaria (AP) i Salut Mental (SM) és estratégic i
essencial per tal de desenvolupar tasques de cura fisica i de promocio de la salut, i millorar
aixi el procés d’atencio global als pacient amb TMS (50). Per tant, és fonamental el treball
interdisciplinari conjunt entre ambdos nivells assistencials per detectar de forma precog els
factors de RCV i els simptomes inicials, derivar de forma prioritzada al servei especialitzat
en cas de troballes patologiques, i aconseguir un compliment farmacologic optim i una millor
adherencia terapeutica (50, 51).

Les recomanacions de les guies de practica clinica (GPC) i de la literatura meédica
emfatitzen en la necessitat d’establir circuits i aliances d’estreta col-laboracio entre els
diferents nivells assistencials per millorar la monitoritzacio dels factors de RCV (52, 53).

Durant els darrers anys han anat apareixent guies per monitoritzar els pacients amb
tractament antipsicotic (54), tot i que sembla que el nivell de registre i de control encara és
baix (55, 56).

El nostre grup de treball (Grup Trastorns Mentals Severs Idiap Jordi Gol) va dur a
terme un estudi de col-laboraci6 entre 7 EAP i els seus 3 CSM de referencia, del qual va
sorgir un protocol conjunt de seguiment dels factors de RCV en pacients amb TMS (57).
Amb eines com aquesta es pot facilitar des d” AP la intervencio en la millora de la coordinacio

amb SM per al correcte abordatge dels problemes fisics en pacients amb TMS.

1.1.7. Intervencions sobre la modificacio d’estils de vida en pacients amb

Trastorn Mental Sever

La irrefutable evidencia de la inactivitat dels pacients amb TMS i de la seva tendencia
auna dieta rica en greixos i pobra en fibra i fruita (58), fa que sembli l0gic intervenir a aquest
nivell per tal de millorar el seu RCV.

Tot i que per a aquesta poblacié és dificil incrementar el nivell d’activitat fisica (AF)
i corregir els mals habits dietétics degut a les limitacions propies de la seva malaltia i als
efectes adversos dels antipsicotics (59), la literatura suggereix que els canvis en EF i dieta
son possibles sota supervisié i amb programes especifics (45, 60). Tot i aixi, les troballes

son contradictories.
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Fins el moment s’han dut a terme intervencions per a disminuir el RCV en pacients

amb TMS que han demostrat la seva efectivitat, sobretot en 1’ambit de la deshabituacid
tabaquica (61). Les intervencions en altres estils de vida en pacients TMS s’han implementat
fa pocs anys, i per tant no abunda la informacié en experiéncies d’aquest tipus fins fa
relativament poc (62). Les revisions sistematiques (RS) dirigides a avaluar la reduccié de
pes i/0 I’increment d’AF perd, son menys concloents per limitacions metodologiques:
grandaries mostrals reduides, intervencions de curta duracid, inclusié de pocs estudis o
analisi de variables molt heterogénies. Aixi per exemple, en una revisiéo Cochrane de 2007
s’inclouen només 3 assajos clinics aleatoritzats (ACA), i en tots els casos es tracta de mostres
petites i seguiments a curt termini (63). En una altra revisié que inclou 15 ACA, les variables
resultat eren molt heterogenies, fet que dificulta la seva analisi 1 [’obtencié de dades
concloents (64). O bé, una RS de 2012 amb estudis que avaluen variables similars, pero amb
grandaries mostrals molt petites (65). Tot i aixi, totes aquestes revisions suggereixen que les
intervencions aporten cert benefici.

A més de RS, diverses intervencions dirigides a modificar el nivell d’AF o la dieta
en pacients amb TMS obtenen un resultat positiu o beneficids: Wu va avaluar 1’efecte del
control de la dieta i I’EF en pacients amb esquizofrénia i obesitat tractats amb olanzapina
(n=53), observant milloria en el perfil metabolic i disminucid significativa de pes, IMC i PC
(66). Més tard, Mckibbin va confirmar aquestes dades objectivant milloria en I’'IMC, el PC
i el coneixement de la diabetis mellitus en 52 pacients amb esquizofrenia i diabéetics sotmesos
a una intervencid de 6 mesos sobre estils de vida (67). O I’efecte positiu observat en un grup
de 70 pacients amb esquizofrénia que van seguir una intervencié educativa per a evitar
I’augment de pes secundari als farmacs antipsicotics (68). Més recentment, Daumit ha dut a
terme un intervencié en gairebé 300 pacients amb TMS que ha revelat una disminucio
significativa en el pes del grup intervencio (Gl) als 18 mesos (69), i Bartels ha conduit un
intervencio aleatoritzada de 12 mesos de duraci6 amb sessions setmanals enfocades a la
millora de I’EF i la dieta amb una disminucié estadisticament significativa de més del 5%
del pes respecte al grup control (GC), que es manté als 18 mesos (70).

Una metaanalisi publicada el 2008 va recomanar positivament les intervencions
sobre els estils de vida per tal de disminuir el pes (71). Multiples associacions mediques
europees coincideixen en recomanar que tots els programes per a pacients amb TMS
incloguin EF, consells sobre dieta saludable i intervencions sobre el comportament per

afavorir els canvis en els estils de vida (72).
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En canvi, també trobem ACA o RS amb resultats molt menys contundents. Bruins ha

publicat una metaanalisi que conclou que les intervencions sobre els estils de vida son
efectives a I’hora de prevenir i tractar 1’obesitat i disminuir els factors de RCV en pacients
amb trastorns psicotics. Tot i aixi, inclou estudis de poca qualitat i variables molt
heterogenies, cosa que provoca una tendeéncia a sobreestimar 1’efecte, ja que la significacio
estadistica de moltes variables desapareix quan només s’inclouen els ACA d’elevada qualitat
metodologica (73). Fernandez va presentar els resultats d’una metaanalisi que incloia 20
estudis i que demostrava que les intervencions per a modificar els estils de vida milloraven
alguns parametres clinics i antropomeétrics als 3 mesos, pero als 6 i als 12 mesos, tot i que la
tendéncia es mantenia favorable en el Gl, hi havia molta variabilitat (74). Firth va publicar
una metaanalisi que incloia 17 ACA que avaluaven I’efecte de I’exercici en variables fisiques
I mentals. Aquesta revisio va concloure gue tot i que no hi havia reduccions en el pes o en
I’IMC, I’exercici moderat o vigor6s podia millorar altres factors de RCV o simptomes
psiquiatrics (75). Pearsall ha demostrat un efecte modest en els nivell d’EF pero sense efecte
sobre el pes, I’'IMC o els simptomes mentals en una RS que inclou 8 estudis (76).

Aixi doncs, podem afirmar que tot i que la majoria de la bibliografia revisada tendeix
a suggerir cert benefici a I’hora de disminuir el pes o augmentar el nivell d’AF en pacients
amb TMS, les limitacions metodologiques i alguns resultats contradictoris no ens permeten
emetre una recomanacié amb rotunditat.

La reduccid de pes i la practica d’EF de forma regular son possibles en pacients amb
TMS i milloren la seva percepcio6 de salut (35), pero calen més estudis i de major qualitat

metodoldgica per atribuir un efecte clarament beneficids a aquestes intervencions.
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1.2. JUSTIFICACIO

Com s’ha analitzat en 1’apartat previ d’antecedents, els pacients diagnosticats de
TMS presenten un RCV superior a 1’esperable per la seva edat i una menor esperanca de
vida. Una de les causes d’aquest fenomen, sobre la qual es pot intervenir, son els estils de
vida poc saludables. L’exercici fisic i la dieta mediterrania han demostrat clars beneficis a
nivell cardiovascular en poblacié general.

Les barreres d’accés al sistema sanitari i la pitjor assisténcia a la salut a nivell de
patologies fisiques en aquests pacients, moltes vegades per desconeixement o per manca de
coordinacio entre els diferents nivells assistencials que els atenen, és un altre motiu
d’intervencio.

Tot i les evidencies en poblacié general, la literatura no acaba de donar una resposta
contundent sobre I’efectivitat de les intervencions que proven de modificar els estils de vida
en pacients amb TMS.

Fruit de D’interes per millorar la salut fisica dels pacients amb TMS 1 intentar donar

resposta a les contradiccions trobades a la literatura, es dissenya aquest estudi (CAPiCOR).
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Part 11:
Hipotesi i
objectius
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I1.1. HIPOTESI DE RECERCA

Una intervencid basada en un programa de foment de I’activitat fisica i de millora
dels habits dietétics coordinat entre equips d’ Atencié Primaria i de Salut Mental aconsegueix
modificar la quantitat d’activitat fisica setmanal, I’habit dietétic i parametres relacionats com
I’index de massa corporal i el perimetre de cintura en pacients amb diagnostics de trastorn
mental sever.

Secundariament, poden modificar-se degut a la intervencié la qualitat de vida, i els

nivells de colesterol, triglicérids, glucemia i pressio arterial.

11.2. OBJECTIU GENERAL

Avaluar D’efectivitat d’una intervencié basada en un programa de foment de
I’activitat fisica i de millora dels habits dietétics, coordinat entre equips d’Atencié Primaria
i de Salut Mental, en pacients amb trastorns esquizofrénics, esquizoafectius o bipolars sobre

la modificacio dels estils de vida saludables i el seu efecte sobre el metabolisme.

11.3. OBJECTIUS ESPECIFICS

Avaluar I’efectivitat d’una intervenci6 basada en un programa de foment de I’activitat
fisica i de millora dels habits dietétics, coordinat entre equips d’Atencid Primaria i de Salut
Mental, en pacients amb trastorns esquizofrénics, esquizoafectius o bipolars per a modificar:

1.- parametres relacionats amb estils de vida: nivell d’activitat fisica setmanal, index de
massa corporal, perimetre de cintura i habit dietétic

2.- altres factors de RCV: pressié arterial, nivells plasmatics de colesterol, triglicérids i
glucemia

3.- qualitat de vida
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Part 111:
Metodologia
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II1.1. DISSENY D’ESTUDI

Assaig clinic aleatori amb grup control, d’un any de seguiment. Les variables resultat
van ser avaluades als 3, 6 i 12 mesos en comparacié amb les mesures basals (mes 0), tant en

el grup intervencio com en el grup control.

I11.2. POBLACIO D’ESTUDI
111.2.1. Ambit d’estudi

Es van incloure pacients de 8 Centres de Salut Mental publics i d’ubicacié urbana,
de Barcelona, Santa Coloma de Gramenet i Sant Feliu de Llobregat. Aquests centres tenen
cura de la salut mental dels pacients atesos al nivell primari de salut d’una poblacid
d’aproximadament 415.000 habitants de 1’area metropolitana de Barcelona que son derivats
des dels EAP. També es van incloure residents d’una llar per a pacients amb patologia
psiquiatrica (Llar Sant Marti de Provencals).

Els centres de reclutament van ser:

- CSM Sant Marti Sud; 1 grup

- CSM Sant Marti Nord; 2 grups

- CSM Maragall; 1 grup

- CSM Ciutat Vella; 2 grups

- CSM Santa Coloma de Gramenet; 2 grups
- CSM Sarria - Les Corts; 2 grups

- CSM Sant Feliu de Llobregat; 1 grup

- CSM Sants; 1 grup

- Llar Sant Marti de Provengals; 1 grup

111.2.2. Criteris de seleccio

Els criteris de seleccio es van escollir per a dur a terme 1’assaig clinic i configuren la

poblaci6 d’estudi.

33



TESI DOCTORAL

111.2.2.1. Criteris d’inclusio

- Pacients d’entre 18 i 65 anys, en tractament amb un farmac antipsicotic com a minim des
de 3 mesos abans del reclutament.

- Diagnostic registrat a la historia clinica de: trastorns esquizofrenics (F20.* del CIE10),
trastorns esquizoafectius (F25.* del CIE10), trastorns bipolars (F31.* del CIE10), i confirmat
pel seu metge a través de I’entrevista clinica (criteris DSM 1V).

- Permanéncia a la zona de referéncia (area d’influéncia dels CSM i1 EAP participants) d’un
minim d’un any.

- Coneixement del castella.

- Baix nivell d’activitat fisica (versio curta del qiiestionari International Physical Activity
Questionnaire, IPAQ). Es van incloure els pacients que no realitzaven EF moderat o elevat:
3 o més dies d’activitat vigorosa que requereix un elevat esfor¢ fisic i augmenta molt la
respiracid, com treballs de construccio, exercicis aerobics o ciclisme a ritme rapid; 0 5 0 més
dies d’activitat moderada que requereix un moderat esfor¢ fisic i augmenta bastant la
respiracio, com transportar pesos o ciclisme a ritme constant (77).

- Index de Massa Corporal igual o major de 25 (incloent pacients amb sobrepés o obesitat)
(39)

111.2.2.2. Criteris d’exclusié

- Pacients amb alguna contraindicacio (malaltia fisica) per a la practica d’activitat fisica (78).
- Embaras o lactancia.

- Haver patit algun episodi de mania agut o d’estat psicotic un mes abans del reclutament.

- Descompensacié de la patologia psicotica des d’un mes abans fins al moment del
reclutament, mesurat mitjangant 1’escala Clinical Global Impression (CGl) (79).

- Dependéncia per abus actual de substancies segons criteris DSM 1V, excepte dependéncia
a la nicotina.

- No visitats al CSM o a I’EAP I’any previ a la inclusio a I’estudi.
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111.3. MOSTREIG

111.3.1. Reclutament i Aleatoritzacié

Els professionals de cada CSM van reclutar participants d’entre aquells pacients que
es visitaven en els seus centres en les visites regulars programades durant un periode de 2 a
4 mesos. Els CSM van iniciar la seva participacio a I’estudi en diferents moments: el primer
CSM va iniciar el reclutament a Mar¢ de 2012, i el darrer a Mar¢ de 2014. EI compliment
dels criteris d’inclusi6 i d’exclusié va ser confirmat pels propis psiquiatres dels pacients en
el moment de la inclusi6. La distribucié al GC i al Gl va ser aleatoritzada per un programa
informatic de forma centralitzada que repartia els pacients per blocs i generava nimeros
aleatoris, dirigit per un investigador alie als professionals assistencials reclutadors.
L’assignacio de cada pacient estava oculta (tant per al pacient com per al professional
reclutador) en un sobre que s’obria quan el metge havia confirmat el compliment dels criteris
de seleccid i el pacient havia signat el consentiment informat. La meitat dels pacients de cada
centre van ser assignats al Gl i I’altra meitat al GC. El reclutament s’aturava en cada centre

quan s’aconseguia incloure 30 pacients a I’estudi.

111.3.2. Grandaria mostral

Es va calcular la grandaria de la mostra per a cadascuna de les variables relacionades
amb 1’estil de vida i la que va resultar major, I’IMC, va ser I’escollida. Es va decidir calcular
la grandaria mostral mitjangant ’'IMC també perque era una mesura emprada de forma
repetida en la literatura. 1, en canvi, no hi ha valors de referéncia per al qlestionari emprat
per avaluar I’AF (IPAQ) en pacients amb TMS. Acceptant un risc alfa de 0.05 i un risc beta
de 0.20 en un contrast bilateral, era necessari estudiar 478 subjectes (239 en el Gl i 239 en
el GC) per tal de detectar una diferéncia igual o superior a 1.16 kg/m2 en I’IMC (80).
S’assumi que la desviaci6 estandard comu era 6.2. Es va estimar una taxa de pérdues de

seguiment del 30%.

111.3.3. Cegament
L’assignacio aleatoria 1 la recollida d’informacié es van dur a terme a cegues. Durant

les entrevistes de seguiment, I’entrevistador informava el pacient que no havia de rebel-lar
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a quin grup pertanyia. En qualsevol cas, es va recollir informacio sobre el percentatge de

pacients que finalment van desemmascarar el grup al que pertanyien durant I’avaluacio.

111.4. INTERVENCIO
111.4.1. Grup control

Els pacients assignats al GC van seguir amb la seva practica diaria i el seguiment i
tractament habituals de la seva patologia amb els psiquiatres i/0 metges de familia de
referencia. Als pacients d'ambdos grups se'ls aplica el protocol d'intervencio conjunt que va
elaborar I'equip participant en el projecte (57). Els pacients amb parametres per sobre de la

normalitat eren remesos al seu metge de familia per iniciar un pla terapéutic.

111.4.2. Grup intervencio

Intervenci6 basada en l'aprenentatge i realitzacié d'un programa d’AF en diferents
fases (familiaritzacio i augment de I'activitat) i d’intervencio dietetica, totes dues en grups
de maxim 15 components, dissenyat per metges i infermeres dels CSM i els EAP. Tots els
professionals participants van rebre un entrenament previ de 4 hores de duracio, dut a terme
per una infermera, una fisioterapeuta i una metgessa de familia. Els avaluadors van ser
sotmesos a una formacio per part de I'equip de recerca (constituit per infermeres, psiquiatres,
metges de familia i tecnics de la salut) sobre escales, mesures fisiques i recopilacio precisa
de les dades.

Es van redactar manuals sobre dieta i EF per facilitar la formacio dels professionals
que duien a terme les intervencions. Aquests professionals també van treballar la motivacid
en termes tant d’EF com de dieta per tal d’aconseguir els canvis i els objectius desitjats.

Per afavorir I’adheréncia a la intervencio, les infermeres de SM registraven
’assisténcia a cada sessio i trucaven els pacients que no havien assistit per recordar-los de

venir la propera sessio.

111.4.2.1. Intervencié d’activitat fisica basada en caminar
Caminar és el tipus d'AF més practicat a la poblacié adulta europea que compleix les
recomanacions minimes per a ser considerada fisicament activa (30 minuts/dia d’exercici

d’intensitat moderada de 5 o 7 dies a la setmana) (81). Una RS va concloure que les
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intervencions basades en caminar augmentaven el temps caminat dels seus participants entre

30 1 60 minuts setmanals (82). Algunes d'aquestes intervencions es basen en aconseguir el
simple objectiu d'acumular 10.000 passes diaries (83, 84), fet que és considerat per la
comunitat cientifica internacional el llindar minim a partir del qual s'‘obtenen beneficis
saludables (85). No obstant aix0, incrementar el nombre de passes diaries, encara que no
s’arribi a les 10.000, pot beneficiar la salut de les persones sedentaries de manera
significativa (86). Habitualment aquest tipus d'intervencions utilitzen podometres, aparells
que han demostrat ser un instrument motivacional eficag per fomentar la consecucid
d’aquestes passes (87).

El nostre grup va dur a terme una intervencid interdisciplinaria en dues fases. Es van
realitzar 24 sessions amb una freqtiencia de dues a la setmana, amb una duraci6 d’entre 40 i
60 minuts cadascuna durant 3 mesos en diferents periodes de 1’any depenent del centre. Tot
1 aixi, mai es van fer sessions a 1’estiu per evitar la calor.

1. Fase de familiaritzacio (4 setmanes, 8 sessions de 40 minuts). L’objectiu d’aquestes 8
sessions era familiaritzar el grup amb I’AF (parametres com la intensitat de I’AF, les
recomanacions per a una practica segura, etc.), amb els podometres i amb els professionals
que dinamitzaven el programa. Les sessions es van realitzar a les sales dels centres
participants o en centres publics propers (si no es disposava d’espai en el propi centre) i van
ser dinamitzades per infermeres dels CSM.

2. Fase d’increment del nombre de passes diaries (8 setmanes, 16 sessions de 60 minuts).
L’objectiu d’aquesta fase era augmentar el nombre de passes diaries que realitzava cadascun
dels participants. La finalitat era que els participants aconseguissin arribar a les 10.000
passes diaries (0 el més a prop possible tenint en compte el nombre de passes inicial). La
infermera de SM liderava el grup, guiant i ensenyant diversos recorreguts. Es van aprofitar
rutes préviament delimitades i adaptades a les necessitats i al nivell de condicio fisica dels
participants. Durant la darrera setmana de la intervencio, es van entregar els podometres i
les rutes en format paper amb recomanacions i estratégies per continuar mantenint el nombre

de passes totals un cop finalitzat 1’estudi.

111.4.2.2. Intervencié dietética
La intervencio dietética proposada per incorporar a I’estil de vida del grup de pacients
de I’estudi, era una dieta de protecci¢ cardiovascular, rica en oli d’oliva, llegums, fruits secs,

pastes, cereals, fruites, verdures, derivats lactics i peix. La dieta mediterrania tradicional
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compleix aquestes condicions, i la vam considerar especialment recomanada per al grup de

pacients de I’estudi.
La dieta mediterrania proposada per a la intervencio era:
1. baixa en greixos i colesterol
2. baixa en sal: reduccié del consum diari de sal a 5gr/dia (habitualment es consumeixen
10gr/dia)
3. alta en contingut de fibra: 5 racions de verdura i/o fruites al dia
4. alta en contingut de greixos insaturats (oli d’oliva i peix blau). Els greixos no recomanats
son els saturats (carns vermelles i pastisseria industrial).

La intervencio dietética consistia en 16 sessions (2 per setmana) d’uns 20 minuts de
duracié, amb 1’objectiu de proporcionar coneixements basics sobre habits dietetics
saludables i sobre la dieta mediterrania, que servissin als pacients per a controlar la seva
ingesta d’aliments en el dia a dia. Cada sessio coincidia amb les sessions de la primera fase
de I’AF. Les ponents i dinamitzadores de les sessions eren les infermeres dels CSM o dels
EAP. Es va intentar que fossin sessions amenes i participatives, insistint en conceptes
essencials i senzills i amb disposicié a aclarir tots els dubtes.

Les sessions es van impartir a les sales per a grups dels centres participants o en
instal-lacions de centres civics propers.

Al final de cada sessié es passava un diari per recordar els aliments ingerits les
darreres 24 hores i revisar els coneixements adquirits durant cada sessio.

Sessions 1 i 2. Establir un primer contacte amb els participants, per crear un clima de
confianca en que se sentissin comodes, informar sobre el contingut del programa i els seus
objectius, i conscienciar de la importancia d’aprendre i aplicar aquests coneixements a la
seva vida diaria. Introduccié al pes ideal. Es va proporcionar als participants un programa
amb el temari, objectius, horaris i material necessari per a seguir el curs.

Sessions 3 i 4. IMC i relacio pes - salut: La importancia dels habits alimentaris. Concepte
d’IMC. Cada pacient calculava el seu IMC i comprovava el seu pes recomanat.

Sessions 5 i 6. Piramide d’aliments. Explicacid i definicio de diferents problemes de salut i
malalties associades a I’excés de pes.

Sessions 7 i 8. Confeccio d’una dieta equilibrada. Descripcio de les caracteristiques de cada
grup d’aliments.

Sessions 9 i 10. Tipus de dieta. Adequar I’alimentacié a I’activitat que fem. Incloure fibra a

la nostra alimentacio (fruita, verdura i cereals).
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Sessions 11 i 12. Dietes: Alimentaci6 - Salut. Consum moderat de greixos i sucres. Consum
moderat de sal.

Sessions 13 i 14. Habits alimentaris: propostes de millora. Importancia de I’aigua. Evitar
I’alcohol.

Sessions 15 i 16. Higiene i conservacié d’aliments. Bases per a una adequada higiene,
conservacio, preparacio i cuinat dels aliments.

111.5. VARIABLES ESTUDIADES

I11.5.1. Variables sociodemografiques

- Edat: data de naixement.

- Sexe: home o dona.

- Estat civil: solter/a, casat/ada o en parella, vidu/vidua, divorciat/ada o separat/ada.

- Nivell educatiu: analfabet, sap llegir i escriure, estudis primaris, estudis secundaris, estudis
universitaris.

- Tipus d’habitatge on resideix: domicili familiar, domicili propi, domicili tutelat o
residéncia.

- Situacié laboral: aturat/ada, jubilat/ada, actiu/va, incapacitat laboral (temporal o
permanent) o altres (mestre/ssa de casa, estudiant,...)

- Pais d’origen.

111.5.2. Variables cliniques

- Diagnostic psiquiatric.

- Patologia cronica: Cardiopatia isquemica: 121-125; Malaltia pulmonar obstructiva cronica:
J40-J44; Dislipémia: E78.0-E78.9; Hipertensio arterial: 110, 115; Diabetis mellitus: E10-
E14; Asma: J45. Altres malalties rellevants. S’anota I’any del diagnostic. Aquesta
informaci6 s’obté de la historia clinica informatitzada i de 1’entrevista clinica.

- Visitat per algun professional de PEAP durant el periode de I’estudi: nombre de visites.
En la visita basal es van recollir les visites realitzades durant I’any previ.

- Visitat per algun professional del CSM durant el periode de I’estudi: nombre de visites.

En la visita basal es van recollir les visites realitzades durant 1’any previ.
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- Ingressos hospitalaris per descompensaciéo de la patologia psiquiatrica: nombre

d’ingressos en I’any previ.

- Clinical Global Impression (CGI): escala heteroaplicada que conta de dues parts que
mesuren la gravetat del quadre clinic i els canvis en la simptomatologia degut a les
intervencions terapeutiques (88). Cadascun dels items es puntua mitjangant una escala Likert
d'l (normal) a 7 (greument malalt). Hi ha una versié per a pacients amb esquizofrénia en
castella (89). Existeix també una versio per a ser utilitzada en pacients amb trastorn bipolar
(90) i validada en castella (79). A mes de la variable quantitativa amb la puntuaci6é mitjana,
es va analitzar una variable qualitativa que la classifica en 3 categories: lleu (puntuacié
inferior a 4), moderada (puntuacio de 4 a 5) i severa (puntuacio superior a 5).

- Habits toxics: tabac (fumador, ex-fumador < 12 mesos, ex-fumador > 12 mesos, no
fumador), consum d’alcohol (diari, setmanal, mensual, esporadic, no consumeix) i consum

de cannabis, heroina o amfetamines (diari, setmanal, mensual, esporadic, no consumeix).

111.5.3. Tractaments farmacologics
- Tractament antipsicotic prescrit al pacient en el moment basal: principi actiu.
A partir d’aquesta informacio es varen dissenyar les segiients variables:

Tipus d’antipsicotic: tipic (haloperidol, perfenacina, levomepromazina, pimocide,
clorpromazina, flufenazina, zuclopentixol, pipotiazina, clotiapina, sulpiride), atipic
(aripiprazol, clozapina, olanzapina, quetiapina, paliperidona, amisulpiride, sertindol,
risperidona, poliperidona, ziprasidona) o ambdds.

- Quantitat d’antipsicotics: un o dos o més.
- Antipsicotic depot: % de pacients en tractament amb injectables d’alliberacid prolongada

Associacié d’antipsicotics amb altres farmacs: anticolinergics, antidepressius,
benzodiazepines, liti, antiepiléptics estabilitzants de 1’anim o antiepiléptics no estabilitzants

de I’anim.

111.5.4. Variables resultat

111.5.4.1. Variables relacionades amb els estils de vida
- Nivell d’activitat fisica: es va emprar el qiestionari International Physical Activity
Questionnaire (IPAQ) que ha estat validat en espanyol. Aquest guestionari permet avaluar

I'AF com a variable continua a través del calcul d'unitats equivalents metaboliques (MET)
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per setmana, i com a variable categorica classificant els subjectes segons si el seu nivell

d'activitat fisica és baix, moderat o alt. Aquest gliestionari ha mostrat bons valors de validesa
i fiabilitat en poblaci6 general (77). La versio curta de I’IPAQ consta de tres preguntes. Els
tipus especifics d'activitat avaluats son caminar, activitats d'intensitat moderada i activitats
fisiques intenses. El calcul de la puntuacio total requereix la suma de la durada (en minuts)
I la freqliencia (dies) de caminar, d'activitat d’intensitat moderada i d’activitats fisiques
intenses. A I’hora de presentar els resultats es van diferenciar dues mesures: els MET
setmanals totals i els MET setmanals Unicament de caminar.

- Index de Massa Corporal: es calcula a partir del pes en quilograms dividit pel quadrat de
la talla en metres (kg/m?2). Es van utilitzar balances SECA 770 homologades i de facil
calibratge i tallimetres de paret SECA 222, amb el pacient descalc i en posicid erecta. A
partir de la variable quantitativa es va calcular una variable qualitativa, segons el consens de
la Sociedad Espafiola para el Estudio de la Obesidad (39), diferenciant obesitat (IMC igual
0 superior a 30) de la resta.

- Perimetre de cintura (cm): la mesura es va realitzar amb una cinta metrica flexible,
paral-lela al terra, sense comprimir, en el punt mig entre la darrera costella i la cresta iliaca,
al final d’una espiraci6 normal. L’observador es col-locava a un costat de la persona a
mesurar. Els limits superiors acceptats com a normals son de 102 cm per a homes i de 88 cm
per a dones (91).

- Habit dietetic: mitjancant el questionari de 14 items de compliment de la dieta
mediterrania utilitzat a I’estudi PREDIMED (92), un qiiestionari sobre 1’habit dietétic del
pacient, que inclou preguntes sobre el consum d’oli d’oliva, de llegums, de verdures, de
fruita, de begudes ensucrades, de vi, i sobre el tipus de carn ingerida i la forma de cocci6
emprada. La puntuacié oscil-la entre 0 i 14 punts des del minim fins al maxim compliment.
Es considera 9 com a punt de tall per diferenciar la baixa adherencia de la bona adheréncia

a la dieta mediterrania (93).

111.5.4.2. Variables relacionades amb altres factors de risc cardiovascular

- Pressio arterial: unitats expressades en mmHg tant de pressio arterial sistolica com de
diastolica. Métode de mesura amb tensiometre automatic validat i calibrat el darrer any,
segons protocol de mesura: pacient en repos fisic i mental, col-locaci6 del maneguet adequat
al perimetre del brag i al brag amb pressio arterial més alta, fer coincidir la marca del

maneguet amb ’arteria braquial 1 a I’altura del cor. Realitzacidé de dues mesures separades
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per un minut, i una tercera si es detectava una diferéncia de pressié de més de 5 mmHg. Es

va definir una variable qualitativa de bon control/mal control amb el punt de tall de 140/90
mmHg (94).

- Nivells plasmatics de colesterol total, colesterol LDL, colesterol HDL, triglicerids i
glucemia: unitats expressades en mg/100 ml. Metode de recollida: puncio de sang venosa.
A partir de cada variable quantitativa es va calcular una variable qualitativa amb els punts
de tall de normalitat segons les GPC de I’Institut Catala de la Salut (95). També es van
utilitzar els punts de tall de normalitat del protocol de derivacio del pacient a AP que va
elaborar el nostre equip investigador (57). La realitzacio de les analitiques (tant la primera
com les de seguiment) es va obviar si n’hi havia una de registrada a la historia clinica en el
mes previ. Les analitiques es van realitzar en la visita basal i en les de seguiment dels 3 i 12

MESOS.

111.5.4.3. Qualitat de vida

Es va avaluar mitjancant el qiiestionari SF36, instrument desenvolupat a partir d’una
extensa bateria de qiiestionaris emprats en I’Estudi dels Resultats Meédics (Medical
Outcomes Study) (96). Detecta estats de salut positius i negatius, i avalua la salut fisica i
mental a través de 36 items que exploren 8 dimensions de I’estat de salut (funci6 fisica, rol
fisic, dolor corporal, salut general, vitalitat, funci6 social, rol emocional i salut mental).
Aquestes dimensions puntuen de 0 a 100, considerant 0 com la “pitjor” puntuacio i 100 com
la “millor” puntuacié en cada item. A més, el qlestionari permet el calcul de dues
puntuacions sumari, el component sumari fisic i el component sumari mental, mitjancant la
combinacio de les puntuacions de cada dimensio. En estudis de validacié (97), el coeficient
alfa de Cronbach ha sigut superior a 0.7 en totes les dimensions, i el coeficient de correlacié

intraclasse entre 0.58-0.99.

111.5.5. Variables de factibilitat de la intervencio
- NUmero de sessions assistides: a partir del registre del numero de sessions
assistides, es va calcular el percentatge de compliment, considerant-se com a punt de tall

optim I’assisténcia a més del 60% de les sessions (14 de les 24 sessions).
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111.6. RECOPILACIO DE DADES | SEGUIMENT

La recollida de dades va ser duta a terme per part d‘avaluadors (psicolegs i infermeres

de salut mental) que no participaven en la intervencio i per tant no sabien a quin grup estaven

assignats els pacients. L'avaluacio de les variables resposta es va realitzar de forma cega als

0, 3, 6 i 12 mesos. Als tres mesos va acabar la intervencid i es va avaluar el seu efecte

immediat just en finalitzar-la. Als 6 mesos es va fer una visita a ambdos grups per reforcar

I’adheréncia a I’estudi. Als 12 mesos es van avaluar els resultats a llarg termini.

Taula 1. Mesures realitzades en cada moment del seguiment

Recopilacié de dades 0 mesos 3mesos | 6mesos | 12 mesos
Questionari socio-demografiic X X X X
Avaluacio fisica
Pes X X X X
Alcada X - - -
Perimetre de cintura X X X X
Pressi6 arterial X X X X
Analitica
Colesterol total, triglicérids i glicemia X X - X
Escales
IPAQ X X X X
Adherencia a la dieta Mediterrania X X X X
CaGil X X X X
SF36 X X X X

111.7. ASPECTES ETICS

A tots els pacients reclutats se'ls va informar verbalment i per escrit dels objectius,

metodologia, proves i intervencions que podien rebre si participaven a l'estudi. Es van

incloure només aquells qui acceptaven i signaven el consentiment informat per escrit. Aquest
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document es va redactar amb un llenguatge facilment comprensible pel pacient. En cas

d'incapacitat, el document I’havia de signar el tutor legal del pacient. El protocol de I’estudi
(CAPICOR) va ser avaluat i acceptat pel CEIC, Comité Etic d'Investigacié Clinica de
I’Institut Universitari d’Investigacio en Atencié Primaria-IDIAP Jordi Gol amb el numero
de registre P11/64.

L’estudi va ser registrat al Clinicaltrials.gov amb el numero de registre
NCT01729650 (Effectiveness of a Physical Activity and Diet Program in Patients With
Psychotic Disorder (CapiCor)).

111.8. ANALISI ESTADISTICA

Les analisis es van dur a terme d'acord amb el principi per intencio de tractar. Es van
incloure tots els pacients que van signar el consentiment informat, aixi com aquells que van
fer I'avaluacio6 inicial.

Es van calcular estadistics descriptius per a les variables socio-demografiques,
cliniques i variables resultat. Es va comprovar I'homogeneitat d'aquestes variables en els dos
grups (Gl i GC) a nivell basal.

Les variables resultat es van calcular per als 3, per als 6 i per als 12 mesos,
determinant la diferéncia entre el resultat de cada variable en cada punt de tall i el valor basal
per a cada individu. Es van avaluar les diferencies entre el Gl i el GC i es va calcular I'interval
de confianca al 95% (IC 95%) d’aquestes diferencies.

Per al’analisi dels tres mesos de seguiment es va fer una imputaci6 de dades perdudes
(missing) mitjancant la substitucié per I'tltim valor del mateix pacient (metode “last value
carried forward”). Per a la comparacio de les diferencies entre les variables dels dos grups
es va utilitzar la prova t de Student. En el cas de les variables que no seguien una distribucio
normal, es va aplicar el test de Mann-Whitney. La mida de I'efecte va ser avaluat amb el
Standardized Effect Size (SES) (98). El SES es calcula com la diferéncia mitjana entre el Gl
i el GC, dividida per la desviaci6 estandard (DE) del canvi en el grup del control. EI SES és
una mesura estandarditzada de canvi que permet fer comparacions entre els grups, entre
mesures en el mateix estudi i entre diferents estudis. La interpretacio de la SES és la seglient:
valors de 0.2 a 0.5 representen petits canvis, de 0.5 a 0.8 moderats i > 0.8 representen grans

canvis.
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Per analitzar els resultats a llarg termini (6 1 12 mesos de seguiment) i degut a que les

pérdues eren majors que als 3 mesos, les analisis es van realitzar utilitzant dades completes
per una banda i comparant amb dades amb valors missings imputats per I'altra (99). Els casos
incomplets van ser imputats utilitzant I'analisi de multiples imputacions (“mi impute pmm”
procedure in Stata IC v12). Les estimacions dels parametres per a cada dada imputada
establerta es van combinar mitjancgant les regles de Rubin (100). Es va realitzar una analisi
de covariancia per investigar les diferencies entre els grups durant el sequiment. Els resultats
primaris van ser analitzats amb models de regressio d'efectes mixtes aleatoris. A 1’analisi a
[larg termini (que inclou les mesures als 3, 6 i 12 mesos) no es varen incloure les variables
analitiques perqué no s’havien mesurat als 6 mesos. Per disminuir el nimero de variables a
creuar es van analitzar els components resum de la qualitat de vida, no cada dimensié per
separat. Es comparen els resultats de 1’analisi de dades completes amb els resultats de dades

imputades per comprovar la consisténcia dels canvis.
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Part1V:
Resultats
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1V.1. DESCRIPCIO GENERAL DE LA POBLACIO D’ESTUDI
IV.1.1. Flux de participants

A la figura 1 es mostra el flux dels participants de I’estudi.

De les 604 persones avaluades inicialment per participar a 1’estudi, foren incloses
definitivament 332. La resta es van excloure perque no complien els criteris de seleccié o
bé, van declinar directament 1’oferta de participar-hi.

Els pacients van ser aleatoritzats tant al GI (n=169) com al GC (n=163).

Als 3 mesos de seguiment, el 86.5% dels subjectes d’estudi mantenien la seva
participacio (84.0% en el Gl i 88.9% en el GC). Als 6 mesos seguien a I’estudi el 75.6% dels
participants (71.6% en el Gl i 79.8% en el GC). Als 12 mesos de seguiment, el 78.3% va
acabar I’estudi mantenint la seva participacio (73.4% en el Gl i 83.4% en el GC).

Els principals motius de pérdues durant el seguiment van ser la decisié dels
participants de no continuar o que no van poder ser localitzats. Altres motius habituals van
ser la dificultat de combinar 1’assisténcia a la intervencid amb els horaris laborals, o
descompensacions agudes de la seva patologia psiquiatrica que van requerir ingrés
hospitalari.

Pel que fa al desemmascarament per part dels participants sobre a quin grup
pertanyien, durant la visita de seguiment dels 3 mesos, el 9.2% del GC va comunicar el grup
a que pertanyia, mentre que del GlI, ho va fer el 27.9%. Als 6 mesos, ho va comunicar el
12.3% del GC i el 22.0% del GI. I a la visita de seguiment dels 12 mesos, el 6.6% del GC i
el 10.4% del GI.
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Fig. 1. Flux de participants de I’estudi
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IV.1.2. Caracteristiques basals de la poblacié d’estudi
Les seglients taules mostren les caracteristiques basals dels pacients inclosos en
ambdos grups. Els dos grups van ser similars de forma basal a nivell de totes les variables,

sense trobar-se diferéncies estadisticament significatives en cap d’elles.

A la taula 2 es mostren les caracteristiques sociodemografiques de la poblacid
d’estudi. La mitjana d’edat dels participants va ser de 46.7 anys, essent el grup menys
nombros el de 18 a 39 anys. Gairebé el 55% eren homes. Pel que fa a ’estat civil, més del
60% dels participants eren solters. A nivell educatiu, el 45.9% havia cursat fins els estudis
secundaris, pero destaca un 5.2% de pacients analfabets o que només sabien llegir i escriure
i un 11.9% amb estudis universitaris (mes al grup control perd no de forma estadisticament
significativa). Més de la meitat vivien en el domicili familiar i gairebé un 30% en domicili
propi. A nivell laboral, més del 60% estaven en situacié d’incapacitat laboral permanent.

Nomes un 4.3% provenia de paisos de fora d’Espanya.
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Taula 2. Caracteristiques sociodemografiques de la poblacio d’estudi

Total Grup Intervencio Grup Control
n=332 n=169 n=163

Edat (anys) - mitjana+DE n=332 46.7+9.4 46.3+8.9 47.1+9.9
Grups d’edat (anys) - nim. (%)

18-39 74 (22.3) 40 (23.7) 34 (20.9)

40-49 132 (39.8) 66 (39.1) 66 (40.5)

50-67 126 (38.0) 63 (37.3) 63 (38.7)
Sexe - num. (%)

Dona 150 (45.2) 76 (45.0) 74 (45.4)

Home 182 (54.8) 93 (55.0) 89 (54.6)
Estat civil - nam. (%)

Solter/a 205 (61.7) 100 (59.2) 105 (64.4)

Casat/ada-Parella 62 (18.7) 28 (16.6) 34 (20.9)

Vidu/a 12 (3.6) 5(3.0) 7(4.3)

Divorciat/ada-Separat/ada 53 (16.0) 36 (21.3) 17 (10.4)
Niwell educatiu - nim. (%)

Analfabet/a - Sap llegir i escriure 17 (5.2) 8(4.8) 9(5.6)

Estudis primaris 121 (37.0) 60 (36.4) 61 (37.7)

Estudis secundaris 150 (45.9) 82 (49.7) 68 (42.0)

Estudis universitaris 39(11.9) 15(9.1) 24 (14.8)
Tipus d’habitatge - nam. (%)

Domicili familiar 181 (55.5) 92 (55.4) 89 (55.6)

Domicili propi 96 (29.4) 50 (30.1) 46 (28.8)

Domicili tutelat 4(1.2) 2(1.2) 2(1.3)

Residéncia 45(13.8) 22 (13.3) 23(14.4)
Situacié laboral - num. (%)

Aturat/ada 31(9.3) 17 (10.2) 14 (8.6)

Jubilat/ada 11 (3.3) 5(3.0) 6(3.7)

Actiu/va 12 (3.6) 4(2.4) 8(4.9)

Incapacitat laboral permanent 220 (66.3) 115 (68.1) 105 (64.4)

Altres 58 (17.5) 28 (16.6) 30(18.4)
Pais d’origen - nim. (%)

Espanya 312 (95.7) 157 (95.2) 155 (96.3)

Altres 14 (4.3) 8(4.8) 6(3.7)

A la taula 3 es presenten les dades basals relacionades amb les caracteristiques cliniques
dels pacients i amb les variables sobre el maneig de la malaltia. Aproximadament dos tercos dels

participants tenien el diagnostic d’esquizofrénia. En molta menor proporcidé trobem els
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diagnostics de trastorn esquizoafectiu i trastorn bipolar. Es va dur a terme una subanalisi dels
diagnostics psiquiatrics per sexe i edat (taula 4): per al diagnostic d’esquizofrénia predominen
els homes de 18 a 39 anys, per al trastorn esquizoafectiu hi ha més dones de 40 a 49 anys, i per
al trastorn bipolar destaquen les dones de 50 a 67 anys. La mitjana de visites als EAP en ’any
previ al reclutament era d’aproximadament 10, i als CSM de 19. Un 14.2% dels pacients va ser
ingressat a nivell hospitalari per descompensaci6 aguda de la seva patologia psiquiatrica en 1I’any
previ a la visita basal. La puntuaci6 mitjana de 1’escala CGI, que valora la gravetat d’un quadre
clinicipuntuad’l a 7, va ser de 4 punts. En la variable qualitativa de 1‘escala CGI (lleu, moderat,
sever), el 40.1% presentava una afectacio severa. La mitjana d'anys d’enca del diagnostic de la
malaltia fins la inclusié dels participants a I’estudi va ser de 14.10 anys (DE 10.6), sense
diferencies significatives entre el GI (13.3 + 10.6) i el GC (14.9 + 10.6).

Taula 3. Caracteristiques cliniques de la poblacio d’estudi

Total Grup Intervencio Grup Control
n=332 n=169 n=163
Diagnostic psiquiatric - nam. (%)
Esquizofrénia 223 (67.1) 111 (65.6) 112 (68.7)
Trastorn esquizoafectiu 57(17.2) 28 (16.6) 29 (17.8)
Trastorn bipolar 52 (15.7) 30(17.8) 22 (135)
Patologia cronica - nim. (%)

Diabetis mellitus tipus 2 37(11.1) 18 (10.7) 19 (11.7)

Cardiopatia isquémica 3(0.9 3(1.8) 0(0.0)

MPOC-Asma 20(6.0) 7(4.1) 13(8.0)
Visites EAP (darrer any)-mitjana+tDEn=10.6 + 10.6 11.2+114 99+97
Visites CSM (darrer any)-mitjana+DEn:  19.2 +13.3 19.8+139 185+126
Ingressos hospitalaris (darrer any) - nam. (%)

Un o més 47 (14.2) 27 (16.0) 20 (12.3)
CGI - mitjana+DE n=329 40+1.1 3.9+1.1 41+1.1
CGil categories - nim. (%)

Lleu 100 (30.4) 55 (32.7) 45 (28.0)

Moderada 97 (29.5) 46 (27.4) 51 (31.7)

Severa 132 (40.1) 67 (39.9) 65 (40.3)
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Taula 4. Diagnostics psiquiatrics per edat i sexe

Segons sexe - num. (%)
Home
Dona

Segons edat - nam. (%)
18-39 anys
40-49 anys
50-67 anys

Esquizofrenia

n=223

137 (61.4)
86 (38.6)

65 (29.1)
89 (39.9)
69 (30.9)

Tr.
esquizoafectiu
n=57

24 (42.1)
33 (57.9)

5(8.8)
28 (49.1)
24 (42.1)

Tr. bipolar
n=52

21 (40.4)
31 (59.6)

4(1.7)
15 (28.9)
33 (63.5)

A la taula 5 es mostren els resultats sobre els habits toxics dels pacients inclosos en
I’estudi. Gairebé el 58% dels pacients eren fumadors actius i el 30% no havien fumat mai. El
nombre de cigarrets diaris consumits més habituals va ser de 20 cigarrets en un 21.1%, i de 30
cigarrets en un 10.5% dels pacients enquestats. EI 69.6% no consumien alcohol i només el 2.4%
ho feia de forma diaria. El 3% consumien cannabis, de forma diaria, mensual o esporadica. Pel

que fa a altres drogues, només es va trobar un cas de consum de cocaina i cap d’heroina o

d’amfetamines.
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Taula 5. Caracteristiques dels habits toxics de la poblacié d’estudi

Total Grup Intervencié Grup Control
n=332 n=169 n=163
Tabac - num. (%)
Fumador 192 (57.8) 101 (59.8) 91 (55.8)
Ex-fumador <12 mesos 10 (3.0) 8(4.7) 2(1.2)
Ex-fumador > 12 mesos 29(8.7) 18 (10.7) 11(6.7)
No fumador 101 (30.4) 42 (24.9) 59 (36.2)
Consum alcohol - nim. (%)
Diari 8(24) 2(1.2) 6(3.7)
Setmanal 16 (4.8) 5(3.0) 11(6.7)
Mensual 13(3.9) 4(2.4) 9(5.5)
Esporadic 64 (19.3) 37(21.9) 27 (16.6)
No consumeix 231 (69.6) 121 (71.6) 110 (67.5)
Consum cannabis - nam. (%)
Diari 3(0.9) 2(12) 1(0.6)
Mensual 1(0.3) 1(0.6) 0(0.0)
Esporadic 6(1.8) 5.0 1(0.6)
No consumeix 321 (97.0) 161 (95.3) 160 (98.8)

El tipus de tractament farmacologic es detalla a la taula 6. Com a criteri d’inclusio, tots
els pacients estaven en tractament amb farmacs antipsicotics, la majoria d’ells amb antipsicotics
atipics (67.9%) o combinacio de tipics i atipics (24.5%). Més de la meitat en prenien dos 0 més.
Meés del 30% estava en tractament amb antipsicotics depot, injectables d’alliberaci6 prolongada.
Pel que fa a la combinacio d’antipsicotics amb altres farmacs, els més habituals eren les
associacions amb antidepressius 0 amb benzodiazepines, seguits dels antiepileptics estabilitzants
de I’anim i dels anticolinérgics. Pel que fa als antipsicotics amb més efectes adversos a nivell
metabolic, el 15.4% dels pacients estava en tractament amb clozapina (14.8% al Gl i 16.0% al
GC), i el 20.5% amb olanzapina (20.1% en el Gl i 20.9% en el GC).
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Taula 6. Caracteristiques del tractament antipsicotic de la poblacié d’estudi

Total Grup Intervencié  Grup Control
n=332 n=169 n=163
Tipus d’antipsicotic - nim. (%)
Tipic 25 (7.6) 12 (7.2) 13(8.1)
Atipic 222 (67.9) 115 (68.9) 107 (66.9)
Tipic + Atipic 80 (24.5) 40 (24.0) 40 (25.0)
Quantitat d’antipsicotics - nim. (%)
Un 156 (47.7) 82 (49.1) 74 (46.3)
Dos 0 més 171 (52.3) 85 (50.9) 86 (53.8)
Antipsicotic depot - nim. (%) 103 (31.5) 56 (33.5) 47 (29.4)
Antipsicétic + Anticolinérgic - nim. (%) 65 (19.9) 31(18.6) 34(21.3)
Antipsicotic + Antidepressiu - nam. (%)” 149 (45.6) 77 (46.1) 72(45.0)
Antipsicotic + Benzodiazepina - niim. (%) 153 (46.8) 81 (48.5) 72 (45.0)
Antipsicotic + Liti - num. (%)" 35(10.7) 21(126) 14 (8.8)
Antipsicotic + Antiepiléptic estabilitzant de I’anim - nim. (%) 71(21.7) 37(222) 34(21.3)
Antipsicotic + Antiepiléptic no estabilitzant de ’anim - nim. (%) 42 (12.8) 20 (12.0) 22 (13.8)

* Percentatge de pacients en tractament amb aquesta associacié farmacologica

Pel que fa a les caracteristiques relacionades amb els estils de vida (taula 7), la mitjana
de MET totals setmanals va ser de gairebé 1400, i els MET Unicament relacionats amb el caminar
de 1242. Més del 65% complia criteris d’obesitat i gairebé el 85% tenien un perimetre de cintura
patologic, amb una mitjana de 108.7 cm. L’adheréncia basal a la dieta mediterrania fou baixa en

el 84.9% dels casos i la puntuacié mitjana del test (que puntua de 0 a 14) va ser de 6.2.
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Taula 7. Caracteristiques dels estils de vida de la poblacié d’estudi

Total Grup Intervencié Grup Control
n=332 n=169 n=163
MET totals (setmanal) - mitjana+DE n=326 1387.5+1483.3 1332.6+1507.4 1444.4+1460.5
MET caminar (setmanal) - mitjana+DE n=328 1242.3+1379.6  1208.0+1471.3 1278.0+1281.3
index de Massa Corporal (IMC) - mitjana+DE n=332 325+5.38 32.3+6.2 326+54
index de Massa Corporal (IMC) - ndm. (%)
<30 111 (33.4) 61(36.1) 50 (30.7)
>30 221 (66.6) 108 (63.9) 113 (69.3)
Perimetre de cintura (cm) - mitjana+DE n=331 108.7 + 13.6 108.2 +14.4 109.3 +12.7
Perimetre de cintura - nim. (%)
<87 dones i <101 homes 51 (15.4) 30(17.9) 21 (12.9)
> 87 dones i > 101 homes 280 (84.6) 138 (82.1) 142 (87.1)
Predimed - mitjana+DE n=332 6.2+23 6.0+23 6.3+2.3
Predimed - nim. (%)
Baixa adheréncia (<9) 282 (84.9) 147 (87.0%) 135 (82.8)
Alta adheréncia (>9) 50 (15.1) 22 (13.0%) 28 (17.2)

En relacio a les caracteristiques basals d’altres factors de RCV (taula 8), la pressio arterial
sistolica i diastolica va ser normal en el 70% dels participants amb una mitjana de PAS de 125.5
i una mitjana de PAD de 80.9. Pel que fa als parametres analitics, un 13.3% dels pacients
presentava uns nivells de colesterol total superiors a 240 mg/dL, un 56% tenia un HDL superior
al limit de normalitat, un 45.7% els triglicerids elevats i un 9.7% una glicemia patologica en
deju. EI RCV segons Regicor era superior o igual a 10 en el 4.4% i segons Framigham, un 10.9%

presentava un RCV igual o superior a 20.

57



TESI DOCTORAL

Taula 8. Caracteristiques relacionades amb altres factors de RCV de la poblacio d’estudi

Total Grup Intervencié  Grup Control
n=332 n=169 n=163
Pressid arterial sistolica (mmHg) - mitjana+DE n=329 1255+ 195 125.3+189 125.8 +20.2
Pressid arterial diastolica (mmHg) - mitjana+DE n=329 809+12.3 80.7+12.3 81.0+123
Pressio arterial - num. (%)
< 140/90 233(70.8) 117 (70.1) 116 (71.6)
>140/90 96 (29.2) 50 (29.9) 46 (28.4)
. 2009 +37.8 201+36.8 200.0 £ 39.0
Colesterol total (mg/dl) - mitjana+DE n=300
Colesterol total - num. (%)
<240 260 (86.7) 128 (84.8) 132 (88.6)
> 240 40 (13.3) 23(15.2) 17 (11.4)
Colesterol HDL (mg/dl) - mitjana+DE n=279 485+175 50.3+21.8 46.6 +11.4
Colesterol HDL - nim. (%)
<509 0<403 122 (44.0) 61 (43.6) 61 (44.5)
>5090>403 155 (56.0) 79 (56.4) 76 (55.5)
Colesterol LDL (mg/dl) - mitjana+DE n=277 122.1+32.2 121.7+32.8 122.4 +31.7
Triglicérids (mg/dl) - mitjana+DE n=291 1706 + 135.1 173.6 + 158.5 167.6 + 106.8
Triglicérids - nam. (%)
<150 158 (54.3) 77 (52.7) 81 (55.9)
>150 133 (45.7) 69 (47.3) 64 (44.1)
Glucemia (mg/dl) - mitjana+DE n=298 101.6 + 284 1005+ 282 102.8 +28.7
Glucemia - nim. (%)
<126 269 (90.3) 138 (90.8) 131 (89.7)
>126 29(9.7) 14 (9.2) 15 (10.3)
RCV (Regicor) - nam. (%)
<10 263 (95.6) 132 (95.0) 131 (96.3)
>10 12 (4.4) 7(5.0) 5(3.7)
RCV (Framingham) - nam. (%)
<20 245 (89.1) 120 (86.3) 125 (91.9)
>20 30(10.9) 19 (13.7) 11(8.1)

Per Gltim, els resultats obtinguts en qualitat de vida, avaluada mitjangant les 8 dimensions
i els dos components sumaris, es mostren a la taula 9. Puntuen tots ells de 0 a 100. EI component

sumari fisic va presentar una mitjana de 49.3 i el component sumari mental, de 44.1.
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Taula 9. Caracteristiques en relacio a la qualitat de vida de la poblacio d’estudi

Funcio fisica - mitjana+DE n=331

Rol fisic - mitjana+DE n=331

Dolor corporal - mitjana+DE n=331

Salut general - mitjana+DE n=331

Vitalitat - mitjana+DE n=331

Funcio social - mitjana+DE n=331

Rol emocional - mitjana+DE n=331

Salut mental- mitjana+DE n=331

Component sumari fisic - mitjana+DE n=331
Component sumari mental - mitjana+DE n=331

Total
n=332
7714+179
837+24.1
72.7+28.0
52.9+23.0
50.4 +23.2
80.3+27.2
80.1+27.0
61.8+22.0
493+77
441+124

Grup Intervencio
n=169
76.9+183
84.2+239
71.2+285
525+ 230
49.7 +24.7
82.3+26.9
81.8+26.8
61.9+219
489+ 7.6
44.7+12.7

Grup Control

n=163

77.9+17.6
83.1+245
743 +27.6
533+23.1
512 +217
783+274
783+27.2
617 +22.1
498+78

435+121

IV.2. RESULTATS POST-INTERVENCIO (ALS 3 MESOS DE

L’INICI)

1VV.2.1. Assisténcia a la intervencié

L ’assisténcia al programa per part del grup intervencié es mostra a la taula 10.

Gairebé el 50% dels pacients van assistir, com a minim, al 60% de les sessions. No van

assistir a cap sessid 21 dels pacients, i 3 van assistir-hi a totes.

Destaca una major assisténcia a les sessions que es van dur a terme dins del centre (58%),

que no pas a les sessions de caminar fora del centre (42.6%) (p=0.0006).

Taula 10. Assistencia a sessions en el grup intervencio

tall 60% assisténcia N %
0a 13 sessions 86 50.9
14 a 24 sessions 83 49.1
Mediana Percentil 25 Percentil 75
13 5 20
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1VV.2.2. Canvis en les variables dels estils de vida
La taula 11 mostra els canvis en els resultats de les variables relacionades amb els
estils de vida als 3 mesos respecte els valors basals, dins del Gl i el GC, i les diferéncies

entre ambdds grups.

1V.2.2.1. Nivell d’activitat fisica (questionari IPAQ)

- MET TOTALS (setmanal): tot i que la diferéncia no va ser estadisticament significativa
(p=0.086), es van incrementar més en el GI (mitjana MET: 191.38; IC 95%: 1.38 a 381.38)
que en el GC, en que fins i tot van disminuir (mitjana MET: -48.09; Cl 95%: -246.46 a
150.29).

- MET de CAMINAR (setmanal): als 3 mesos, just en finalitzar la intervencid, la diferencia
entre ambdés grups va ser de 266.05 (IC 95%: 16.86 a 515.25) a favor del Gl de forma
significativa (p=0.036). En el Gl es van incrementar una mitjana de 186.34 MET (IC 95%:
14.80 a 357.88), mentre que en GC van disminuir -79.71 (1C 95%: -262.02 a 102.60).

Aquests resultats també es van analitzar en dos grups separats del Gl, en funcio de si
els pacients havien assistit a més o0 a menys del 60% de les sessions (minim 14 de les 24),
pero en cap cas es van trobar diferencies significatives. Aixi per exemple, I'increment mitja
dels MET de caminar als 3 mesos en aquells que van assistir a menys del 60% de les sessions
va ser de 126.24 MET (DE: 920.64) i gairebé del doble en els pacients que van assistir a més
del 60% de les sessions amb 250.15 MET (DE: 1.306.60). No obstant aix0, la diferéncia no
va ser significativa (p=0.201). Els MET totals van augmentar una mitjana de 115.40 MET
(DE: 1.091.62) en aquells que van assistir a menys del 60% de les sessions i més del doble
en els que van assistir a més d'un 60% amb 271.11 (DE: 1.380.78), pero tampoc va ser
estadisticament significatiu (p=0.176).

IV.2.2.2. index de Massa Corporal (IMC)

Als 3 mesos, I'lMC va disminuir més, i d'una manera estadisticament significativa
(p=0.038), en el GC (-0.23 kg/m?; IC 95%: -0.39 a -0.07) que en el GI (0.04 kg/m?; IC 95%:
-0.15 a2 0.22).

No hi va haver diferéncies significatives en el canvi de la mitjana de I'IMC en el Gl

en relacié amb l'assistencia a les sessions (p = 0.18): -0.09 (IC 95%: -0.31 a -0.13) en els que

60



TESI DOCTORAL

van assistir a menys del 60% i 0.16 (IC 95% : 0.15-0.48) en els que van assistir al 60% o
més de les sessions.

1VV.2.2.3. Perimetre de cintura (PC)

El PC va augmentar lleugerament en el Gl amb una mitjana de 0.98cm (1C 95%: 0.01

a 1.95) i es va mantenir en el GC (-0.018; IC 95%: -0.88 a 0.85), per0 en cap cas €s va
modificar de forma estadisticament significativa.

1V.2.2.4. Habits dietétics (questionari PREDIMED)

No es van detectar canvis significatius, tot i que la tendéncia era millor en el Gl (0.25;
IC 95%: -0.18 a 0.68).
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Taula 11. Canvis en les variables dels estils de vida dins de cada grupi entre el grup intervencioi el grup control

Diferéncia (IC 95% ) entre grups

Grup Intervencié Grup Control (Grup Intervencio6 - Grup Control)
Variabl es N Mitjana (DE) Diferéncia (IC 95% ) N Mitjana (DE) Diferéncia (IC 95% ) Diferéncia (IC95% ) ValorP SES
MET totals (setmanal) 166 160
Pre-intervencio 1340.63 (1508.35) 1453.45 (1460.56)
3 (Post-intervencio) 1532.01 (1539.60) 191.38 (1.38a 381.38) 1405.36 (12431.93) -48.09 (-246.46a 150.29) 239.47 (-34.07 a 512.99) 0.086 0.19
MET caminar (setmanal) 167 161
Pre-intervencio 1207.96 (1471.26) 1277.96 (1281.30)
3 (Post-intervencio) 1394.30 (1505.37) 186.34(14.80 a 357.88) 1198.25 (1047.73) -79.71 (-262.02a 102.60) 266.05 (16.86 a 515.25) 0.036 0.23
IndexMassa Corporal 169 163
Pre-intervencio 32.34(6.17) 32.57(5.35)
3 (Post-intervencio) 32.38 (6.19) 0.04 (-0.15a 022 32.34 (5.44) -0.23 (-0.39 a -0.07) 026 (0.02 a 0.51) 0.038 0.25
Perimetre de cintura 168 163
Pre-intervencio 108.20 (14.38) 109.26 (12.69)
3 (Post-intervencio) 109.17 (14.74) 0.98 (0.01a1.95) 109.25 (13.15) -0.018 (-0.88 a2 0.85) 0.99 (-0.31 a 2.30) 0.133 0.18
Predimed 169 163
Pre-intervenci 6.02 (2.25) 6.31 (2.26)
3 (Post-intervencio) 6.75 (2.28) 0.72(043 a 1.02) 6.79 (2.19) 0.47(0.16 a 0.79) 0.25(-0.18a 0.68) 0.256 0.12
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1VV.2.3. Canvis en les variables relacionades amb factors de RCV
La taula 12 mostra els canvis en els resultats de les variables relacionades amb els
factors de risc cardiovascular als 3 mesos respecte els valors basals, dins del Gl i el GC, i les

diferencies entre ambdos grups.

I1VV.2.3.1. Pressio Arterial

La pressio arterial sistolica va disminuir -2.14 mmHg (IC 95%: -4.47 a 0.18) al GlI,
pero també ho va fer al GC (-2.22 mmHg; IC 95%: -4.69 to 0.24), tot i que aquestes
reduccions no van ser significatives (p=0.964).

El mateix succei amb la pressio arterial diastolica: en el Gl va disminuir -0.25 mmHg
(IC 95%: -2.04 a 1.55) i en el GC -1.28 mmHg (IC 95%: -2.98 to 0.41) pero tampoc amb

diferencies estadisticament significatives (p=0.407).

1VV.2.3.2. Parametres analitics
Pel que fa als parametres analitics:
- Colesterol total: no es van trobar diferéncies significatives ni remarcables.
- Glucosa: es va detectar una disminucid estadisticament significativa (p=0.035) superior en
el GC respecte el Gl als 3 mesos (3.79; IC 95%: 0.27 a 7.30).

- Triglicérids: no es van trobar diferencies significatives.
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Taula 12. Canvis en las variables dels factors de RCV dins de cada grupi entre el grup intervencio i el grup control

Diferéncia (IC 95% ) entre grups

Grup Intervencio Grup Control (Grup Intervencio - Grup Control)
Variables N Mitjana (DE)  Diferéncia (IC 95% ) N Mitjana (DE) Diferéncia (IC 95%) Diferéncia (IC95%) Valor P SES
Pressié arterial sistolica 167 162
Pre-intervencié 12527 (18.86) 125.76 (20.19)
3 (Post-intervencid) 123.13 (16.82) -2.14 (-4.47 2 0.18) 123.54 (18.49) -222(-4.69t0 0.24) 0.08 (-3.30 a 3.45) 0.964 0.01
Pressio arterial diastolica 167 162
Pre-intervencié 80.71 (12.34) 80.99 (12.32)
3 (Post-intervencid) 80.47 (10.52) -0.25 (-2.04 a 1.55) 79.71(11.11) -1.28 (-2.98t0 0.41) 1.04 (-1.42 a 3.50) 0.407 0.10
Colesterol total 151 149
Pre-intervencié 201.80 (36.75) 199.99 (38.95)
3 (Post-intervencid) 202.24 (36.66) 0.44 (-3.55a 4.43) 200.16 (36.00) 0.17(-3.392 3.73) 027 (-5.06 a 5.60) 0.922 0.01
Glicémia 152 146
Pre-intervencio 100.49 (28.19) 102.77 (28.74)
3 (Post-intervencio) 101.84 (33.83) 136 (-1.35 a 4.06) 100.34 (26.85) -2.43 (-4.68a -0.18) 3.79 (027 a 7.30) 0.035 028
Triglicérids 146 145
Pre-intervencio 173.55 (158.52) 167.63 (106.81)
3 (Post-intervencio) 17453 (160.02)  0.99 (-7.93 a 9.90) 163.83 (107.67) -3.81 (-11.22 2 3.60) 479(-6.76216.34)  0.415 0.11
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IV.2.4. Canvis en les variables de qualitat de vida

En relacio als resultats en qualitat de vida (taula 13), de les 8 dimensions que analitza
I'SF-36, es van trobar diferencies significatives a favor del Gl en la puntuacié mitjana de la
funcié fisica (GI 3.39; IC del 95%: 1.29 a 5.50 i GC 0,43; IC del 95%: -1.46 a 2.32). La
funcié social (Gl 0.82; IC del 95%: -3.22 a4.86 i GC 7.29; IC del 95%: 3.26 a 11.31) i el rol
emocional (Gl -0.05; IC del 95%: -3.78 a 3.68 i GC 6.39; IC del 95 % 2.14-10.65) van
experimentar un augment de puntuacié en el GC. ElI component sumari fisic millora
significativament en el GI (p=0.018) als 3 mesos (1.59; IC 95%: 0.09 a 3.08) i el component
sumari mental ho feu en el GC (-2.59; IC 95%: -4.84 a -0.34, p=0.007).

Per ultim, en I’avaluacio clinica de 1’estat mental dels pacients, mesurada mitjangant
I’escala CGI, no es van detectar modificacions en cap dels dos grups: els valors es van
mantenir practicament estables. En el Gl es va observar un canvi de -0.06 (IC 95%: -0.19 a
0.07) ienel GC de -0.16 (1C 95%: -0.32 a -0.01).
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Taula 13. Canvis en las variables de qualitat de vida dins de cada grupi entre el grupintervencid i el grup control

Grup Intervencio

Grup Control

Diferéncia (IC 95%) entre grups
(Grup Intervenci6 - Grup Control)

Variables N Mitjana (DE) Diferéncia (IC 95%) N Mitjana (DE) Diferéncia (IC 95%) Diferéncia (IC 95%) ValorP SES
Funcié fisica 168 163
Pre- intervention 76.88 (18.33) 77.87 (17.56)
3 (Post- intervention) 80.15 (17.73)  3.39 (1.29 to 5.50) 78.30(16.99) 0.43(-146t02.32) 2.96(0.14t0 5.78) 0.011 0.243
Rol fisic 168 163
Pre- intervention 84.18 (23.88) 83.13 (24.47)
3 (Post- intervention) 87.46 (20.88) 3.21(-0.65to 7.07) 86.66 (23.99) 353(0.37t06.69) -0.32(-5.30t0 4.67)  0.427 -0.016
Dolor corporal 168 163
Pre- intervention 71.16 (28.48) 74.34 (25.58)
3 (Post- intervention) 7473 (28.17) 3.60(-0.87 to 8.06) 76.40 (27.19) 2.06(-210t0 6.21) 1.54(-455t07.63)  0.445 0.057
Salut general 168 163
Pre- intervention 52.46 (23.02) 53.34(23.07)
3 (Post- intervention) 55.63 (21.88) 3.19 (0.57 to 5.81) 56.59 (22.17) 325(0.22t06.28) -0.06 (-4.05t03.92)  0.815 -0.003
Vitalitat 168 162
Pre- intervention 49.67 (24.73) 51.20 (21.65)
3 (Post- intervention) 50.56 (22.51) 0.89 (-2.09 to 3.87) 52.71(22.68) 142(-1.93t04.76) -0.52(-4.98t03.93)  0.565 -0.024
Funcié social 168 163
Pre- intervention 82.29 (26.89) 78.30 (27.39)
3 (Post- intervention) 8321 (24.70) 0.82(-3.22to 4.86) 85.58 (24.56) 7.29 (3.26t0 11.31) -6.47 (-12.15t0 0.78)  0.022 -0.249
Rol emocional 168 163
Pre- intervention 81.80 (26.83) 78.32 (27.15)
3 (Post- intervention) 81.61 (24.82) -0.05(-3.78 to 3.68) 84.71 (24.10) 6.39(2.14t0 10.65) -6.44 (-12.07to -0.81)  0.050 -0.234
Salut mental 168 162
Pre- intervention 61.88 (21.94) 61.72 (22.11)
3 (Post- intervention) 62.60 (21.48) 0.71(-2.15to 3.58) 63.34(22.87) 152(-1.09t0 4.13) -0.81(-4.68t03.07)  0.997 -0.048
SF36 Component sumari fisic 168 162
Pre-intervencié 48.89 (7.56) 49.80 (7.76)
3 (Post-intervencio) 50.71(7.54) 1.83(0.70a 2.95) 50.08 (7.89) 0.24(-0.74a1.22) 1.59 (0.09 a 3.08) 0.018 0.251
SF36 Component sumari mental 168 162
Pre-intervencio 44.71 (12.66) 43.46 (12.14)
3 (Post-intervencio) 4432 (12.31) -0.39(-1.97a 1.19) 4571(12.04) 219(058a381) -259(-484a-0.34)  0.007 -0.249
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V.3. RESULTATS ALS 6 | ALS 12 MESOS DE SEGUIMENT

IVV.3.1. Canvis en les variables dels estils de vida
La taula 14 mostra els canvis entre els valors basals de les variables dels estils de
vida (entre el Gl i el GC) i els resultats obtinguts als 3, als 6 i als 12 mesos. Es presenten els

resultats de les analisis realitzades utilitzant dades completes i dades imputades.

IV.3.1.1. Nivell d’activitat fisica (questionari IPAQ)

- MET TOTALS (setmanal): tot i que amb I’analisi estadistica de dades completes trobem
un augment estadisticament significatiu als 3 mesos a favor del Gl (346.42; 1C 95%: 30.72-
662.12; p=0,03), aquest augment no va ser significatiu amb I'analisi de dades imputades
(308.34; 1C 95%:-46.49 a 663.17; p=0,09). Durant el seguiment als 6 i 12 mesos, aquesta

diferencia també deixa de ser significativa i, fins i tot als 6 mesos, es va invertir la tendéncia.

- MET de CAMINAR (setmanal): van augmentar significativament als 3 mesos en el Gl
(375.11; 1C 95%: 87.19-663.03; p=0,01) i la diferéncia va seguir sent significativa amb
I’analisi de dades imputades (333.02; 1C 95%: 10.10-655.95; p=0,04). Als 6 i els 12 mesos,
la significacio estadistica va desaparéixer, pero es mantingué la tendencia de major augment

en el GI.

IV.3.1.2. index de Massa Corporal (IMC)
Les diferéncies en 'IMC no van ser significatives en cap moment del seguiment de
I’estudi a través de estadistica de dades completes, ni amb I'analisi de dades imputades de

dades, tot i que en algun moment la tendéncia fou a una certa millora en el GC.

IVV.3.1.3. Perimetre de cintura (PC)
Igual que en la variable de I'IMC, no es van trobar diferéncies estadisticament

significatives en el PC durant el sequiment.

1VV.3.1.4. Habits dietetics (questionari PREDIMED)

No es van detectar canvis significatius, tot i que la tendéncia era millor en el GI.
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Es va dur a terme la mateixa analisi de totes les variables per al subgrup de pacients
amb esquizofrenia, el que incloia mes participants. L’tnica diferéncia que es va trobar en
aquesta sub-analisi va ser una millora estadisticament significativa en la puntuacio
PREDIMED. Els pacients del GI van millorar en termes d'adheréncia a la dieta mediterrania
als 3 mesos (0.64; IC 95%: 0.029 a 1.26; p=0.04), confirmat per I'analisi d'imputacio de les
dades que falten (0.68; IC 95%: -0.02 a 1.37; p=0.05). Als 6 i als 12 mesos de seguiment, no

es van detectar diferéncies significatives entre els grups.
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Taula 14. Canvis en les variables dels estils de vida entre el grup intervencid i el grup control als 3, 6 i 12 mesos, post-intervencié

Dades completes

Dades imputades

Variables Diferéncia mitjana Diferéncia IC95% Valor P |Diferéncia mitjana Diferéncia IC 95% Valor P
MET totals (setmanal)
3 mesos 346.42 30.72 a3 662.12 0.031 308.34 -16.49 a 663.17 0.088
6 mesos -103.22 -563.57 a 357.14 0.660 -61.56 -546.41 342330 0.803
12 mesos 49.96 -427.68a 527.60 0.838 107.29 -379.97 a 59454 0.666
MET caminar (setmanal)
3 mesos 37511 87.19a663.03 0.011 333.02 10.10 a 655.95 0.043
6 mesos 49.98 -309.30a 409.26 0.785 107.47 -273.16 2 488.11 0.580
12 mesos 112.90 -236.68a 462.47  0.527 17753 -204.12 a 559.19 0.362
index de Massa Corporal
3 mesos 0.23 -0.060a 0.52 0.119 0.42 -0.57a1.40 0.404
6 mesos 0.13 -0.31a 0.56 0.564 0.31 -0.79a1.40 0.576
12 mesos -0.01 -0.48 a 0.45 0.956 -0.17 -1.30a0.96 0.766
Perimetre de cintura
3 mesos 092 -0.56a 241 0222 1.07 -1.49a33.63 0411
6 mesos 0.39 -1.29a 2.06 0.653 0.09 -2.64 3282 0948
12 mesos 0.27 -1.67a2.21 0.786 -0.05 -3.09a22.98 0.973
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1VV.3.2. Canvis en les variables relacionades amb factors de RCV

La taula 15 mostra els canvis entre els valors basals de les variables dels factors de
RCV (entre el Gl i el GC) i els resultats obtinguts als 3, als 6 i als 12 mesos.

1VV.3.2.1. Pressi6 Arterial
Pel que fa a la pressio arterial sistolica i diastolica, no es van detectar canvis

significatius i les escasses reduccions que es van observar, van ser insignificants.

1VV.3.2.2. Parametres analitics

Com que a la visita de seguiment als 6 mesos no es va fer analitica de control per
considerar-se massa propera a la prévia dels 3 mesos, només es disposa dels resultats als 12
mesos i no es pot fer una analisi de dades imputades per manca de resultats als 6 mesos.

Fent Unicament dades completes, i comparant els resultats de les analitiques als 12
mesos amb els de I’analitica basal, trobem un canvi no significatiu en el colesterol total
(p=0.812): GI -3.1 (DE 28.9) i GC -3.9 (DE 29.8), en la glucémia (p=0.887): Gl 1.7 (DE
24.5) i GC -0.9 (DE 26.6), aixi com en els triglicerids (p=0.850): GI 0.9 (DE 87.1) i GC
-6.8 (DE 66.8).
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Taula 15. Canvis en les variables de factors de RCV entre el grup intervencid i el grup control grup als 3, 6 i 12 mesos, post-intervencio

Dades completes

Dades imputades

Variables Diferéncia mitjana Diferencia IC95% Valor P |Diferéncia mitjana Diferéncia IC 95% ValorP
Pressid arterial sistolica
3 mesos 0.04 -3.75a 3.84 0.981 0.09 -4.13 a3 4.30 0968
6 mesos -2.11 -6.543 2.32 0.350 -2.25 -7.07 a2 2.58 0361
12 mesos -3.45 -7.29a 0.39 0.078 -3.18 -7.57a1.22 0.157
Pressid arterial diastdlica
3 mesos 1.12 -1.63 a3 3.87 0423 1.14 -1.81a 4.10 0.447
6 mesos 0.59 -2.23a 3.40 0.684 0.46 -2.63a3.53 0772
12 mesos -1.36 -4.02a1.31 0.319 -1.50 -4.34 3 1.35 0.302
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IV.3.3. Canvis en les variables de qualitat de vida

En termes de la qualitat de vida, als 3 mesos destaca una millora aillada pero
significativa en el component sumari fisic del GI (1.73; IC 95%: 0.05 a 3.41; p=0,04), que
no es confirma amb l'analisi d’imputacio6 de les dades que falten (1.58; IC 95%: -0.22 a 3.38;
p=0.09), ni es mantingué en les avaluacions dels 6 i els 12 mesos. EI component sumari
mental va millorar significativament als 3 mesos al CG (-2.94; IC 95%: -5.47 a -0.42;
p=0.02), i es va corroborar amb I'analisi de multiple imputacio (-2.91; IC 95%: -0.01 a -0,82;

p=0.05). La diferéncia no es va mantenir durant el seguiment.

Per altim, en comparar I'estat mental clinic (amb 1’escala CGI) dels pacients en cada
grup als 12 mesos respecte la visita basa, tampoc es trobaren diferencies significatives
(p=0.377). El canvi mitja en la puntuacié CGI als 12 mesos va ser -0.35 (DE 1.00) per al Gl
1 -0.24 (DE 0.98) per al GC.
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Taula 16. Canvis en les variables de qualitat de vida entre el grup intervencié i el grup control grup als 3, 6 i 12 mesos, post-intervencié

Dades completes

Dades imputades

Variables Diferéncia mitjana  Diferéncia IC95% Valor P |Diferéncia mitjana Diferéncia IC95% Valor P
SF36 Component sumari fisic
3 mesos 1.73 0.05a341 0.044 1.58 -0.22 a3.38 0.086
6 mesos 0.32 -1.75a2.37 0.767 0.18 -2.03a2.39 0.870
12 mesos 1.23 -0.75a3.20 0.223 1.40 -0.72a3.51 0.196
SF36 Component sumari mental
3 mesos -2.94 -5.47a-042 0.022 -2.91 -5.82a-0.01 0.050
6 mesos -2.74 -5.57 a 0.10 0.059 -2.58 -5.86a0.70 0.123
12 mesos -2.50 -5.28 a0.27 0.076 -1.57 4.72a1.58 0.328
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Part V:
Discussio
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V.1. PRINCIPALS TROBALLES: ANALISI DELS
RESULTATS | COMPARACIO AMB ALTRES ESTUDIS

Els pacients amb TMS, sobrepés o obesitat i un baix nivell d’AF que van participar
en un programa d’AF i dieta coordinat entre EAP i CSM per tal de disminuir el seu RCV,
mostraven a I’inici de 1’estudi una elevada prevalenca d’obesitat (66.6%) de predomini
abdominal, amb una molt baixa adheréncia a la dieta mediterrania (84.9%) i un consum
elevat de tabac (57.8% de fumadors actius). Es tractava de pacients majoritariament amb el
diagnostic d’esquizofrénia (67.1%) en tractament amb antipsicotics atipics (92.4%), molts
d’ells amb 2 o més antipsicotics (52.3%) i que, en general, presentaven males puntuacions
en els items de salut general i vitalitat de 1’escala de qualitat de vida. Els pacients que
formaven part del GI van incrementar de forma significativa el seu nivell d’AF setmanal als
3 mesos d'iniciar la intervencid. Aquesta millora deixa de ser significativa als 12 mesos. A
mes, l'augment no es va traduir en una millora en els parametres fisics i analitics durant el
seguiment. Només es va trobar un lleu augment en 1’adheréncia a la dieta mediterrania en el
subgrup de pacients amb esquizofrénia del Gl als 3 mesos.

L'augment de I’AF en relacié a caminar va ser el parametre que va mostrar una
diferencia més gran, augmentant meés de 300 MET als 3 mesos en el Gl. En el GC fins i tot
es van reduir respecte el valor basal. Aquesta diferéncia va deixar de ser significativa als 12
mesos, tot i que l'augment va continuar sent superior en el Gl. En el parametre de MET
totals, I'augment també va ser major en el Gl, tot i que només va ser significatiu als 3 mesos
per ’analisi de dades completes. Cal destacar que, tot i que el qliestionari IPAQ esta validat
per a pacients amb esquizofrenia (101), hi ha molt pocs assajos clinics que el facin servir en
aquesta poblacid, per tal de poder comparar-los amb els nostres resultats.

No hem trobat canvis notables en la resta de parametres fisics i analitics. Als 3 mesos
es va registrar una millora significativa en I'MC i en la glucémia en el GC, pero amb valors
de molt poca rellevancia clinica en la nostra practica diaria (una disminucio

d'aproximadament 0.2 kg/m? en I'lMC i de prop de 2 mg/dl en la gliceémia). La significaci6
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d'aquestes troballes també desaparegué als 6 i als 12 mesos. Tampoc hi va haver una millora
significativa global en termes d'adheréncia a la dieta mediterrania encara que tots dos grups
van mostrar una tendencia cap a la millora i en el subgrup de pacients amb esquizofrenia als
3 mesos es va detectar una millora significativa. En la RS publicada per Firth, per exemple,
tampoc es van trobar efectes significatius sobre el pes o I’IMC (75). Altres exemples serien
la intervencio Scocco (102), una intervencié nomes dietética que no mostra diferencies entre
els Gl i el GC, o la intervencio sobre AF que va dur a terme Marzolini (103), en qué el
resultats van ser favorables en el Gl en termes d’increment en la capacitat fisica pero sense
modificacions en les variables antropometriques.

Si analitzem els resultats de I’escala SF-36, es va observar una millora en la funcio fisica
i en el component sumari fisic (estadisticament significativa només als 3 mesos) en el Gl, la qual
cosa sembla logica si tenim en compte l'increment en I’AF que van experimentar al final de la
intervencid. En el GC es va trobar una millora en alguns parametres mentals (funcié social, rol
emocional i component sumari mental). No podem descartar que aquesta Gltima troballa pugui estar
relacionada amb la participaci6 dels pacients del GC en altres programes de la comunitat, fet que
podria influir en el resultat. També podria ser degut a les variacions naturals en el curs de les malalties
mentals. Leese va publicar el 2008 un estudi en que concloia que 1’SF36 és aplicable i fiable en
pacients amb esquizofrénia (104). Si comparem els nostres resultats amb els d’altres estudis trobem,
per exemple, que Heggelund també va utilitzar I'escala SF-36 per avaluar els canvis en la qualitat de
vida en pacients amb esquizofrénia sotmesos a entrenament de forca maxima (GI) enfront a d’altres
que jugaven amb jocs d'ordinador (GC), pero no es van observar diferencies en les variables, ja siguin
fisiques 0 mentals (105). També és important tenir en compte que els pacients amb TMS tenen una
pitjor qualitat de vida basal que la poblacié sana, com es desprén de les puntuacions mitjanes mes
baixes en I’SF-36 (106). Si comparem els resultats obtinguts en les diferents dimensions de qualitat
de vida en els nostres pacients amb els de la poblacié general adulta (107) trobem que els pacients
amb TMS tenen pitjor percepcié que la resta en la majoria d’items. S ha de destacar que 1’estudi de
Lopez-Garcia es va fer en poblacié major de 60 anys i que la poblacio del nostre estudi és molt més

jove pero amb una percepcio pitjor de la seva qualitat de vida.
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V.2. FORTALESES | DEBILITATS

Un dels principals punts forts del nostre estudi va ser I'alt grau de seguiment durant
tot I'estudi. L'assisténcia a I'entrevista de seguiment als 3 mesos va ser del 87%, als 6 mesos
del 76%, i del 78% als 12 mesos. Es va fer un esforg per assegurar I'adheréencia del pacient
a través de la localitzacid mitjancant trucades telefoniques (almenys tres intents per cada
cita, si el pacient havia indicat que ell/a volia participar) quan es va perdre alguna de les
visites i/o sessions de la intervencio.

Daltra banda, cal assenyalar que es tracta d'un estudi multicéntric amb la participacio
de professionals de les dues arees de la salut (atenci6 primaria i de salut mental), i la formacid
de tots els participants en I'estudi va ser centralitzat per I'investigador principal.

Un dels problemes va ser la modesta adheréncia a 1’assisténcia a les sessions de la
intervencio, especialment pel que fa a les sessions d’AF. Pot ser simplement per una questio
d'horaris, o per ser reticents a deixar el centre on es duia a terme la formacio, etc. No obstant
aixo, si ens fixem en l'assisténcia a les sessions en el treball de Daumit, la mitjana
d'assisténcia durant els sis primers mesos es va situar en el 56% (que coincideix amb la
nostra de gairebé el 55%), mentre que va baixar al 19% en els segiients sis mesos. Daumit
ho va associar a possibles descompensacions i als problemes socials que solen associar-se
als pacients amb TMS (69). Green va publicar un ACA sobre la modificacio dels estils de
vida en els pacients amb TMS basat en una intervencio inicial de 6 mesos de durada i una
altra de manteniment també de 6 mesos. La mitjana d'assistencia a la intervencio inicial va
ser de 60.2% i del 44.5% durant el manteniment (108). Per tant, podem veure que les xifres
d'assisténcia no van variar molt entre els estudis. En aquest sentit, I’ACA publicat el 2013
per Scheewe sobre exercici aerobic en pacients amb esquizofrénia va arribar a la conclusid
que les millores significatives en aptitud, simptomes psiquiatrics i funcionament global,
només es van observar en els participants que van assistir a >50% de les sessions d'exercici
(109), fet que podria explicar la baixa consisténcia d'alguns resultats en el nostre estudi. Per
tant, es va dur a terme una subanalisi en funcié de si els pacients havien participat a

aproximadament el 60% de les sessions, perd només es van trobar canvis significatius en el
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questionari PREDIMED a favor dels pacients amb una assisténcia a les sessions major al
60%. Tot i no trobar diferéncies estadisticament significatives, el nombre de MET es va
duplicar en el grup amb major taxa d’assisténcia a les sessions en finalitzar la intervencio.
La resta dels parametres no es van veure afectats en termes d'assisténcia.

Una altra limitacio del nostre estudi és que no es va assolir la grandaria mostral
esperada. Es van reclutar un total de 332 pacients dels 478 previstos en els calculs inicials.
Aixo es deu a diversos factors. Entre ells, que el reclutament va ser més lent del previst i el
percentatge de pacients que va acceptar participar a I'estudi va ser menor del que s'esperava.
També és necessari tenir en compte les caracteristiques d'aquests pacients i la seva reticéncia
a participar en projectes (110). Com posa de relleu Pearsall, la manca de motivacié és una
de les principals barreres per superar el sedentarisme en aquests pacients (76). Aixi per
exemple, en l'estudi de Fuller en persones amb sobrepés o obesitat sense patologia mental,
els MET van augmentar al voltant de 1000, mentre que en el nostre estudi I’augment de MET
va ser molt inferior (111). Cal tenir en compte que la mitjana d’anys de malaltia en els
participants és d’aproximadament 14 anys, similar en ambdods grups. Si a aixo hi afegim el
fet que gairebé el 70% dels pacients va obtenir valors en 1’escala mental CGI de simptomes
moderats o greus, ens trobem amb un tipus de pacient cronic molt arrelat en els seus estils
de vida anteriors. Aquest fet comporta una dificultat afegida a 1’hora d’adherir-se a la
participacio en els estudis i a I’hora de modificar els estils de vida i els parametres estudiats
en comparacié amb una poblaci6 sana amb una intervencié de 3 mesos. Tot i tenir una mostra
més petita del que s'esperava, la manca de significacio estadistica no sembla deguda a aquest
fet, sin6 simplement a que no hi havia variacio. Per exemple, I'lMC no es modifica en absolut
en el Gl i creiem que dificilment podria fer-ho mitjancant l'augment de la mostra.

També és important tenir en compte el tipus d'intervenci6. La intervenci6 de Fuller
va durar 12 mesos, mentre que la nostra va durar 12 setmanes (111). Es podria concloure
que la nostra intervencid és de baixa intensitat i de curta durada, fet que fa que sigui dificil
trobar resultats més consistents. En aquest sentit, Bartels du a terme una intervencié basada
en dieta i EF d'una durada de 12 mesos amb una reducci6 significativa en el pes del Gl (70).
No obstant aix0, Baker, que també analitza un programa d'estils de vida saludables a llarg
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termini, no observa diferencies estadisticament significatives (112). D'altra banda, Ter
Meulen va publicar el 2012 una RS de pacients amb esquizofrenia i va concloure que les
intervencions sobre AF més exitoses eren aquelles d'intensitat moderada a alta (113).

També cal remarcar que, tot i que els pacients i els professionals que duien a terme
la intervencié sabien a quin grup pertanyien els pacients, es va fer un esfor¢ per tal de
mantenir 1’emmascarament durant 1’aleatoritzacid, el recull de variables i1 [’analisi
estadistica.

Es possible que els pacients que accediren a participar fossin els més motivats i per

tant, també els més actius.

V.3. RECOMANACIONS D’ACTUACIO I FUTURES LINIES
DE RECERCA

Per tal de minimitzar el gran impacte que el diagnostic i el tractament del TMS té
sobre les perspectives i la qualitat de vida d'aquests pacients, s’han de posar tots els esforcos
en les recomanacions i consells d’eficacia demostrada. En general, la majoria dels estudis
coincideixen en que, a fi d'obtenir beneficis, s’han de dedicar 75 minuts setmanals d’exercici
d’intensitat alta o 150 d’intensitat moderada (114). O bé, de 200 a 300 minuts setmanals
d’exercici moderat en el cas dels pacients diagnosticats d’esquizofrénia (26). Green també
arriba a la conclusié que les intervencions son més beneficiosos com més intensives sén
(108). Es creu que aquestes intervencions tenen més exit si son supervisades per
professionals, si s'integren en la vida dels pacients i si inclouen modificacions a nivell de
comportament (113).

D'altra banda, la planificacié d’intervencions primerenques, €s a dir, intervencions
des de I'inici del tractament amb antipsicotics per intentar prevenir l'augment de pes enlloc
de reduir-lo un cop establerts el sobrepés o 1’obesitat, podria ser el cami a seguir per tal
d’evitar les complicacions del tractament, ja que els factors de RCV son extremadament

dificils de revertir una vegada han aparegut. Mitchell confirma que els pacients amb
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diagnostic recent d'esquizofrénia presenten un RCV menor que aquells amb esquizofrénia
cronica (115). A llarg termini, sembla ser la millor estratégia. No obstant aixo, I'estudi
INTERACT no va trobar una disminucio significativa en I'lMC als 12 mesos de seguiment
en els pacients que havien rebut una intervencio primerenca en comparacio amb el GC (116).
El programa HELPER, aplicat també a pacients amb un diagnostic incipient, tampoc ha
trobat una reduccio significativa en I'IlMC en el subprograma "Fomentar I'activitat, millorar
la dieta i reduir lI'augment de pes™ (117). Tot i aixi, la vigilancia sistematica de la salut fisica
des del diagnostic fins a I'inici del tractament és basica: la prescripcid d'antipsicotics hauria
d'anar sempre de la ma dels controls metabolics (118). Aix0 ha d’incloure també una bona
comunicacio entre I'AP i la SM, que defineixi clarament qui fa el seguiment d'aquests
pacients, i garantir la igualtat d'accés als serveis de salut (119, 8). Es ben conegut que els
pacients amb TMS tenen un control inadequat de la salut fisica i una manca d’identificacio
correcta dels factors de RCV (120). Un control estricte dels factors de RCV és important
pero no és suficient, també cal una eleccio correcta de la medicacié antipsicotica i, sobretot,
una intervencié coordinada a principis de I'atencié primaria i les arees de salut mental. Es
molt important potenciar la interaccié entre ambdues especialitats per evitar la manca de
controls metabolics en aquests pacients i afavorir el seu seguiment precog quan es detectin
trastorns metabolics. Es necessari dur a terme un enfocament des d’un abordatge
multidisciplinar (121), tenint en compte no només les especialitats mediques, sin6 també el
suport social (122), que desenvolupa un rol important a 1’hora d’ajudar aquests pacients a
iniciar i adherir-se a les intervencions fisiques.

El seguiment estret d’aquestes intervencions sembla un altre punt important a tenir
en compte. Aixi com al final de la nostra intervencio6 havia augmentat I’ AF pero no perdurava
en el seguiment, Gates va publicar el 2015 una RS sobre I’eficacia de les intervencions no
farmacologiques per augmentar el nivell d’AF en els primers episodis de psicosi que arribava
a la conclusié que la disminucid de pes o I’atenuacio de I’augment de pes son assolibles pero
limitades, i els efectes no persisteixen més enlla del final de la intervencié (123).

Un nou cami per explorar és el proposat per Vancampfort en un estudi que suggereix

que la motivacio autonoma (aquella que fa que algd modifiqui un aspecte perqué vol, no
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perque calgui o perqué sigui recomanable fer-ho) pot tenir un paper important en 1’adopcio
i el manteniment dels comportaments de promocio de la salut en pacients amb esquizofrénia
(124).

La literatura medica general objectiva sense dubtes que cal tractar els factors de RCV.
Els programes d’intervencid existents per a la poblacié general necessiten adaptar-se per
atendre a les necessitats dels pacients amb TMS, ja que les seves caracteristiques fan que
aquestes intervencions siguin més dificils d’implementar en aquests pacients. Tot 1 aixi, si
s’arriba a aconseguir una resposta positiva, pot tenir un impacte significatiu a nivell de salut,
benestar i qualitat de vida d’una poblacié molt vulnerable (125).

Per tant, podem dir que cal dissenyar intervencions especifiques per als pacients amb
TMS per evitar destinar esforgos a consells d’eficacia no provada. S6n necessaris programes
flexibles que s'adaptin a les necessitats de cada pacient, de major duracio i intensitat, que
incorporin les preferencies dels pacients en el disseny per fer-los més atractius i augmentar

I’adheréncia a les intervencions, aixi com un acces adequat a I'EF supervisat.
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Part VI:
Conclusions finals
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1. El perfil dels pacients inclosos a 1’estudi CAPiCOR a nivell sociodemografic i
clinic mostra una poblaci6 de mitjana edat, amb predomini d’homes 1 diagnostic
d’esquizofrénia, juntament amb una mitjana de 14 anys d’evoluci6 des del diagnostic de la

malaltia.

2. Les caracteristiques basals dels pacients que van participar a I’estudi confirmen el
perfil de pacient esperat: elevada prevalenca d’obesitat, de predomini abdominal, baixa
adheréncia a la dieta mediterrania, un consum elevat de tabac i mala auto-percepcio de la

qualitat de vida.

3. L’adheréncia a las sessions va ser moderada, pero similar a altres estudis trobats a

la literatura. Gairebé la meitat dels pacients van assistir, com a minim, al 60% de les sessions.

4. Els pacients amb esquizofrenia, trastorn esquizoafectiu o trastorn bipolar que van
participar en un programa de promoci0 d’activitat fisica i dieta saludable coordinat entre
Atenci6 Primaria i Salut Mental, van augmentar el seu nivell d’exercici fisic de forma lleu
al final de la intervencio (als 3 mesos), perd aquest augment no va tenir repercussions en les

variables antropomeétriques (IMC i perimetre de cintura) ni en els habits dietétics.

5. Els pacients inclosos en el programa CAPICOR no van experimentar millora en

els altres factors de risc cardiovascular als 3 mesos (pressio arterial, perfil lipidic i glucémia).

6. A la visita dels 3 mesos, la intervencio va millorar la qualitat de vida a nivell del
component sumari fisic en el grup intervencio i del component sumari mental en el grup

control.

7. Malgrat ’augment inicial en el nivell d’exercici fisic, I'efecte no es va confirmar
durant el seguiment a llarg termini (6 i 12 mesos), aixi com el canvi en la resta de variables

resposta (estils de vida, altres factors de risc cardiovascular i qualitat de vida).
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8. Es imperatiu intervenir en la millora del risc cardiovascular d’aquests pacients,
sent necessari dissenyar intervencions adaptades als pacients amb trastorn mental sever, més

prolongades i de major intensitat, juntament amb un seguiment estret.
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ANNEXE 1. Questionari IPAQ (versio curta) (77)

Nos interesa conocer el tipo de actividad fisica que la poblacién realiza en su vida diaria. Este estudio
forma parte de un estudio a gran escala que se lleva a cabo en muchos paises del mundo. Sus
respuestas nos permitirdn comparar la actividad fisica que se realiza en Cataluia respecto a la gente
de otros paises.

Las preguntas se refieren al tiempo que ha empleado haciendo actividad fisica en los ultimos siete

dias (desde el ....cccccceeeereerennnnnnnnnnnnnns hastael.......cccceeeeernnnnccecnenneennees ). Se incluyen preguntas sobre

la actividad fisica que realiza en el trabajo, en casa o en el jardin, para desplazarse de un lugar a
otro, y en su tiempo libre, si hace actividad fisica de ocio, ejercicio fisico o practica algun deporte.

Sus respuestas son importantes.

Por favor, conteste todas las preguntas aunque no se considere una persona fisicamente activa.

MUCHAS GRACIAS POR PARTICIPAR.

Al contestar las preguntas,

- Laactividad fisica vigorosa se refiere a aquellas actividades que le suponen un
esfuerzo fisico duro y le hacen respirar mucho mas fuerte de lo normal.

- La actividad fisica moderada se refiere a aquellas actividades que le ,suponen
un esfuerzo fisico moderado y que le hacen respirar algo mas fuerte de lo
normal.
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1a. En los ultimos 7 dias, écuantos dias ha realizado actividad fisica vigorosa como levantar pesos
pesados, cavar, trabajo intenso en la construccion, clases de aerdbic o similar o bicicleta a ritmo

rapido?

|:| dias a la semana =

o bien

[ ]

ningun dia a la semana.

1b. En total, écuanto tiempo
suele estar haciendo actividad

fisica vigorosa en uno de

Q uw o ~+ un

Q -

ESENY)

1 ]

horas minutos

e

2a. De nuevo, piense sélo en aquella actividad fisica que duré como minimo 10 minutos. En los
ultimos 7 dias, é cudntos dias ha realizado actividad fisica moderada como transportar pesos ligeros,
bicicleta a ritmo regular, dobles de tenis?. No tenga en cuenta el caminar.

|:| dias a la semana

o bien

[ ]

ningun dia a la semana

2b. En total, icuanto tiempo

suele estar haciendo actividad

fisica moderada en uno de

estos dias?

[ ] [ ]

horas
minutos
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3a. En los ultimos 7 dias, écuantos dias ha caminado al menos 10 minutos?. Cuente si camina en su
trabajo y en casa, para ir de un sitio a otro y si camina en su tiempo de ocio, como deporte, o para
hacer ejercicio o para pasar el tiempo.

|:| dias a la semana

o bien

[ ]

ningun dia a la semana

3b. En total, icuanto tiempo
suele estar caminando en uno

de estos dias?

horas
minutos

[ ] [ ]

4. En los ultimos 7 dias, écuanto tiempo en total ha estado sentado en un dia laborable?

horas minutos
[ ] [ ]

La ultima pregunta se refiere al tiempo que esta sentado en los dias laborables en el trabajo,
en casa, mientras asiste a clase, y en su tiempo libre. Cuente el tiempo que esta sentado en
el despacho, de visita en casa de amigos, leyendo cuando viaja en autobus o sentado o
tumbado viendo la televisidn.

,Aqui se acaba el cuestionario, muchas gracias por participa
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ANNEXE 2. Questionari PREDIMED (93)

1. ¢Usa usted el aceite de oliva como principal grasa para cocinar? si=1punto ]

2. ;Cuénto aceite de oliva consume en total al dia (incluyendoelusado 4 0 més

para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc.)? cucharadas =1
punto

3¢ Cuantas raciones de verdura u hortalizas consume al dia? 2 0 mas (al menos

(las guamiciones o acompafiamientos = 1/2 racion) 1 racion = 200g. unadeellasen
ensalada o crudas)
=1 punto

4. ¢ Cuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) 3omésaldia=1

consume al dia? punto

5. ¢ Cuéntas raciones de carnes rojas, hamburguesas, menos de 1 al dia

salchichas o embutidos consume al dia?(racion:100-150 g) =1punto

6. ¢ Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata menos de 1 al dia

consume al dia? (porcién individual: 12 g) =1punto

7. ¢ Cuéantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refrescos, menosde 1al dia
colas, tonicas, bitter) consume al dia? =1punto

8. ¢ Bebe usted vino? ;Cuanto consume a la semana? 7 0 mas vasos a la
semana = 1 punto

9. ¢ Cuantas raciones de legumbres consume a la semana? 3omasa |1&
(1 plato o racién de 150 g) semana = 1 punto

10. ¢ Cuéntas raciones de pescado-mariscos consume a la 3 0 méas a la semana
semana? (1 plato pieza o racion: 100 - 150 de pescado 0 4-5 =1 punto
piezas 0 200 g de marisco)

11. ¢ Cuantas veces consume reposteria comercial (no menos de 2 a la
casera) como galletas, flanes, dulce o pasteles a la semana semana = 1 punto

12. ;Cuantas veces consume frutos secos a la semana? 3 0 mas a la semana
(racion 30 g) =1 punto
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13. ¢ Consume usted preferentemente carne de pollo, pavo o
conejo en vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas?
(carne de pollo: 1 pieza o racion de 100- 150 g)

14. ;Cuéntas veces a la semana consume los vegetales
cocinados, la pasta, arroz u otros platos aderezados con salsa
de tomate, ajo, cebolla o puerro elaborada a fuego lento con
aceite de oliva (sofrito)?

si =1 punto

2omasala
semana =1 punto
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ANNEXE 3. Questionari SF-36 (97)

Instrucciones: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas
permitiran saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.
Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no esta seguro/a de cémo responder a una pregunta, por favor
conteste lo que le parezca mas cierto.

1. En general, usted diria que su salud es:

[J1 Excelente  []2 Muybuena []3 Buena [ ]4 Regular []5 Mala

2. ¢ Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?

[ 1 Mucho mejor ahora que hace un afio
|:| 2 Algo mejor ahora que hace un ano
[]3 Mas o menos igual que hace un afio
[J4 Algo peor ahora que hace un afio

|:| 5 Mucho peor ahora que hace un afio

3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal.
Su salud actual, ¢le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, scuanto?

Actividades Si, me limita Si, me limita Mo, no me
mucho poco limita nada

a. Esfuerzos intensos tales como correr, levantar objetos pesados o participar
en deportes agotadores. — - - ———— - — - — . __ — L1 2 3
b. Esfuerzos moderados como mover una mesa, pasar la aspiradora, jugar a
los bolos o caminar mas de 1 hora—--—-~"—-""—-"—""—"~—="-—-""—- EI 2 EI 3
. Coger o llevar la bolsa de la compra—-- —--——-— - — - —————— — — 2 3
. Subir varios pisos por la escalera—--—--—--—--— - — - —— - — - — -
_ Subir un solo piso porlaescalerga — - - — - —— ——— - — (- — —— ______
Agacharse o arrodillarse. — - ___ ___ ___ ___ ____ ____ ___ __ —
. Caminar un kilbmetroomas . ___ ____ ___ ___ ___ ___ ___ ____
. Caminar varias manzanas (varios centenares demetros). _ ___ ___ ___ __ _
Caminar una sola manzana (unos 100 metros). _ ____ ___ ___ ___ ___ __ _
Bariarse o vestirse por si mismo. __

_\_\_\_\_\_\_\_\
|

RN RN RN RN
LI

[ I % PR P Y. VS T L

DL TR oy

OOOOCOCE 4

4. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ con que frecuencia ha tenido algunos de los siguientes problemas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
Siempre Casi Algunas Sélo Nunca
siempre veces alguna vez
a. ; Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus

actividades cotidianas? —--—-—-—--—--—--—--—--—~ O Oz O3 4 s
b. ¢Hizo menos de lo que hubiera quendo hacer? ___ ____ ____ _
c¢. ¢, Tuvo que dejar de hacer tareas en su trabajo o en sus I:l ! I:l 2 D 3 I:l 4 I:l >
actividades cotidianas? ——--—--—-—-— - — - ———— - O Oz Os 4 s
d. ¢ Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades |:|
_____ - 1 Oz O3 4 5

cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal)? —
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5. Durante las 4 ultimas semanas, jcon qué frecuencia ha tenido alguno de los siguientes problemas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algun problema emocional (estar triste, deprimido o

- o .
nervioso)? Siempre Casi Algunas Solo Nunca
. . ) . siempre veces algunavez

a. ¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus

actividades cotidianas por algun problema emocional? —-—-—-- - |:| 1 |:| 2 |:| 3 D 4 D 5
b. ¢ Hizo menos de lo que hubiera quenido hacer, por algun
problema emocional? _ __ __ __ __ __ __ ____ ____ . O+ O2 Ods 4 Os

c. ¢ Hizo su trabajo o sus actividades cotidianas menos
cuidadosamente que de costumbre, por algun problema

emOoCioNal?— - - — -« — -~ — - O+ O2 0O [0O4 0Os

6. Durante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto su salud fisica o los problemas emocionales han
dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

[J1Nada [J2Unpoco []3Regular []4Bastante []5Mucho

7. ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?
[J 1 No, ninguno []2 Si,muypoco []3 Si,unpoco []4 Si,moderado []5 Si,mucho []6 Si, muchisimo

8. Durante las 4 ultimas semanas, jhasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (inlcuido el
estar fuera de casay las tareas domésticas)?

[J1 Nada [J2 Unpoco []3 Regular []4 Bastante [ ]5 Mucho

9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante las 4
ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que mas se parezca a como se ha sentido usted. Durante

las 4 dltimas semanas, ¢ cuanto tiempo... .
o P Siempre  Casi Algunas Sdlo Nunca

siempre veces  algunavez

a. ._se sintio lleno de vitalidad? —--—--—--—-- —[ 2 »Ods [ Os
b. ._estuvo muy nervioso? — - - —--—--— - — - —O1 Od2 O3 @O+ Os
C. ...se sintié tan bajo de moral que nada podia
aliviade? — - - ———— - __ 1 Oz [Os 4 s
d. ._se sinti6 calmado y tranquilo? —--—--—--—-- 1 d2 O3 [ s
e. ..tuvo mucha energia? —--—--—--—--—-- —[O1 2 [Od3 2 HE
f. .._se sintio desanimado ytriste? — - ____ ______. 1 Oz s [ Os
g. ...se sintid agotado? — - —_ . __. O Oz Os Oa Os
h. .sesntcfeliz? —____________ ____ _______ _
1 2 3 4 5
i. ..sesintio cansado? — __ __ __ __ ____ ____ ____ __ E 1 E 5 H 3 H 4 H 5

10. Durante las 4 altimas semanas, jcon qué frecuencia su salud fisica o los problemas emocionales le han
dificultado sus actividades sociales (como visitar a amiaos o familiares)?

[J1 siempre []2 Casisiempre []3 Algunasveces [_]4 Sdloalgunavez [ ]5 Nunca

11. Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases:
Totalmente Bastante Nolose Bastante Totalmente

cierta cierta falsa falsa

a. Creo que me pongo enfermo mas faciimente
que ofras personas —- - —--—-—-————— - __ _[ ]2 HE []4 HE
b. Estoy tan sano como cualquiera —--—--—--—-- [+ []2 []3 []4 []5
c. Creo que mi salud va a empeora — - - ————-- ——. I+ 2 3 [J4 s
d. Mi salud es excelente —--— - — - ————____. 1 Oz Os O+ s
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ANNEXE 4. Questionari CGI (88)

Gravedad de la enfermedad (CGI-SI)

Basindose en su experiencia clinica, ;cudl es la pravedad de la enfermedad en el momento actual?
No evaluado

Normal, no enfermo

Dudosamente enfermo

Levemente enfermo

Moderadamente enfermo

Marcadamente enfermo

Gravemente enfermo

Entre los pacientes mds extremadamente enfermos

bl

Mejoria global (CGI-GI)

Comparado con el estado inicial, jc6mo se encuentra el paciente en estos momentos? (Puntie la mejoria total
independientemente de que a su juicio se deba o no por completo al tratamiento)
0. Noevaluado
Mucho mejor
Moderadamente mejor
Levemente mejor
Sin cambios
Levemente peor
Moderadamente peor
Mucho peor

R
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ANNEXE 5. Produccio cientifica de I’estudi CAPiCOR

Ajudes concedides al projecte:

- Efectivitat d’un programa d’activitat fisica i dieta coordinat entre atencio primaria i salut
mental, per modificar factors de risc cardiovascular en pacients esquizofrenics 0 amb
trastorn bipolar. P111/01861. IP: M@ Isabel Fernandez. Entitat financadora: Instituto de salud
Carlos I1. Import: 88.000 euros. Any Inici: 2011.

- Idiap JGol: 4R11/031. Efectivitat d’un programa d’activitat fisica i dieta coordinat entre
AP i salut mental, per modificar factors de risc cardiovascular en pacients esquizofrénics o

amb trastorn bipolar. Beca tesi doctoral Idiap Jordi Gol 2013 concedida a Roser Masa Font.

- Factibilidad y efectividad de un programa de actividad fisica y dieta coordinado entre
atencion primaria y salud mental, para modificar factores de riesgo cardiovascular en
pacientes esquizofrénicos o con trastorno bipolar. Equip: MI Fernandez San Martin, L San
Emeterio Echevarria, N Lacasta Tintorer, T Salvador Barbarroja, C Tajada Vitales, J Martin
Royo, R Sanchis Catalan, C Madrid Lahoz, C Diez-Aja L6pez, A Barroso Garcia, Lm Martin
Lopez. Entitat financadora: Ambit Barcelona. ICS. Import: 120 hores. Durada: 2 anys. Any
Inici: 2012

Publicacions:

- Fernandez-San-Martin MI, Martin-Lopez LM, Masa-Font R, Olona-Tabuefia N, Roman Y,
Martin-Royo J, Oller-Canet S, Gonzalez-Tején S, San-Emeterio L, Barroso-Garcia A,
Vifas-Cabrera L, Flores-Mateo G. The Effectiveness of Lifestyle Interventions to Reduce
Cardiovascular Risk in Patients with Severe Mental Disorders: Meta-Analysis of
Intervention Studies. Community Ment Health J. 2014 Jan;50(1):81-95.
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- Masa-Font R, Fernandez-San Martin MI, Martin-Lépez LM, Olona-Tabuefia N, Oller-
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