UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID

FACULTAD DE FARMACIA

Departamento de Farmacologia

TESIS DOCTORAL

Seguimiento y control de pérdida de peso en una farmacia
comunitaria

MEMORIA PARA OPTAR AL GRADO DE DOCTOR

PRESENTADA POR

Felisa Repilado Grillo

Directores

Maria Jesus Rodriguez Martinez
Maria José Abad Martinez
José Antonio Guerra Guirao

Madrid, 2012

© Felisa Repilado Grillo, 2012



UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID

FACULTAD DE FARMACIA
DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGIA

SEGUIMIENTO Y CONTROL DE
PERDIDA DE PESO EN
UNA FARMACIA COMUNITARIA

TESIS DOCTORAL
Felisa Repilado Grillo

Madrid, Noviembre de 2011






UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
FACULTAD DE FARMACIA
DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGIA

MARIA JESUS RODRIGUEZ MARTINEZ, PROFESORA ASOCIADA DE LA
FACULTAD DE FARMACIA DE LA UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID, M?
JOSE ABAD MARTINEZ, PROFESORA TITULAR DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOLOGIA DE LA CITADA FACULTAD Y JOSE ANTONIO GUERRA GUIRAO,
DoCTOR EN FARMACIA Y COLABORADOR HONORIFICO DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOLOGIA DE LA CITADA FACULTAD,

CERTIFICAN:

QUE LA PRESENTE MEMORIA QUE LLEVA POR TITULO “SEGUIMIENTO Y
CONTROL DE PERDIDA DE PESO EN UNA FARMACIA COMUNITARIA”, LLEVADA A
CABO POR DNA. FELISA REPILADO GRILLO, HA SIDO REALIZADA EN ESTE
DEPARTAMENTO BAJO NUESTRA DIRECCION, REUNIENDO TODOS Y CADA UNO DE
LOS REQUISITOS NECESARIOS PARA OPTAR AL GRADO DE DOCTOR.

CONCLUIDO EL TRABAJO EXPERIMENTAL Y BIBLIOGRAFICO, SE AUTORIZA
SU PRESENTACION PARA QUE SEA JUZGADO POR EL TRIBUNAL
CORRESPONDIENTE.

Y PARA QUE CONSTE, A LOS EFECTOS OPORTUNOS, FIRMAMOS EL
PRESENTE EN MADRID, 21 DE NOVIEMBRE DE 2011.

MARIA JESUS MARIA JOSE ABAD JOSE ANTONIO
RODRIGUEZ MARTINEZ MARTINEZ GUERRA GUIRAO






UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
FACULTAD DE FARMACIA
DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGIA

D2. PAULINA BERMEJO BENITO, DIRECTORA DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOLOGIA DE LA FACULTAD DE FARMACIA DE LA UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE
MADRID.

CERTIFICA:

QUE LA PRESENTE MEMORIA QUE LLEVA POR TiTULO “SEGUIMIENTO Y
CONTROL DE PERDIDA DE PESO EN UNA FARMACIA COMUNITARIA” , LLEVADA A
CABO POR DNA. FELISA REPILADO GRILLO HA SIDO REALIZADA EN ESTE
DEPARTAMENTO, BAJO LA DIRECCION DE LOS PROFESORES DRA. DNA. MARIA
JESUS RODRIGUEZ MARTINEZ, PROFESORA ASOCIADA DE LA FACULTAD DE
FARMACIA; DRA. DNA. M2. JOSE ABAD MARTINEZ, PROFESORA TITULAR DEL
DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGIA Y POR EL DR. D. JOSE ANTONIO GUERRA
GUIRAO, COLABORADOR HONORIFICO DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOLOGIA.

POR LO QUE AUTORIZO LA PRESENTACION DE LA MENCIONADA
MEMORIA, PARA QUE SE CUMPLAN LOS TRAMITES OPORTUNOS.

MADRID, 21 DE NOVIEMBRE DE 2011.

DNA. PAULINA BERMEJO BENITO






A mi marido
A mis hijos

A mis padres






AGRADECIMIENTOS

Quiero expresar mi mas sincero agradecimiento a todas aquellas
personas, que en mayor o menor medida, han contribuido a la realizacion de

esta Tesis Doctoral.

A D2 Paulina Bermejo, Directora del Departamento de Farmacologia, por
permitirme realizar esta Tesis y por haberme ayudado y guiado, en la
finalizacion de la misma, no sélo con sus conocimientos y su saber hacer sino

también con su incondicional y persistente apoyo moral y estimulo.

A mis directores de Tesis, las Dras. M2 José Abad y Marichu Rodriguez
y el Dr. José Antonio Guerra, por el interés y gran ayuda que me han prestado
en la direccion de esta Memoria, por su capacidad para guiar mis ideas, por su
paciencia y comprension, asi como por sus palabras de animo vy estimulo en

los “momentos en que hubiera tirado la toalla.”

A Rafa, Irene, Juana, Pura y todos los que me han ayudado, en este
largo periodo de tiempo cargado de avatares, con su apoyo incondicional y

carifio, para terminar esta Tesis Doctoral.

Al equipo de la farmacia por su participacion en la recogida de datos, asi

como a todas las mujeres que participaron en el estudio.

A todos aquellos amigos que me han animado y apoyado para poder
concluir esta Tesis, aunque no los nombre, ellos y yo sabemos de quienes

hablamos.

A todas aquellas personas que desinteresadamente han colaborado en

la realizacién de esta Memoria.






ABREVIATURAS






ATP-III: Adult Treatment Panel IlI

CC: Circunferencia de la Cintura

cHDL: Colesterol unido a Lipoproteinas de Alta Densidad

cLDL: colesterol unido a Lipoproteinas de Baja Densidad

CT: Grupo Control

DM2: Diabetes Mellitus tipo 2

DORICA: Dislipemia, Obesidad y Riesgo Cardiovascular en Espafia
DRECE: Dieta y Riesgo de Enfermedades Cardiovasculares en Espafa
ECR: Ensayo clinico Randomizado

FIT-AL: Grupo Fitoterapia Alcachofa

FIT-GM: Grupo Fitoterapia Glucomanano

FIT-OT: Grupo Fitoterapia Ortosifén

FIT-TV: Grupo Fitoterapia T¢é Verde

HbAc;c: Hemoglobina Glucosilada

HS: Grupo Habitos Saludables

HTA: Hipertensién Arterial

IDF: International Diabetes Federation

IMC: indice de Masa Corporal

LDL: Lipoproteinas de Baja Densidad

NPY: Neuropéptido Y

OMS: Organizacion Mundial de la Salud



OT: Grupo Orlistat

RR: Riesgo Relativo

SEEDO: Sociedad Espafiola para el Estudio de la Obesidad
SOS: Scandinavian Obesity Study

TGF-B: Factor de Crecimiento Transformante-f3

THOPII: Hypertension Prevention Phase Il

VLCD: Dietas de muy Bajo Contenido Calérico



INDICE






INDICE

INTRODUCCION Y JUSTIFICACION. .....oouveeieeeeeeeeeeeeeeeeee e 21
HIPOTESIS Y OBJETIVOS ...ttt 27
L= HIPOTESIS ..ottt 29
- OBJIETIVOS ... 29
[1.1.- ODbjetivos GENEralES........ccooeieeiiiiieice e 29
[1.2.- Objetivos ESPECIfiCOS......covviiiiiiiiiiiicii e 29
REVISION BIBLIOGRAFICA .......cooiietiieieesiee ettt 31
|.- DEFINICION DE OBESIDAD .....cocouveieeieeeeeeeeeeeeeeeee e 33
Il.- EPIDEMIOLOGIA DE LA OBESIDAD .....coooooiiiiiiiie, 37
lll.- ETIOPATOGENIA DE LA OBESIDAD ....cooooiiiiiiiie, 43
[I.1.- Balance ENErgétiCo ......ccooiviiiiiiiieiiiiii e 44
[1l.2.- Factores genéticos y ambientales.............ccccccvceeiiiieeeeeeeeiinnnnnnn. 49
IV.- COMPLICACIONES DE LA OBESIDAD ..., 52
IV.1.- Alteraciones metabolicas...........ccccceeeiiiiiiiiiiiiii e, 53
IV.1.1.- Insulino-resistencia y diabetes mellitus ................ccocovvvnnnn. 53
IV.1.2.- Anomalias lipidiCas ............cuvviiiiiiieeiiieecee e, 55
IV.2.- Alteraciones cardiovasculares ..............ccccevvvviiiiiiieeeeeeeeein, 56
IV.3.- Alteraciones digestivas ...........oouvuuuiiiiii e eeeeecce e 59
IV.4.- Alteraciones artiCulares ..............uveeiieeeeeeiieeieee e 60
IV.5.- Alteraciones respiratorias .............cceeeeeeeeeeeeeeiiiiiieee e ee e 61
IV.6.- Alteraciones renales ...........ccoovvveiiiiiiiie e 62
IV.7.- Alteraciones endoCriNas ...........ccuvuuiiiiieeeeeiieece e 63
IV.8.- Alteraciones NeurolOgiCas.............uueeieeeeeeeieiiiiiiie e 63
IV.9.- Alteraciones dermatolOgiCas.........cccceeeeeeeiiiiiiiiiiie e, 63
IV.10.- Alteraciones tumorales ..............ccceeeieeeeiiiiieiiccee e, 64
IV.11.- Alteraciones pSIiCOIOQICAS ..........uuveiiieeeeiiiiiiiiiee e, 65
IV.12.- Otras alteraciones metabolicas..............ccceevvvieieiieeeeeeeeiiiin, 65
IV.13.- Mortalidad...........ooovviiiiiiiei e 66
V.- BENEFICIOS DE LA PERDIDA DE PESO.......ccccoeeeeeeeeeeeeenee. 68
V.1.- Diabetes Mellitus ...........coeiiiiiiiiicc e 68
V.2.- HIperlipoproteinemlia.........ccceeeeeiviiiiiiiiiiee e 69
V.3.- Hipertensidn arterial..............cccooviiiiiiiiiii e, 70
V.4.- Enfermedad cardiovascular .............ccccooooviiiiiiiiiiiieecc e, 70
V.5.- Alteraciones digestiVas .........ccccuiiiiiiiiiiii e 71
V.6.- Alteraciones reSpiratorias ..........eveeeiiiiiieeeeiiiie e e 71
V.7.- Mortalidad.........cooooeiiiiiiec e 72

VI.- PREVENCION DE LA OBESIDAD ........coocoiiiiieeeeeeeeeeeee e 72



VII.- TRATAMIENTO DE LA OBESIDAD........ccciiiiiiiiiiiiiiiiie e 79

VII.1.- Criterios de intervencion médica y farmacologica.................... 80
VIL2.- ODJELIVOS... ..o 83
VII.3.- Intervencién en el estilo de vida: dieta y actividad fisica.......... 84
AV 700 B B T - P 84
VII.3.2.- Actividad fiSICa ......uceeeeieiiiiieicce e, 86
VIl.4.- Modificacién conductual y/o tratamiento psicolégico ............... 88
VII.5.- Tratamiento farmacol0giCo ..., 89
VILS.1.- OFliStal.....encece e 90
VII.5.2.- Perspectivas de futuro .........ccccccevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee 95
VII.6.- Tratamientos inadecuados ............cevieeeeiiirieiiiiiiiee e 97
VII.7.- Tratamiento fitOterapiCo .........oocvvviiiiiiiieee e 97
VII.7.1.- Plantas medicinales saciantes y laxantes............ccccccce..... 98
VII.7.1.1.- Laxantes formadores de masa .........cccceeeeeeeeveeeevnnnnnnn. 99
VIL7.1.1.1.- GluCOMAaN@AN0.........cuuiieeeiiiiieeeeeiie e 101
VII.7.1.2.- Laxantes estimulantes...........ccccevvvvvviiniieeeeeeeeeiiiinnn 104
VII.7.2.- Plantas medicinales diuréticas........cccccccvvvvvvvivieviiieennnnnn. 105
VIL7.2.1.- Alcachofa........coooviiiiiiii e 106
VIL7.2.2.- OrtOSIfON ....ovviiiieiecceeeeeee e 111
VII.7.3.- Plantas medicinales que acttan sobre el metabolismo
PIAICO e 115
AV Tt B = Y =T (o 115
MATERIAL Y METODOS .....ooiiiiieeeeeeeeee et ee et enens 121
|- DISENO DEL ESTUDIO ..ottt 123
.- SELECCION DE LA POBLACION........covoiiiiiiicieieieceeiee e 124
II.1.- Célculo del tamafio muestral...........ccccccvvvvviiiiiiiiiiieeeeeeee 124
I1.2.- Criterios de inclusion y eXCIUSION ..........cccceeeiiiiiiiiiiiieeeeeeeees 127
[1.2.1.- Criterios de inCluSION ............uviiiiiiiiiiiieceee e, 127
[1.2.2.- Criterios de exCluSiON ............cceeeiiieiiiiiiiiieee e, 127
I1.3.- Método de aleatorizacion y asignacion de grupos ................... 127
l1l.- PLANIFICACION DEL ESTUDIO.......cocoveiiieeceeeece e, 129
IV.-DESARROLLO DEL ESTUDIO Y SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO ....ooiiviiiiieceece e 132
IV.1.-ViSita INICIAL........coovviieiiiie e 132
IV.1.1.- Recomendaciones de habitos de vida saludables y de
alimMeNtaciON...........coie i 133
IV.1.1.1.- Habitos alimentiCiOS.........ccovveeeeeiriieiiiiiiie e 133

IV.1.1.2.- EJErciCiO fiSICO.....uuuuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieees 135



IV.2.- Segunda visita — Seguimiento (3 MESES) .......ccevveeeerrreeerrnnnnnn. 135

IV.3.- Tercera visita- Visita Final (6 Meses)........cccccceeevvveeiiveeeviinnnnnn. 136
V.- MEDIDAS DE EFICACIA ... 136
V.1.- Medidas de eficacia del tratamiento .............ccceeeeeeeeiieieeeee, 136
V.1.1.- PESO Y AltUra ...ccovvviiiiie e 136
V.1.2.- Calculo del IMC.......coovviiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 137
V.1.3.- Circunferencia de CiNtUra ...........ccoeeeeeeeviiiiiiinee e, 138
V.1.4.- Circunferencia de cadera.........cccccceeeeeveiiiiiiiiee e, 138
V.1.5.- Practica de €JerciCio ..........ccuvvveeeeiiiiiiiiiiiiiiieiieieeeieeeeeeeeeee 138
V.1.6.- Tension arterial ............ccevvveiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 139
VI.- ANALISIS DE DATOS ..o, 139
VI.1.- Analisis estadiStiCO ..........ccoeeeeeeeiii e, 142
VI.1.1.- Estadistica deSCHPLVA ........cccceviiiiiiiiiiiiieeeeeeiiieeeeeenn 142
VI.1.2.- Estadistica inferencial ............cccccccvvvvviiiiiiiiiiiiiieeeeeee 142
VI.1.3.- Pruebas para el contraste de hipotesis ............ccuvvveeeeennn. 142
VI.1.3.1.- Prueba de ANOVA de un factor para ver homogeneidad
0€ MEAIAS.....ceiviiiiie e 142
VI.1.3.2.- Pruebas aplicables cuando existen diferencias entre las
TS0 L= T 144
VI.1.3.3.- T de student para muestras relacionadas.................. 145
RESULTADOS. ...ttt e ettt e e e e e e e eeaeaeas 147
l.- PERFIL DEMOGRAFICO........coiiiieieieeeeeeeeeeeeeee e 149
l.1.- Poblacion de referencia ..........cccccevvveveeiiii 149
1.2.- Perfil demografico de las pacientes del estudio ........................ 150
Il.- PRUEBAS DE HOMOGENEIDAD DE MEDIAS ..........ooociiiieeeennn. 151
Il.1.- Pruebas de homogeneidad para la variable edad.................... 152
I1.2.- Pruebas de homogeneidad para la variable altura................... 152
I1.3.- Pruebas de homogeneidad para la variable peso.................... 153
Il.4.- Pruebas de homogeneidad para la variable IMC ..................... 154
I1.5.- Pruebas de homogeneidad para la variable C/C...................... 155
I1.6.- Pruebas de homogeneidad para la variable tension arterial
RS (017 155
Il.7.- Pruebas de homogeneidad para la variable tension arterial
(0| F= 1S3 (0] o3 USSP 156
1= VISITA INICIAL ..ot 157
HL.1.- GrupO CONEIOL ..o 157
[11.2.- Grupo Habitos Saludables ..........cccccooiiiiiiii 160

H1.3.- Grupo OFliStal........cooiiiiiiiiiiii e 163



[11.4.- Grupo Fitoterapia Alcachofa ..., 167

[11.5.- Grupo Fitoterapia Glucomanano...........cccccevevvvveiiiiiiiieeieieeeeen. 170

l1l. 6.- Grupo Fitoterapia OrtoSifON...........cuuvviiiiiiiiiiiiiieeee e 174

[11.7.- Grupo Fitoterapia Té Verde ..........cccuveiieiiiiiiiiiiiiiieieeee e 177

IV.- VISITA INTERMEDIA DE SEGUIMIENTO —3 MESES................ 180

IV.1.- ADANAONOS ......cooiiiiiiiiiiiiiie e 181

IV.2.- Grupo Control ... 181

IV.3.- Grupo Habitos Saludables.............ccccceeiiiiiiiii, 185

IV.4.- Grupo OrliStat ..........coooviiiiiiiiiiee 188

IV.5.- Grupo Fitoterapia Alcachofa..........ccccccceviiiiiiiiii 192

IV.6.- Grupo Fitoterapia Glucomanano............cccccccvviiiiiiiiiiiniininnnnn. 195

IV.7.- Grupo Fitoterapia OrtoSifon ..........ccuuvveeiiiieeiiiiiieieeeee e 198

IV.8.- Grupo Fitoterapia Té Verde ..........cccuveeeeeiieiiiiiiiiiiiiieeee e 201

V.- VISITA FINAL DE SEGUIMIENTO — 6 MESES...........cccvvvviiiiinnne 204

V.1.- ADANAONOS ... 204

V.2.- Grup0 CoNntrol .......coooeeeieeeeee 205

V.3.- Grupo Habitos Saludables..............ccccoeeiiiiiiiiiie 210

V.4.- Grup0 OFliStat ......ccoeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 214

V.5.- Grupo Fitoterapia Alcachofa ..........ccccoeeeiiiii, 218

V.6.- Grupo Fitoterapia Glucomanano..............ccceeeeeeeeeieeeeieeeeeeeee, 222

V.7.- Grupo Fitoterapia OrtoSifONn .............eeveiieeiiiiiiiiiieeee e 226

V.8.- Grupo Fitoterapia Té Verde .........cceeeveveeeiiiiiiiiiiiieeee e 230
DISCUSION ...ttt ettt 237
CONCLUSIONES ... ..ttt e e e e e e e e e e e anes 255
ANEXOS ..t e e e e e e e e aaee e s 259
ANEXO I: Consentimiento Informado ... 261
ANEXO II: Ficha de Actuacion/Seguimiento...........ccccuvveeeeeeeeeeiiiinnnnee. 263
ANEXO l1I: Consejos generales al paciente ...........cccoeeeeeeeeeeeeeieeeeeee, 265
ANEXO IV: Recomendaciones dietetiCas ............ooevuvvvreeeeeeeeeeiiiinnnee 267
ANEXO V: Necesidades nutricionales ... 269
ANEXO VI: Lista de alimentos ... 271

BIBLIOGRAFIA < oot 273



INTRODUCCION Y JUSTIFICACION






La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la obesidad como la
epidemia del siglo XXI por las dimensiones adquiridas a lo largo de las ultimas
décadas, su impacto sobre la morbimortalidad, la calidad de vida y el gasto
sanitario. También en los paises con economias en transicion e incluso en
determinadas areas urbanas en los paises en desarrollo, el aumento progresivo
de la obesidad se ha descrito como un problema emergente en los Gltimos
afos. Cada vez se dispone de evidencia mas uniforme sobre el impacto de la
obesidad en la mayor parte de las enfermedades cronicas. El riesgo relativo
(RR) de padecer algunos problemas de salud asociados a la obesidad esta
muy aumentado, no sélo en relacion con las cardiovasculares, sino también
con otros problemas frecuentes como la diabetes tipo 2, la artrosis, los
problemas psicolégicos e incluso algunos tipos de cancer, tales como el de
colon, el de préstata, el de mama y el de endometrio. El importante impacto
sobre las enfermedades crénicas, el coste sanitario, la calidad de vida y sus
crecientes dimensiones configuran la obesidad como un importante problema

de salud publica (Aranceta-Bartrina et al., 2005).

Si bien los problemas mas graves asociados a la obesidad son las
complicaciones patolégicas, no hay que olvidar tampoco los efectos
psicosociales nocivos, que el aumento de peso excesivo tiene sobre el obeso.
En general, la persona obesa muestra una serie de sentimientos negativos que
constituyen un caldo de cultivo para trastornos psicolégicos graves como la
depresion o la psicosis. El paciente muestra rechazo ante su propio cuerpo,
como consecuencia del deterioro fisico, y también un sentimiento de
inferioridad ante otras personas de peso normal. Debido a que esta persona
suele mostrar dificultad para realizar ejercicio fisico, por la disminucién de su
agilidad, asi como para reducir la ingesta calérica, ya que tiene un trastorno
nutricional de base que le hace muy dificil comer menos, presenta en muchas

ocasiones sentimientos de culpabilidad.

Todo esto se ve agravado en ocasiones por el propio rechazo social al
gue se ven sometidas estas personas. Frente al canon de belleza renacentista,
en el que la obesidad era sin6nimo de belleza y de riqueza, las tendencias de

moda actual se basan en una delgadez casi patoldgica, curiosamente cuando



la poblacion que se basa en dichas tendencias se esta alejando cada vez mas
de este prototipo de belleza. A este rechazo social se suma la dificultad de la
persona obesa de establecer relaciones con otras personas, como
consecuencia tanto del sentimiento de inferioridad, como del miedo al rechazo

(Consejo General de Colegios de Farmacéuticos, 2007).

La prevalencia de obesidad en la poblacion espafiola adulta se estima
en un promedio de 15,5%. Sin embargo, este porcentaje varia ampliamente en
las distintas etapas de la edad adulta, siendo de un 5,9% entre los 25-34 afios
y va incrementando con la edad hasta alcanzar un 28,5% entre los 55-64 afios,
de acuerdo a los resultados del estudio DORICA (Garaulet et al., 2008). En la
poblacién mayor de 65 afios y hasta el umbral de los 75 afios, la prevalencia de
obesidad experimenta un significativo incremento en relacion con edades mas
jovenes. Esto unido a que como en el resto de los paises desarrollados, en
Espafia, el nUmero de personas mayores se esta incrementando supone un

gran problema sanitario.

Esta prevalencia difiere entre hombres y mujeres y estas diferencias se
agudizan con la edad. Mientras que en la adultez temprana los porcentajes de
obesidad son semejantes entre ambos sexos, a partir de los 45 afios un 16,9%
de los hombres espafioles presenta obesidad, mientras que en mujeres este
porcentaje es superior (26,4%), esta situacidbn se agudiza a partir de los 55

afos (Salas-Salvadd, J. et al., 2007).

Ademas de su importante morbi-mortalidad, la incidencia de estos
trastornos del peso se esta viendo drasticamente incrementada en las Ultimas
décadas, como consecuencia de una mayor ingesta de alimentos ricos en

grasa, asociada a una ausencia casi total de ejercicio fisico.

El significado que hemos asignado a la comida ha cambiado de manera
radical con el tiempo y ha ido adaptandose continuamente a nuevos modelos
sociales y culturales. El progreso tecnolégico e industrial y los modernos estilos

de vida han alterado sustancialmente nuestros ritmos y habitos dietéticos.



Entre los factores que han influido en el cambio del patrén de
alimentacion cabe sefialar las comidas fuera de casa. En la actualidad un
porcentaje alto de la poblacion adulta, come fuera de casa varias veces por
semana. Ademas es cada dia mas frecuente el consumo de bebidas con
azucar afadido y de otros alimentos que incrementan claramente la densidad
energética de la dieta, sin hacer lo mismo con la densidad de nutrientes. La
escasa disponibilidad de tiempo libre debida a las largas jornadas laborales
hace que las personas prefieran dedicar este tiempo a actividades de ocio, en
la mayoria de las ocasiones sedentarias, en lugar de a actividades domeésticas,

tales como la cocina.

Una caracteristica propia de la vida del adulto en las sociedades
desarrolladas es el estrés. Se ha descrito que en la edad adulta mediana es
cuando el individuo sufre un mayor grado de estrés. Esta situacion se relaciona

con un aumento de obesidad,

Ademas de los habitos alimentarios inadecuados, el aumento del
sedentarismo en la sociedad actual esta contribuyendo de manera significativa
a la epidemia de la obesidad en la edad adulta. De hecho, se estima que la
reduccion del gasto energético diario atribuible a todos estos factores en los
altimos 50 afios podria ser del orden de 250-500 kcal/dia (Fox et al., 2007). Sin
embargo, esta reduccién del gasto energético en la actividad ocupacional y
doméstica no se ha visto compensada por un incremento en la actividad fisica

realizada en el tiempo de ocio.

Otro de los factores a tener en cuenta es el coste econémico atribuido a
la obesidad, que incluye coste directo (atenciébn a las enfermedades
relacionadas con la obesidad) y el indirecto (por pérdida de productividad

laboral, es decir por incapacidad laboral transitoria 0 permanente).

Ante esta grave situacion planteada por el incremento del niumero de
personas con sobrepeso y obesidad, s6lo un abordaje multidisciplinar puede
tener posibilidades de éxito. Unicamente una franca sensibilizacién de los

colectivos implicados en el cuidado de los pacientes obesos, es decir, los



propios pacientes, los meédicos, farmaceéuticos, personal de enfermeria,
educadores, etc. entendiendo la obesidad como una enfermedad crénica
permitird resolver el problema. Es responsabilidad de todos, personal sanitario,
investigadores, industria farmacéutica, agentes sociales y autoridades
sanitarias, trabajar para conseguir avanzar en el campo de la investigacion,

prevencion y tratamiento de la obesidad.

La farmacia comunitaria juega un papel fundamental en la prevencion y
tratamiento de la obesidad. El farmacéutico, por sus conocimientos en nutricion
y por su cercania a la poblacion, es un agente de primera magnitud para hacer
frente a este problema. Entre las funciones del farmacéutico esta el participar
en la educacion sanitaria de la poblacién proporcionando informacién sobre
salud y estilos de vida, de manera que el individuo receptor modifique sus
actitudes y adopte comportamientos que le permitan evitar la enfermedad,

mantener o mejorar su salud y ademas, responsabilizarse de la misma.

La intervencion del farmacéutico comunitario en el manejo del paciente
con sobrepeso u obesidad, se puede realizar desde dos niveles de actuacién
(Guia SEFAC):

e Farmacoldgico: en la dispensacion, en la indicacion farmacéutica
(medicamentos que no requieren prescripcion médica) y en el
seguimiento farmacoterapéutico

e No farmacoldgico: realizando educacién para la salud (cambios

conductuales y ejercicio) y educacién nutricional.

En la oficina de farmacia, hay una gran demanda de diferentes
productos naturales y plantas medicinales, que no necesitan prescripcion, para
el control del sobrepeso, que requieren también informacion nutricional. Esto
nos ha llevado a establecer un programa de informacién y seguimiento de
pérdida de peso en personas, que con 0 sin otras patologias, desean
adelgazar, y que solicitan productos fitoterapicos como ayuda para conseguir

esta pérdida de peso.



HIPOTESIS Y OBJETIVOS






l.- HIPOTESIS

La intervencion sobre habitos dietéticos y de actividad fisica en personas

con sobrepeso y obesidad desde la farmacia comunitaria, es eficaz.

La utilizacién de productos de fitoterapia es una ayuda en la consecucion

de la pérdida de peso.

II.- OBJETIVOS

Il.1.- Objetivos Generales

- Evaluar el resultado y el efecto de la intervencién farmacéutica en la
pérdida de peso.

- Determinar la importancia de los cambios en los hébitos y estilo de vida
de las personas que participan en el estudio, no sélo para la pérdida
de peso, sino también para el mantenimiento del mismo.

- Mejorar los habitos de vida y aumentar la calidad de vida del paciente.

Il.2.- Objetivos Especificos

- Comprobar el efecto de plantas medicinales como Alcachofa, Té
Verde, Ortosifén y Glucomanano, como coadyuvantes en la pérdida de
peso.

- Disminucion de al menos 5% de peso corporal en 6 meses.
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|.- DEFINICION DE OBESIDAD

La obesidad es una enfermedad cronica multifactorial que se define por
la existencia de un exceso de grasa corporal que pone al individuo en una

situacion de riesgo para la salud (Silva y Pujante, 2008).

En varones se considera un porcentaje normal de grasa corporal entre el
12 y el 20% del peso corporal, mientras que en mujeres es normal un
porcentaje entre el 20 y el 30%. En general, se definen como obesos aquellos
sujetos varones con un porcentaje de grasa corporal superior al 25%. Las
mujeres se consideran obesas si presentan un porcentaje de grasa corporal
superior 33%; se considera limitrofe un porcentaje entre el 21 y el 25% en

varones y entre el 31y el 33% en mujeres.

Aun cuando se dispone de tecnologia precisa para la medicion de la
cantidad de grasa corporal, esta metodologia no esta al alcance de la practica
clinica habitual. Por ello, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (WHO,
2000), la Internacional Obesity Task Force (ICO, 2010), el Expert Panel on the
Identification, Evaluation, and Treatment of Overweigth and Obesity in Adults
(NIH, 2000) y las sociedades cientificas, no recomiendan mediciones directas
de la grasa corporal para el diagnéstico y la clasificacion de la obesidad, sino
que recurren a estimaciones de ésta a partir de datos antropométricos de facil

obtencién en la practica clinica diaria.

El método mas aceptado para definir y clasificar la obesidad es el indice
de masa corporal (IMC), que se define como el cociente entre el peso (en

kilogramos) y el cuadrado de la talla (en metros).

IMC = Peso (en kg) / altura® (en metros)

Multiples estudios han demostrado una correlacion aceptable entre el
IMC vy el porcentaje de grasa corporal (SEEDO, 2000; Fernandez-Real et al.,
2001; Suomalaisen et al., 2011). Ademas, el calculo del IMC es mas exacto

gue la medida aislada del peso, en la estimacién de la grasa corporal total. Es



cierto que el IMC presenta limitaciones como la sobrestimacion del porcentaje
de grasa en individuos musculosos (deportistas) o la infravaloracién en sujetos
con baja masa magra (ancianos), y que la relacion entre IMC y grasa corporal
no es la misma en distintas poblaciones. Sin embargo, debe sefialarse que los
estudios epidemiologicos que han demostrado la relacidon entre obesidad y sus
complicaciones han utilizado fundamentalmente el IMC como medida de
obesidad (Coutinho et al., 2011).

Aun cuando el punto de corte del IMC para definir obesidad ha ido
variando ligeramente, tiende a aceptarse como obesidad un valor de IMC
superior a 30 kg/m?, que es precisamente el punto de corte para definir la
obesidad propuesto por la OMS en su clasificacion del peso corporal recogida
en la Tabla 1 (WHO, 1997; 1998). La clasificacién de la SEEDO introduce
ligeras matizaciones a la clasificacion de la OMS (Tabla 2) (SEEDO, 2000;
Salas-Salvad6 et al., 2007). Fundamentalmente, subdivide la categoria de
sobrepeso en dos subcategorias (sobrepeso grado |, IMC: 25-26,9 kg/m?, y
sobrepeso grado 2, IMC: 27-29,9 kg/m?) y distingue un grado de obesidad para
los pacientes con IMC superior a 50kg/m?.

Tabla 1.- Criterios de la OMS para definir la obesidad en grados segun el

indice de masa corporal (IMC)

Valores limites del IMC (kg/m?)

Normopeso 18,5-249

Sobrepeso 25-29,9
Obesidad grado 1 30-34,9
Obesidad grado 2 35-39,9
Obesidad grado 3 =40
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Tabla 2.- Criterios de la SEEDO para definir la obesidad en grados segun el

indice de masa corporal (IMC)

Valores limites del IMC (kg/m2
Peso insuficiente <185
Normopeso 18,5-249

Sobrepeso grado 1 25-26,9
Sobrepeso grado 2 (preobesidad) 27 - 29,9
Obesidad grado 1 30-34,9
Obesidad grado 2 35-39,9
Obesidad grado 3 (mérbida) 40 - 49,9

Obesidad grado 4 (extrema) > 50

En la figura 1 se puede ver de forma gréafica el célculo del IMC y la

clasificacion de la obesidad atendiendo a este parametro.

indice de masa cerperal (IMC)
IMC = peso en kg / altura

Altura en matros
1,46 | 150] 1,54] 1 58} 1 €2]1166]1.70|1,74]|1.78]182|186[1.80
26,3 18.4 185 7,7 158 152 155
272 2538 18.2 183 17,5 168 15,1
28,1 257 253 19.8 189 18,1 173 1686
20,1 276 26.1 185 187 178 72
284 270 2585 193 185 17,7
203 278 254 25 198 19,1 183
28,7 272 259 19,7 18,8
205 280 26,7 254 94
288 274 261 19,9

206 282 269 256
200 276 263 25,1
20,7 283 270 258
280 27.7 264 252
208 28,4 27,1 259
281 27,7 265 254

Peso en kg
esgaazssaszmﬂglg]ss

ag 208 284 27, 260

aa 201 278 266 254

g0 20,7 284 272 250

g2 200 278 266 255
%4 20,7 284 272 250
g6 200 277 2686
ga 206 283 27
100 282 27,7

[[] Bajo ceso [l Equilbrado [ ] Scbrepese [ Obesc [J] Muy obese

Fig. 1.- Clasificaciéon de la obesidad segun el IMC
Fuente: Bellido et al en Rev Esp Obes 2006
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Si bien la estimacion del exceso de grasa corporal que define la
obesidad se basa en el calculo del IMC, multiples estudios sugieren que los
riesgos para la salud asociados a la obesidad no so6lo dependen de la
adiposidad total sino también de su distribucion. Ya en la década de los
cincuenta, Vague (1952) describié que el exceso de grasa abdominal o central
representaba un mayor riesgo para la salud que la acumulacién en la zona
gluteo-femoral. Por ello, aunque no forma parte de la definicion de obesidad, en
la evaluacion del paciente obeso se recomienda la valoracion de la distribucion
de la grasa corporal. Las técnicas mas precisas para valorar la distribucion de
la grasa corporal no estan al alcance general en la practica clinica diaria. Sin
embargo, se ha sugerido que puede obtenerse una estimacién clinica a partir
de medidas antropométricas, como el perimetro de la cintura, la relacién entre

los perimetros de cintura y cadera o el diametro sagital.

La circunferencia de la cintura (CC) se mide en el plano horizontal
(paralelo al suelo) que pasa por el punto mas elevado del margen superior de
la cresta iliaca. La medida debe llevarse a cabo sin ropa, al final de una
espiracion no forzada, haciendo uso de una cinta métrica, bien ajustada pero

sin ejercer compresion.

La circunferencia de la cadera se mide a la altura de los trocanteres
mayores del fémur. El indice cintura/cadera se calcula dividiendo la CC por la
circunferencia de la cadera. El diAmetro sagital se valora estimando la distancia

entre el ombligo y L4-L5 con el individuo en decubito supino.

Los valores indicadores de riesgo para cada una de estas medidas se
recogen en la Tabla 3.

Estudios epidemiolégicos indican que, de las tres medidas
antropomeétricas referidas, la medida de la CC es la mas fiable y practica para

estimar el contenido de grasa abdominal (Wormser et al., 2011).



Tabla 3.- Datos antropométricos para la evaluacion de la distribucion de la

grasa corporal

_ Limite superior de la normalidad
Medida :
Varones Mujeres
indice cintura-cadera 1 0,90
Circunferencia de la cintura (cm) 102 88
Diametro sagital (cm) 25 25

II.- EPIDEMIOLOGIA DE LA OBESIDAD

La obesidad es una enfermedad con una prevalencia que aumenta
progresivamente, y que cada vez afecta a mas paises, incluso a aquellos en
vias de desarrollo, en donde la malnutricion era un problema hasta hace no
muchos afios. Su incremento afio tras afio es tal, que esté llegando a alcanzar

cifras de pandemia en la actualidad.

Desde el punto de vista epidemioldgico, lo mas importante es conocer la
prevalencia, es decir, el porcentaje de individuos dentro de la poblacion que
cumplen criterios de obesidad en un momento dado. Segun esto, lo primero

gue se debe definir es el criterio de obesidad.

En el momento actual, la mayoria de los estudios epidemiolégicos
consideran a la persona obesa cuando el IMC es igual o superior a 30 kg/m?, y

sobrepeso, si el IMC esta comprendido entre 25 y 30 kg/m?.

Segun datos recientes de la OMS, se calcula en 1000 millones el
namero de personas con sobrepeso, y de ellas 300 millones son obesas. En
Estados Unidos, la obesidad alcanza cifras record, existiendo mas de 50
millones de obesos, de los cuales mas del 4% son obesos morbidos. La cifra
media de obesos en los paises de Europa se establece en torno a un 10%,
observandose una mayor prevalencia en los paises de la cuenca mediterranea

que en los del norte y el oeste.




En Espafa, el estudio que suele citarse como referencia para la
prevalencia de obesidad es el estudio SEEDO’97 (2000). Se trata de un meta-
andlisis de cuatro estudios independientes llevados a cabo en Catalufia,

Madrid, Pais Vasco y Valencia entre los afios 1989 y 1994.

En este estudio se estim0 una prevalencia de obesidad en Espafia del
13,4% (un 11,5% en varones y un 15,2% en mujeres) y de sobrepeso de
aproximadamente el 50% en sujetos entre los 25 y los 60 afios de edad. Este
estudio tiene el valor de basarse en medidas antropométricas directas, si bien
tiene la limitacion importante de no ser un estudio de la poblacion espafiola en

Su conjunto.

Los Unicos estudios que lo han hecho estdn basados en medidas
antropométricas referidas por los pacientes y no en medidas directas. Ello
representa una limitacibn importante dado el bien reconocido sesgo que
introduce en la estimacion de la prevalencia de obesidad la no medicion directa
de talla y peso corporal. Aun con esta limitacion, los estudios llevados a cabo
en los periodos 1987 y 1995-1997 en poblacién espafola estimaron un claro
aumento de la prevalencia de obesidad tanto en varones como en mujeres
(Martinez-Vizcaino et al., 2009; Vioque et al., 2010).

En 1987 la proporcion de pacientes obesos fue del 5,9 y del 4,5% en
varones y en mujeres, respectivamente, para el grupo de edad de 25 a 44
afos, y del 10,2 y el 15,2% para el grupo de edad de 45 a 64 afios,
respectivamente. Estas cifras fueron claramente superiores en los datos de
1995-1997, con una prevalencia de obesidad del 9,3 y el 7% para varones y
mujeres de 25 a 44 afios de edad y del 16,4 y el 19,8% en varones y mujeres
de 45 a 64 afios de edad, respectivamente (Bes-Rastrollo et al., 2010; Ortiz-
Moncada et al., 2010).

El Unico dato publicado sobre la evolucion de la obesidad valorada
mediante medidas directas en poblacion adulta en Espafia, es el
correspondiente a la cohorte de sujetos residentes en Catalufia incluidos en el

estudio europeo MONICA (del inglés “Monitoring of Trends and Determinations



in Cardiovascular Diseases”) (Molarius et al., 2000). Segun estos datos la
prevalencia de obesidad en esta cohorte aumentd en un 6% (del 10 al 16%)
entre los periodos 1979-1989 y 1986-1996.

A partir de estos datos se estimo una prevalencia de obesidad (IMC > 30
kg/m?) para el conjunto de la poblacién espafiola entre 25 y 60 afios del 13,4%
(del 11,5% en varones y del 15,2% en mujeres). La sobrecarga ponderal global
(sobrepeso + obesidad o un IMC > 25 kg/m?) se encuentra en el 58,9% en los

varones y el 46,8% en las mujeres.

A partir de los datos de la Encuesta Nacional de Salud de 1987, basados
en el peso y la talla referidos por el encuestado, se habia estimado una
prevalencia de obesidad para la poblacién espafiola mayor de 20 afios del
7,8%, (8,4% en las mujeres), cifra considerablemente inferior a la mencionada
con anterioridad. Aun cuando el peso v la talla referidos presentan una buena
correlacion con las mediciones individuales, habitualmente conllevan un sesgo
por sobrestimacion de la talla y subestimacion del peso, lo que repercute en el
IMC e induce una infraestimacion de la prevalencia de obesidad en los estudios

poblacionales.

En cuanto a la obesidad infantil, el “Estudio Epidemiolégico sobre
Nutricion y Obesidad Infantil” (PAIDOS), realizado en Espafia en 1984, y que
es un estudio de referencia, encontré una prevalencia de la obesidad de 5,1%

en nifios y 4,6% en nifias en edades entre 6 y 13 afos.

El documento de consenso de la SEEDO de 2007, incorpora datos
obtenidos de diversos estudios acerca de la prevalencia de obesidad en
Espafa en los ultimos afos, por grupos de edad y sexo (Salas-Salvado et al.,
2007). Los resultados del estudio “Enkid” estiman que la prevalencia de
obesidad en la poblacién infantil y juvenil espafiola (2-24 afios) es del 13,9%, y
la de sobrepeso del 12,4%, siendo mas prevalente en varones (en conjunto
representan el 26,3%) (Serra-Majem and Aranceta-Bartrina, 2001). Estas
alarmantes cifras ponen de manifiesto las dimensiones que esta adquiriendo en

la actualidad la obesidad infantojuvenil, hecho que merece una atencion



especial. En los afios que preceden a la pubertad, la prevalencia de obesidad
es mayor debido posiblemente al elevado consumo de productos de bolleria y
de otros alimentos ricos en grasas, el escaso consumo de frutas y verduras, y

el estilo de vida sedentario en este periodo de edad en la actualidad.

Los resultados del estudio “Dislipemia, Obesidad y Riesgo
Cardiovascular en Espafa” (DORICA), estiman la prevalencia de obesidad en
la poblaciéon adulta (25-64 afos) en un 15,5%, mas elevada en mujeres
(Aranceta-Bartrina et al., 2005). Datos del estudio “Dieta y Riesgo de
Enfermedades Cardiovasculares en Espana” (DRECE), muestran que en los
altimos 14 afios se ha producido un aumento del 34,5% en la prevalencia de
obesidad en Espafia (del 17,4% en 1992 al 24% en 2006).

La prevalencia de obesidad en sujetos mayores de 65 afios es del 35%,
y es mas prevalente en las mujeres y en la poblacibn anciana no
institucionalizada, en comparacion con la institucionalizada (Gutierrez-Fisac et
al., 2004; Aguilera-Zubizarreta et al., 2008; Hernandez-Mijares et al., 2009).

Mediante el andlisis de los datos procedentes del proyecto MONICA se
observé una prevalencia mayor de obesidad en los paises mediterraneos y del
este de Europa en comparacién con los paises del norte y centro-oeste
europeo. También se apuntd esta tendencia tras el andlisis de los datos del
estudio de los Siete Paises, con una prevalencia del 13% en los varones del

norte de Europa, frente al 23,1% obtenido en los paises del sur.

Recientemente se ha estimado la proporcion de individuos de Canada
entre 18 y 74 afios con un IMC > 30 kg/m? en un 15% en varones y mujeres
(Haman et al., 2010). En paises como Japon, Suecia o los Paises Bajos se han
estimado prevalencias de obesidad (IMC > 30 kg/m?) inferiores a las
observadas en los estudios realizados en Espafa (Sjostrom et al., 2004; Jang
and Berry, 2011; Bhagat and Ghosh, 2011). En Finlandia, datos referidos a
1992 estimaban la proporcion de varones obesos (IMC > 30) en un 19%, y en

un 18% para las mujeres (Vuorela et al.,, 2011). El analisis de estos datos



permite situar la prevalencia de obesidad en Espafia en un punto intermedio
entre los paises del norte de Europa, Francia y Japon, con las proporciones de
obesos mas bajas, y los Estados Unidos y los paises del este europeo, que

presentan en la actualidad las mayores prevalencias.

Algunos trabajos sefialan un perfil creciente en la prevalencia de
obesidad en ambos sexos en varios paises europeos (Koletzko et al., 2009;
Cattaneo et al.,, 2010) También un estudio llevado a cabo en los Estados
Unidos a partir del analisis de los datos de la secuencia de estudios NHANES |,
II'y lIl (del inglés “National Health and Nutrition Examination Survey”), ha
puesto en evidencia un importante incremento (8%) de la prevalencia de
obesidad entre 1976-1980 y 1988-1991.

El porcentaje de obesos en el estudio NHANES | (1970-1974) fue del
14,1%; en los afios siguientes ya se observé un ligero aumento de acuerdo con
los resultados del estudio NHANES 1l (1976-1980), pero el mayor incremento
se ha producido a lo largo de la dltima década, aumentando hasta un 22,5% de

obesos en el estudio NHANES ll1, llevado a cabo en el periodo 1988-1994.

En la poblacién infantil y juvenil de los Estados Unidos, Brasil y también
en algunos paises europeos se ha observado un aumento de la prevalencia de
obesidad. Por el contrario, la del Japdn, Suecia y Finlandia se mantiene
estable.

Entre los factores que influyen en la prevalencia de la obesidad,

distinguimos:

e Sexo: el sexo femenino tiene una prevalencia mas elevada que el
masculino. Ademas, se considera que las mujeres aumentan su peso
habitual en algunos kilos después del embarazo, y que, a mayor nimero
de hijos, mas tendencia hacia la obesidad.

e Edad: el valor maximo de prevalencia, tanto en hombres como en

mujeres, se sitla alrededor de los 60 afos.



Raza: el estudio norteamericano NHANES Il situ6 una mayor
prevalencia de la obesidad en personas de raza hispana y negra que en
los de raza blanca, siendo estas diferencias mas pronunciadas en las
mujeres.

Habitat: algunos estudios sefialan que la industrializacion y el abandono
del habitat rural llevan consigo un aumento de la prevalencia de la
obesidad. Existen evidencias de que la falta de suefio y vivir en
ambientes con altas temperaturas aumenta también las posibilidades de
ganar peso.

Sedentarismo: tanto en nifios como en adolescentes y en la edad adulta,
los habitos de vida estan cambiando hacia una sociedad mas
sedentaria, con lo que esto conlleva en la mayor prevalencia de la
obesidad.

Area geogréfica: las tasa de prevalencia méas elevadas, segun estudios
realizados en Espafia y Europa, se encuentran en las zonas del este y
del sur, mientras que en el norte y en el oeste son més bajas.

Nivel cultural: a menor nivel cultural, mas elevada es la prevalencia de la
obesidad.

Nivel socioeconOmico: en los paises desarrollados se observa como la
prevalencia es mayor en las clases sociales mas desfavorecidas, pero,
por lo general, en los paises en vias de desarrollo, la obesidad afecta
mas a las clases acomodadas que han adoptado unos estilos de vida
occidentales (Miura et al., 2011).

Factores genéticos: la obesidad es un problema de origen complejo y
multifactorial, con una importante predisposicion genética. Las personas
con mayor susceptibilidad a la obesidad, tienen una mayor apetencia por
el consumo de lipidos que los normopesos, una menor capacidad de
oxidacioén de lipidos pero una mejor eficacia en la formacién del depoésito
graso a partir del excedente caldrico, y lo mas importante, un menor
gasto energético en reposo.

Aspectos psicolégicos: ciertos trastornos depresivos pueden llevar

asociados también trastornos del comportamiento alimentario.



lll.- ETIOPATOGENIA DE LA OBESIDAD

Para que se produzca un aumento de la grasa corporal es preciso que la
ingesta caldrica sea superior al gasto energético. Este principio termodinamico
gue parece tan simple, esta sujeto a multiples factores con un efecto modulador
y a complejos mecanismos de retroalimentacion, lo que viene ilustrado por la
observacion de que el peso tiende a conservarse dentro de un rango de + 10%
de un valor predefinido, de manera que un cambio de peso en cualquier
direccién produce cambios en el gasto energético y la conducta alimentaria,
que favorecen el retorno al peso inicial. Este fendmeno podria contribuir a la

elevada tasa de recidiva que se observa tras un programa de adelgazamiento.

La ingesta alimentaria se define como el acto de comer o ingerir
alimentos sélidos y liquidos, ya sea de forma voluntaria (dependiente de la
corteza cerebral) o involuntaria (modulada por procesos neurobiol6gicos como

el apetito, el hambre y la saciedad) (Tucker, 2010).

La regulacion de los diferentes mecanismos que afectan a la ingesta
alimentaria se realiza en el hipotdlamo, donde existen dos centros, uno a nivel
lateral que es el “centro del hambre” (de naturaleza dopaminérgica y nor-
adrenérgica), y otro a nivel ventromedial, que es el “centro de la saciedad” (de
naturaleza serotoninérgica). Entre ellos normalmente existe un mecanismo de

autorregulacion negativo, pues la activacién de uno inhibe al otro.

El hambre es un estado de alerta en relacion con la necesidad global
biolégica de nutrientes energéticos, mientras que el apetito es la necesidad
para ingerir selectivamente un alimento especifico a través de mecanismos
psicosensoriales y culturales. La presencia del alimento y su sabor son
determinantes en la provocacion del estimulo. Plenitud es el proceso que
provoca la finalizacibn de una comida, mientras que saciedad hace mas
referencia a la inhibicion del hambre; pero ambos son consecuencia de una
distension gastrica. La capacidad de los alimentos de producir saciedad, esta

en relacién con su composicion y el aporte cal6rico que producen.



[ll.1.- Balance Energético

En los dltimos afios se han producido grandes avances en el
conocimiento de las bases moleculares de la obesidad. Hemos creido
conveniente en esta introduccion incorporar una breve sinopsis sobre alguno

de los elementos centrales del balance energético.

El cuerpo humano es una maquina que necesita un aporte constante de
energia. Esta se recibe del exterior mediante los alimentos, que tras su
digestién se transforman en los principios inmediatos (hidratos de carbono,
proteinas y lipidos). Toda la energia que un organismo animal necesita, se
obtiene de la oxidacién de los principios inmediatos que se encuentran en los
alimentos. El exceso de principios inmediatos se reserva y almacena, en su

mayor parte, en forma de grasas (tejido adiposo).

El metabolismo basal es el resultado de la suma de las actividades
metabdlicas de todas las células de nuestro organismo. El ser vivo necesita un
determinado consumo de calorias para mantenerse en condiciones éptimas,
por tanto, el metabolismo basal es la energia minima necesaria para el correcto

funcionamiento del cuerpo humano.

Tal y como se muestra en la Fig. 2, en la actualidad se considera que el
control del balance energético se basa en un sistema de retroalimentacion, en

el que el objetivo es mantener los depdsitos energéticos estables.
La consecucion de un adecuado equilibrio energético se establece a
través de un complejo mecanismo que actia fundamentalmente a tres niveles:

aparato digestivo, tejido adiposo y sistema nervioso:

Aparato digestivo: la distensién gastrica producida por la llegada de los

alimentos al estdbmago, provoca las primeras sefiales que se transmitirdn al
cerebro por via vagal. Al mismo tiempo, induce la secrecion de una serie de
péptidos; ambas sefiales colaboran para crear saciedad y finalizar la ingesta.

Aunque la colecistocinina es el péptido saciante mas potente y mejor



estudiado, se han identificado otros muchos, segregados por las células
endocrinas gastrointestinales, como la gastrina, la bombesina, el péptido
liberador de gastrina, la neuromedina B, el péptido analogo al glucagén 1, y
hormonas pancreéticas como la insulina y el glucagén. También a nivel gastrico
se segregan hormonas como la leptina gastrica, liberada en respuesta a la
llegada de los alimentos al estbmago, y la ghrelina, de descubrimiento mas
reciente, con un importante papel en la induccidon de la ingesta (Yoshihara et
al., 2002; Gil-Campos et al., 2006).

¥ hlasa de tejido adiposa

¥ Expresion de leptinainsulina

¥ Accian de leptinafinsulina en el hipotilama
Heurona Hilcleo Meurona
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Obesidad | #——— ¥ Actividad de |as vias anorexigenicas da MC
& Ingesta

Fig. 2.- Representacion esquematica de los mecanismos implicados en el

control del peso corporal.

Fuente: Moreno et al, La obesidad en el tercer milenio

En la Tabla 4 se recogen algunos de los principales péptidos conocidos

gue participan en el control del peso corporal.

Finalmente, los depdsitos de glucdgeno hepatico también proporcionan
informacion al hipotalamo por via vagal, para estimular adecuadas respuestas

de hambre/saciedad en funcién de ellos.



Tabla 4.- Neuromoduladores del sistema de control del peso corporal.

Monoanimas y péptidos que intervienen en el control de la ingesta

Orexigenos Anorexigenos

Neuropéptido Y Leptina

Noradrenalina Colecistocinina

Opiaceos enddgenos (dinorfina) Enterostatina

Hormona concentradora de melanina Serotonina

GHRH (hormona liberadora de CRH/urocortina

somatotropina) a-MSH (hormona estimulante de melanocitos)

Ghrelina GLP-1 (glucagon like peptide-1)
CART (cocaine and anphetamine-regulated
transcript)

Tejido_adiposo: hoy se reconoce como un organo fundamental en la

regulacion energética, dotado de acciones locales (autocrinas y paracrinas) y a
distancia en el cerebro, masculo, pancreas e higado (endocrinas) (Gonzalez et
al., 2002; Moreno and Martinez, 2002). Desde el tejido adiposo se emiten
sefales al cerebro, informandolo de los estados de los depdsitos. La leptina,
segregada de forma preferente (aunque no exclusiva) en los adipocitos, es la
hormona mejor conocida (Morton and Schwartz, 2011). La adiponectina es otra
hormona segregada por los adipocitos, entre cuyas funciones esta la
cooperacion en la accion insulinica en el tejido muscular y hepatico. Mientras
qgue la leptina circulante es proporcional a la cantidad de tejido adiposo, las
concentraciones plasmaticas de adiponectina se reducen al aumentar la masa

grasa (Gil-Campos et al., 2004).

El tejido adiposo se encuentra distribuido en distintas localizaciones en
el organismo. Estos depoésitos se encuentran principalmente a escala dérmica,
subcutanea, mediastinica, mesentérica, perigonadal, perirrenal 'y
retroperitoneal. Ademas, se distinguen dos grandes tipos de tejido adiposo, el
tejido adiposo blanco y el tejido adiposo pardo o marrén. Ambos no presentan
diferencias Unica y exclusivamente en cuanto a su coloracion, sino también en
cuanto a su morfologia, distribucion, genes y funciones.




El tejido adiposo pardo posee adipocitos multiloculares con abundantes
mitocondrias que expresan altas cantidades de proteina desacoplante 1, la cual
es la responsable de la actividad termogénica de este tejido (Richard and
Picard, 2011). Por el contrario, el tejido adiposo blanco esta formado por
adipocitos uniloculares que contienen mitocondrias muy diferentes de aquellas
encontradas en el tejido adiposo pardo. Estas células producen leptina, una
hormona que informa al cerebro del estado nutricional del individuo, para
regular la ingesta y el gasto energético. La principal funcién de este tejido es
por tanto, controlar la ingesta de energia, y la distribucion de la misma a otros

tejidos en los periodos interdigestivos.

Los adipocitos almacenan energia en forma de triglicéridos durante
periodos de exceso calorico (lipogénesis) y los moviliza (lipolisis) en los casos
en que el consumo energético sobrepasa la ingesta calérica, para compensar

la deficiencia y proporcionar el combustible metabdlico necesario.

En condiciones normales, cuando abundan los nutrientes y la glucemia
es relativamente alta, los acidos grasos sintetizados por el higado (o
procedentes de la dieta) son esterificados y almacenados como triglicéridos en
el tejido adiposo. Cuando la glucemia disminuye, los triglicéridos del tejido
adiposo son hidrolizados a acidos grasos y glicerol, que asi pueden ser
utilizados como combustible por diferentes érganos y tejidos, o ser captados
por el higado para su transformacion en glucosa (el glicerol) o en cuerpos
cetdnicos (los acidos grasos), combustibles que vuelven al torrente circulatorio

para su distribucion a los tejidos que los consumen.

Cuando las hormonas sefialan que existe una necesidad de energia
metabdlica, se movilizan las reservas de triglicéridos almacenadas en el tejido
adiposo, y los acidos grasos resultantes son transportados a través de la
sangre a diversos tejidos para su utilizacion. Este proceso se desencadena
fundamentalmente por acciéon de neurotransmisores y hormonas lipoliticas,
principalmente adrenalina y glucagon. La insulina, por el contrario, antagoniza
los efectos de las hormonas lipoliticas, inhibiendo actividades enziméaticas

como la de la lipasa sensible a hormonas, por lo que en condiciones de



hipoglucemia, se favorece la accion de las hormonas lipoliticas debido a la falta

de insulina.

La actividad metabodlica medida en términos de lipdlisis y lipogénesis se
puede encuadrar en tres grupos. Una actividad metabdlica alta, propia de la
grasa visceral; una intermedia, propia de la grasa subcutanea, abdominal,
retroperitoneal y mamaria; y finalmente, una actividad metabdlica muy baja,

propia de la grasa femoroglatea.

Los principales estimulos de la lipolisis son el ayuno y el ejercicio, a
través de la estimulacion B-adrenérgica. El proceso de la lipogénesis de novo,
es decir, la sintesis de acidos grasos a partir de glucosa, es inexistente en
adultos, salvo cuando se ingieren grandes cantidades de hidratos de carbono
con una ingesta de grasa muy baja (menor al 10% del aporte caldrico total). Por

esta razon, se puede decir que la grasa depositada proviene de la dieta.

En el hombre, es mayoritaria la grasa visceral, con predominio de la
lipblisis sobre la lipogénesis. Esto lleva a la movilizacion de grandes cantidades
de acidos grasos al higado, teniendo como consecuencia un hiperinsulinismo
por alteracion del catabolismo de la insulina, hiperglucemia por aumento de la
gluconeogénesis, e hipertrigliceridemia. En la mujer predomina el tejido adiposo
femoroglateo, que presenta un metabolismo mas bajo, almacena energia y solo
la libera en casos extremos como el embarazo y la lactancia. En ella predomina
la lipogénesis. Esta obesidad se relaciona mas con alteraciones mecénicas y
circulatorias (varices, linfedema), que con enfermedades metabdlicas. En la
menopausia, por predominio de los andrdégenos, se redistribuye la grasa hacia
la regidbn abdominal y visceral, comenzando a aparecer alteraciones

metabdlicas propias del hombre.

Sistema_nervioso: al cerebro llega la informacion desde el tracto

gastrointestinal y el tejido adiposo, a través de la circulacion o por via vagal, y
éste elabora una compleja respuesta que llegard a la periferia por las
terminaciones simpaticas (McMinn et al., 2000). La ghrelina, liberada en el

tracto gastrointestinal por efecto del ayuno, es inhibida por la llegada de comida



al estbmago, y actiua sobre las neuronas del nucleo lateral del hipotalamo,
estimulando la liberacion de neuropéptido Y (NPY) (orexigeno), al mismo
tiempo que hormona del crecimiento. La insulina es otra hormona fundamental
en el control de peso a mas largo plazo. La concentracion de insulina es
proporcional al grado de adiposidad, y llega al cerebro a través de la
circulacion, proporcionando informacion de las reservas energéticas (Saad et

al., 2002). Su efecto se establece sobre el NPY, inhibiéndolo.

El gasto energético total se compone del gasto energético en reposo
(energia consumida para el funcionamiento normal de células y 6rganos en el
estado postabsortivo y en reposo), el efecto térmico de la comida (aumento en
el gasto energético asociado con la digestion, la absorcién y el aumento de la
actividad nerviosa simpatica tras la ingesta de alimentos) y la energia
consumida con la actividad fisica (gasto energético derivado de la actividad

mecénica voluntaria y no voluntaria).

El gasto energético basal representa aproximadamente el 70% del total y
estd enmarcado en el control neuronal y hormonal que controla el balance
energético. Tanto el control de la ingesta como el gasto energético total estan

bajo la influencia tanto de factores genéticos como ambientales.

lll.2.- Factores genéticos y ambientales

La obesidad es una enfermedad cronica y compleja, determinada por la
interaccion de factores genéticos, biolégicos, socioeconémicos, conductuales y
ambientales, actuando a través de mediadores fisioldgicos de ingesta y gasto
de energia. La alteracion en el balance energético que lleva a la obesidad es
multifactorial y aparece como resultado de la interaccion entre la carga genética
del individuo y diversos factores ambientales.

El mecanismo exacto por el que se produce es mal conocido. Hasta la
fecha no se ha podido establecer que en la mayoria de los casos estas
alteraciones se deban a cambios en los mecanismos que controlan la ingesta ni
tampoco a cambios en el gasto energético. Sin embargo, estas alteraciones en

los determinantes del balance energético no tienen que ser necesariamente



debidas a grandes diferencias entre individuos obesos y no obesos. Por
ejemplo, comer diariamente solo el 5% mas de las calorias necesarias puede

llevar a una acumulacién de unos 5 kg de peso en un afo.

Los factores genéticos podrian explicar hasta un 40% de la variabilidad
en el IMC en humanos. Se ha identificado la participacion de 600 genes,
marcadores y regiones cromosOmicas, asociadas o ligadas a fenotipos de
obesidad (Rankinen et al., 2006). Asi, la correlacion del IMC entre gemelos es
muy elevada (0,6-0,9), y en los individuos adoptados el IMC se correlaciona

mas con el de los padres biologicos que con el de los adoptivos.

Asimismo, diferentes observaciones indican que algunos factores
determinantes del peso corporal como el metabolismo basal, la respuesta
térmica a la ingesta y la actividad fisica espontanea son, en parte, hereditarios.
Existen formas monogénicas de obesidad humana ligadas al gen de la leptina,
el receptor de leptina y el receptor tipo 4 de la melanocortina, entre otros. Estas
formas monogénicas de la enfermedad, aun siendo poco frecuentes, han
ayudado a comprender mejor los mecanismos moleculares que regulan el

balance energético.

La obesidad es un rasgo caracteristico de unos 24 sindromes de origen
genético bien definidos, los mas conocidos de los cuales son los sindromes de
Prader-Willy y de Bardet-Moon-BiedI|. En estos casos la base fisiopatoldgica de
la obesidad no esta bien aclarada.

Se han sugerido que mutaciones en el gen del receptor tipo 4 de la
melanocortina podrian estar presentes hasta en un 5% de los obesos (Bray,
1992). Sin embargo, la relevancia clinica de los mdultiples marcadores
asociados con las formas generales de obesidad todavia no se ha podido

establecer.

Sea cual sea la base genética de la obesidad, parece claro que el gran
aumento en la prevalencia de la enfermedad acaecida en los ultimos 20 afos

no se debe a cambios en el sustrato genético de la poblacion, sino méas bien a



factores ambientales relacionados con el estilo de vida, que han llevado a un

aumento del consumo caldrico y un descenso en la actividad fisica.

La ingesta calorica ha aumentado en los dltimos afios probablemente
tanto en relacion con el tipo de comidas que consumimos como con su tamanfo.
A ello ha contribuido la proliferacion de establecimientos de comida rapida, de
su gran aceptacion entre los mas jovenes, y al incremento del consumo de
grasas saturadas (mas del 40%), grasas trans y colesterol (mas de 300

mg/dia).

La actividad fisica ha disminuido probablemente en relacién con los
avances tecnoldgicos que han modificado nuestra actividad laboral, social y de

tiempo de ocio.

Sin embargo, existen otros factores ambientales que resultan menos

evidentes y que pueden desempefiar un papel en la aparicion de obesidad:

e Factores ambientales precoces: bajo peso neonatal para la edad
gestacional, lactancia artificial.

e Factores ambientales en la infancia: obesidad durante la infancia y/o la
adolescencia.

e Gestacion.

¢ Menopausia.

e Farmacos: el uso de distintos tipos de farmacos se ha relacionado con la
apariciéon de obesidad. Entre ellos se incluyen farmacos con accion
sobre el sistema nervioso central, antidiabéticos y esteroides.

e Deshabituacion tabaquica. El abandono del habito tabaquico se asocia
con un aumento medio de peso de unos 5 kg.

e Factores socioeconomicos: el estudio de la SEEDO’97 (2000) establecid
que en Espafia la prevalencia de obesidad era mas elevada dentro de
niveles socioecondmicos bajos y especialmente en mujeres. Esta
asociacidbn se repite en otras cohortes, si bien presenta algunas

variaciones segun las poblaciones estudiadas.



Apuntando a wuna interaccion entre los factores genéticos y los
ambientales, es posible que estos ultimos hayan resultado especialmente
perjudiciales de cara a crear un balance energético positivo para grupos de
individuos con alto riesgo de desarrollar obesidad, lo que podria ayudar a
explicar, entre otros aspectos, las diferencias en la prevalencia de obesidad en

determinados grupos étnicos.

También podria justificar el mayor riesgo de obesidad en la edad adulta
en nifos obesos cuyos padres también lo son en comparacion con aquellos
cuyos padres no son obesos. Sin embargo, parece claro que los factores
ambientales son muy comunes dada la prevalencia creciente de la enfermedad

a escala mundial.

La obesidad puede ser también secundaria a algunas enfermedades
como hipotiroidismo, hipercortisolismo, déficit de hormona del crecimiento y

dafio hipotalamico, entre otras.

IV.- COMPLICACIONES DE LA OBESIDAD

El sobrepeso y la obesidad se asocian con un aumento de la morbilidad
y la mortalidad (Gutiérrez-Fisac et al., 2006; Guh et al., 2009). Este incremento
depende claramente del grado de sobrepeso u obesidad, y es mas elevado
para los individuos con mayor IMC.

Algunos estudios epidemiolégicos observan un aumento progresivo del
RR de muerte por cualquier causa en relacion con el IMC. Asi, en individuos
con IMC superior a 40 kg/m?, el riesgo relativo (RR) puede llegar a 2,5 en

comparacion con el de individuos con peso normal.

De la misma manera, en los sujetos con sobrepeso u obesidad se
detecta un aumento del riesgo de sufrir diversas enfermedades (Tabla 5). Entre

estas alteraciones, cabe destacar las siguientes:



Tabla 5.- Principales complicaciones asociadas con la obesidad

Diabetes mellitus, intolerancia a la glucosa,
Endocrinometabdlicas resistencia a la insulina, dislipemia, sindrome

metabdlico, gota, ovario poliquistico

Hipertension arterial, enfermedad coronaria,
_ insuficiencia cardiaca, enfermedad vascular cerebral
Cardiovasculares o _ .
isqguémica, estasis venosa, trombosis venosa

profunda, embolia pulmonar

Litiasis biliar, hernia de hiato, esteatohepatitis no

Digestivas .
alcohdlica
Respiratorias Apnea del suefio, sindrome de hipoventilacion
Reumatismos Artrosis, dolor lumbar
) Esofago, colon, recto, vesicula biliar, rifion, prostata,
Cancer

utero, mama

Incontinencia urinaria, alteraciones menstruales,

Genitourinarias ) .
infertilidad

Neuroldgicas Hipertension endocraneal benigna

Celulitis, intertrigo, foliculitis, estrias, acantosis

Cutéaneas o
nigricans

IV.1.- Alteraciones metabdlicas

IV.1.1.- Insulino-resistencia y diabetes mellitus

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad caracterizada por
un aumento de glucosa circulante en sangre en condiciones basales, producida
por la lesion de células B pancreaticas, que produce una disminucion de la
secrecion de insulina, y por una resistencia de los tejidos a la captacion de
glucosa, motivada por la insulino-resistencia. El riesgo de padecer DM2 es tres
veces mayor en personas obesas y en una edad media de la vida (a edades

mas avanzadas disminuye esta proporcion).



El riesgo de DM2 aumenta en relacion con el grado y duracion de la
obesidad y con la distribucion abdominal del tejido graso. Los datos del estudio
NHANES IIl demostraron que dos tercios de los varones y mujeres con DM2
tenfan un IMC superior a 27 kg/m?. En este mismo estudio la prevalencia de
DM2 fue del 2, el 8 y el 13% en los pacientes con IMC entre 24 y 29,9 kg/m?;
30 y 34,9 kg/m? y > 35 kg/m? respectivamente. El aumento en la grasa
abdominal, valorada por la CC o por la relacién entre los perimetros de cintura
y cadera, también se ha asociado con un aumento del riesgo de DM2 a igual
IMC.

La ganancia de peso precede al comienzo de la diabetes, aumenta los
requerimientos de insulina, y la posibilidad de insulino-resistencia. Los
mecanismos patolégicos que pueden llevar a esta insulino-resistencia son
(Cusi, 2010):

e Aumento de los niveles circulantes de &cidos grasos libres con el
consiguiente aumento de insulino-resistencia en el tejido muscular.

e Aumento del depdsito de grasa intraabdominal, con el aumento portal de
acidos grasos y el aumento de la resistencia hepatica a insulina.

e Incremento relativo en la sintesis de hormonas esteroideas que regulan
la sensibilidad hepética y muscular a la insulina.

e El estrés fisico y psicologico pueden llevar también al aumento de la

resistencia a la insulina.

Mas recientemente, el grupo de investigacién liderado por M.E. Patti, del
Centro de Diabetes Joslin en Boston, Estados Unidos, brinda un nuevo punto
de vista de como la obesidad puede inducir a la resistencia a la insulina y al
riesgo de DM2 (Lerin et al., 2011). El trabajo demuestra una nueva manera en
la que el sobrepeso despliega sus efectos negativos, alterando la produccion

de proteinas que a su vez afectan a la forma en que otras proteinas se unen.

El grupo de trabajo ha examinado los niveles de proteinas en el higado
de personas obesas, y ha constatado una disminucién en el nUmero de ciertas

proteinas que regulan el empalme del ARN. Es un hallazgo importante ya que



las piezas de ARN se pueden unir de distintas maneras, generando proteinas
que desempefian distintas funciones. Estos cambios pueden provocar un
exceso de grasa en el higado, exceso que es conocido por ser el principal

contribuyente a la resistencia a la insulina.

El maximo deterioro en la utilizacion periférica de la glucosa en
individuos no diabéticos debido a la insulino-resistencia, se alcanza con un
porcentaje de grasa corporal del 30%. Mayor adiposidad no conlleva

empeoramiento de la sensibilidad a insulina.

IV.1.2.- Anomalias lipidicas

La obesidad, especialmente la obesidad abdominal, se asocia con un
aumento de triglicéridos, una disminucion del colesterol unido a lipoproteinas
de alta densidad (cHDL) y con un aumento en la proporcion de lipoproteinas de
baja densidad (LDL). De hecho, la distribucion central de la grasa tiene un
papel fundamental en estas alteraciones lipidicas. Asi, la CC explica la mayor

parte de la variacion observada en los valores de triglicéridos y de cHDL.

Por otro lado, muchos estudios han propuesto que existe una asociacion
entre la obesidad y los aumentos del colesterol total y colesterol unido a
lipoproteinas de baja densidad (cLDL). De todos modos, esta relacion no es

consistente al analizar a varones y mujeres por separado.

En este sentido, el estudio NHANES mostr6 que la prevalencia de
colesterol elevada aumentaba con el IMC en varones, mientras que en mujeres
la prevalencia mas elevada de hipercolesterolemia correspondié a IMC entre 25
y 27 kg/m?, sin que se observaran mayores prevalencias para valores de IMC

mas elevados.

El aumento de las cifras de colesterol total, asi como en las de
triglicéridos, se ha visto relacionado con un mayor riesgo de enfermedad
coronaria, al convertirse en un perfil lipidico claramente aterogénico (Kohlwein,
2010).



IV.2.- Alteraciones cardiovasculares

Los factores de riesgo primarios para la enfermedad cardiovascular
incluyen el indice cintura/cadera elevado (obesidad abdominal), resistencia a
la insulina (con hiperinsulinismo), dislipemia y DM2. La obesidad aumenta el
riesgo de enfermedad cardiovascular, incluyendo las siguientes alteraciones
(Seifalian et al., 2010):

Hipertension arterial: existe una relacion muy estrecha entre la

hipertension arterial (HTA) y la obesidad, siendo ésta uno de los factores mas
importantes para el desarrollo de la HTA. En las personas menores de 45 afios,
el riesgo es mucho mas alto. Aproximadamente el 50% de los hipertensos son
obesos, y el 16% de los obesos son hipertensos. Los datos epidemiolégicos
muestran una relacion directa entre obesidad, hiperinsulinemia e HTA. El
hiperinsulinismo a su vez puede causar HTA a través de un doble mecanismo:
estimulacién del sistema nervioso simpatico y retencion de sodio a nivel renal
(Thakur et al., 2001).

En la hipertension sin obesidad, el corazon sufre una hipertrofia
concéntrica con engrosamiento de las paredes ventriculares. En presencia de
obesidad, se produce una dilataciébn excéntrica con aumento de la precarga y
del trabajo necesario para la contraccion. La combinacion de obesidad e HTA
conduce a un engrosamiento de la pared ventricular con un mayor volumen

cardiaco, y asi a una mayor posibilidad de fallo cardiaco.

La presién arterial aumenta en los individuos obesos en relacion con el
grado de obesidad. Ademas, de nuevo el riesgo de HTA es mayor en los
individuos con obesidad abdominal. Algunas estimaciones sugieren que el
control de la obesidad eliminaria cerca de la mitad de los casos de HTA en
individuos de raza blanca y alrededor de una cuarta parte en sujetos de raza
negra (Neutel, 2011; Inamo et al., 2011). Los datos longitudinales del estudio
de Framingham cuantificaron en 6,5 mmHg el aumento de la presion por cada

aumento de peso del 10% (Fox et al., 2007).



La OMS propone una clasificacion de la HTA, segun las cifras de presion

arterial que se muestran en la siguiente Tabla (WHO, 2003)

Tabla 6.- Clasificacion de la HTA segun las cifras de presion arterial

CATEGORIA PA
NORMOTENSION HTA
OPTIMA NORMAL N-ALTA GRADO 1 | GRADO 2 | GRADO 3
PAS, mmHg <120 120-129 130-139 140-159 160-179 2180
PAD, mmHg y <80 o 80-84 | o 85-89 o 90-99 | o 100-109 o 2110
1 ! 1 !
Normal** Prehipertension** Estadio 1** Estadio 2**

** En la fila inferior se representan los niveles de Presién segin el INC-7( Mayo 2003)
PAS: Presion arterial sistélica
PAD: Presion arterial diastélica

Cardiopatia isquémica: el riesgo de muerte por cardiopatia isquémica es

tres veces mayor en los individuos obesos respecto a los sujetos con peso
normal. Algunas estimaciones indican que por cada incremento de peso de 1
kg, el riesgo de muerte por enfermedad coronaria se incrementa en
aproximadamente un 1,5% (Cardiometabolic Risk Working Group, 2011; Pifa,
2011; Levit et al., 2011; Berenson et al., 2011). Gran parte del aumento en el
riesgo de enfermedad coronaria en el paciente obeso se explica por el aumento
de los factores de riesgo para enfermedad coronaria que ella condiciona (HTA,

DM2 y dislipemia).

La obesidad, especialmente la abdominal, se asocia con un estado
dislipémico que exacerba una predisposicion genética a la enfermedad arterial
coronaria, con angina e infarto de miocardio. La dislipemia, en combinacién con
el aumento de la demanda que la obesidad impone al corazén para aportar
sangre a los érganos periféricos y a si mismo, explica el riesgo elevado de
ataque cardiaco en estos pacientes. Sin embargo, a pesar de que su papel
como factor de riesgo coronario independiente aun esta en discusion, la
mayoria de guias terapéuticas incluyen el control de la obesidad como una

estrategia en la prevencion de la enfermedad coronaria.



Cardiomiopatia e insuficiencia cardiaca congestiva: ademas de las

alteraciones en las arterias coronarias, la obesidad se asocia con cambios en la
geometria cardiaca. En los individuos obesos se observa, de forma
caracteristica, una hipertrofia ventricular excéntrica con disfuncién diastolica.
En fases mas avanzadas se produce disfuncion sistélica e insuficiencia
cardiaca congestiva. Se ha sugerido que el riesgo de insuficiencia cardiaca
aumenta un 5% en varones y un 7% en mujeres por cada aumento en una
unidad del IMC (Cardiometabolic Risk Working Group, 2011; Pifia, 2011; Levit
et al.,, 2011; Berenson et al., 2011). Comparados con individuos con un IMC
normal, los pacientes obesos tendrian practicamente el doble de riesgo de

presentar insuficiencia cardiaca.

La duracion de la obesidad se ha relacionado con la infiltracion grasa del
miocardio, la hipertrofia ventricular derecha, el exceso de grasa epicéardica, las
anomalias de la funcién ventricular, y el aumento de la presion de llenado del
ventriculo izquierdo. Anomalias en la estructura y funcién cardiacas ocurren
mas frecuentemente en pacientes que han sido obesos durante mas de 15

afios que en aquellos que lo han sido menos tiempo.

Accidentes cerebrovasculares: la obesidad, sobre todo la abdominal,

también se ha relacionado con los accidentes cerebrovasculares, aunque esta
relacion no es tan consistente como la que existe entre obesidad y DM2, o
entre obesidad e HTA.

El riesgo de ictus isquémico, pero no el de hemorragico, se incrementa
en relacion con el IMC. EIl riesgo de ictus isquémico fatal y no fatal es
practicamente el doble en los individuos con IMC > 30 kg/m? en comparacion
con los pacientes con peso normal (Cardiometabolic Risk Working Group,
2011; Pifia, 2011; Levit et al., 2011; Berenson et al., 2011).

Hipertrofia ventricular izquierda, arritmias y muerte subita: con la

obesidad pueden alterarse el metabolismo de los cationes celulares, y originar
variaciones en la respuesta vascular, que conllevan mayor resistencia vascular.

Estas variaciones promueven adaptaciones estructurales del corazén, que se



caracterizan por la hipertrofia concéntrica-excéntrica del ventriculo izquierdo.
Como se ha mencionado, la hipertrofia es la base del desarrollo de la
insuficiencia cardiaca congestiva y de las arritmias cardiacas, que pueden

explicar la alta tasa de muerte subita cardiaca en estos pacientes.

Estasis venoso: las personas obesas tienen también varicosidades de

extremidades inferiores, con estasis venoso y edema.

IV.3.- Alteraciones digestivas

La obesidad se asocia con diversas complicaciones digestivas, como

pueden ser:

Colelitiasis: la produccion de colesterol se relaciona linealmente con la
grasa corporal, de tal manera que se sintetizan aproximadamente 20 mg/dia de
colesterol adicional por cada kg extra de grasa corporal (Asplin, 2009). El
colesterol aumentado es excretado por la bilis. Como consecuencia, las
personas con un sobrepeso del 50% muestran una probabilidad hasta seis
veces mayor de formacion de célculos. La razon es una bilis sobresaturada por
una mayor excrecion de colesterol. Ademas, esta saturacibn aumenta en los
periodos de ayuno porque aumenta la concentracion relativa de colesterol,

favoreciendo asi la litiasis.

El riesgo de litiasis biliar aumenta de forma muy marcada cuando el IMC
supera los 30 kg/m?% Se ha estimado que la incidencia anual de litiasis biliar
asintomatica es del 1% en mujeres con IMC superior a 30 kg/m? y del 2% en
aquellas con un IMC superior a 45 kg/m? (Ashburn and Reed, 2010).

Aungue pareceria légico que los individuos obesos tuvieran un riesgo
aumentado de pancreatitis aguda de origen biliar, lo cierto es que hay pocos
estudios que hayan evaluado este aspecto. Sin embargo, a partir de diversos
estudios prospectivos y retrospectivos, si se ha demostrado que la obesidad es
un factor de mal prondstico en la pancreatitis aguda (Frossard et al., 2009;
Evans et al., 2010).



Esteatosis y esteatohepatitis: la obesidad se ha asociado con diversas

alteraciones hepaticas, como hepatomegalia, aumento de las enzimas
hepéticas y alteraciones histolégicas (esteatosis  macrovesicular,
esteatohepatitis, fibrosis y cirrosis). Estas alteraciones forman Ila
esteatohepatitis no alcohdlica, cuya prevalencia exacta no se conoce. El
aumento de transaminasas no suele ser mayor a dos veces el limite superior
de la normalidad. Por lo general se trata de una alteracién asintomatica, si bien

algunos pacientes pueden presentar sintomatologia inespecifica.

En estudios en que se ha seguido a estos pacientes durante un plazo
entre 1 y 7 afos, se ha demostrado que la enfermedad progresa hasta en un
40% de los casos, con aparicion de cirrosis en aproximadamente el 10% de los
pacientes (Clark, 2006; Papandreu et al., 2007; Fan et al., 2007). A pesar de
que este porcentaje es pequefio, lo cierto es que la alta prevalencia de la
obesidad hace de la esteatohepatitis no alcohdlica una causa importante de

cirrosis hepatica en paises como Estados Unidos (Diehl, 2010).

Reflujo gastroesofagico: existen evidencias que indican que la ingestion

alimentaria excesiva, traducida en distension géastrica repetida, frecuente y
prolongada en el tiempo, puede llegar a dafar los mecanismos de la barrera
antirreflujo a nivel cardial. Las investigaciones sugieren que pacientes con
obesidad severa y morbida presentan reflujo gastroesofagico de grado variable,
pero no hay una asociacion directa entre un mayor sobrepeso y una mayor

presencia de reflujo acido patoldgico (Maric and Cheng, 2001).

IV.4.- Alteraciones articulares

Las complicaciones osteoarticulares representan uno de los
componentes mas importantes de los costes econémicos de la obesidad. La
osteoartritis  esta  significativamente aumentada en la  obesidad
(Anandacoomarasamy et al., 2009). La que afecta a rodillas y tobillos puede ser
debida al trauma asociado con el grado de exceso de peso corporal. No
obstante, la aparicion aumentada de osteoartritis en otras articulaciones que no

soportan peso, sugiere que hay otros componentes de la obesidad que alteran



el cartilago y el metabolismo 6seo, independientemente del peso. Tanto en
estudios transversales como en longitudinales se ha demostrado que la
obesidad se asocia con hiperuricemia y gota (Zhang et al., 2009; Wen et al.,
2010). Asi, el aumento del &cido Urico se ha asociado con obesidad abdominal

y, por algunos autores, con el sindrome metabdlico.

Cuando los niveles de &cido Urico en sangre se elevan por encima de 8
mg/dl, el riidn es incapaz de eliminarlo en su totalidad, y se empiezan a formar
cristales del mismo (tofos) que se acumulan y se depositan en las

articulaciones, pudiendo originar un ataque de gota.

Otras alteraciones osteoarticulares relacionadas con el exceso de peso

son:

e Artrosis: las articulaciones mas afectadas son la femorotibial y la
coxofemoral.
e Hernias discales.

e Necrosis avascular de cabeza de fémur.

IV.5.- Alteraciones respiratorias

Hay un amplio abanico de alteraciones pulmonares en pacientes obesos
(Delgado et al., 2008; Harris et al., 2010). Es frecuente la disfuncion pulmonar,
en especial en la posicién de supino. Los mecanismos de la pared pulmonar se
encuentran alterados, con aumento del trabajo respiratorio, y alteracion en la
musculatura respiratoria por depdsito de grasa subcutanea. La capacidad
residual funcional y el volumen de reserva espiratorio se encuentran

descendidos, asi como el flujo méximo espiratorio.

Los pacientes obesos tienden a ventilar exclusivamente los campos
aeéreos superiores y, sin embargo, estan mejor perfundidos los campos aéreos
inferiores, lo que lleva a una alteracion de la ventilacion-perfusion, y con ello la
consiguiente hipoxemia. Las alteraciones respiratorias asociadas con obesidad

son el sindrome de hipoventilacion y la apnea del suefio, que se caracteriza por



un exceso de episodios de apnea o hipopnea durante el suefio y se asocia con

hipersomnia diurna y disfuncion cardiopulmonar.

En la apnea del suefio, la respiracion del paciente se ve obstruida
durante el suefio debido a un colapso de la via aérea superior, o que ocasiona
que se despierte repetidamente durante la noche. La consecuencia es que
duerme mal, y durante el dia presenta un deterioro cognitivo. Los pacientes
obesos con apnea del suefio tienden a tener depdsitos de grasas adyacentes a

la faringe, paladar blando y Uvula, lo que estrecha la via nasofaringea.

La mayoria de los pacientes con apnea del suefio son hombres, y los
androgenos pueden también jugar un papel importante en la patogénesis del
sindrome. La apnea del suefio también se asocia con un riesgo aumentado de
padecer accidentes cardiovasculares y cerebrovasculares (Ramar and Caples,
2010). Sin embargo, esta alteracién no es exclusiva de los pacientes obesos.
Los pacientes con sindrome de hipoventilacién asociado con obesidad suelen
presentar una pCO2 > 50 mm de Hg debido a una alteracion en la respuesta
ventilatoria a la hipercapnia y/o hipoxia e incapacidad muscular. Ademas, por
combinacion de factores y duracion en el tiempo de su obesidad, los pacientes

pueden desarrollar cuadros de hipertension pulmonar.

IV.6.- Alteraciones renales

La HTA que suele aparecer en las personas obesas, unido a la propia
obesidad, puede iniciar una alteracion de la funcién renal. El aumento del
depodsito de células intersticiales y de la matriz extracelular entre los tubulos,
produce mayor presion hidrostatica intersticial y reabsorcion tubular de sodio.
El aumento consiguiente del flujo renal y de la filtracion glomerular aumenta la

albuminuria y el dafio renal (Parlongo and Zoccali, 2010).

Las alteraciones renales que se han relacionado con la obesidad son:
e Litiasis

e |ncontinencia urinaria



e Glomerulopatia: aunque generalmente el curso es benigno, en los
altimos afios se ha descrito la existencia de una afeccion renal ligada a
la obesidad, y consistente en una glomerulopatia sola 0 acomparfada de
glomeruloesclerosis (Kambham et al., 2001). Clinicamente, se asocia a
proteinuria, unida o no a insuficiencia renal, con poca incidencia de

sindrome nefrético

IV.7.- Alteraciones endocrinas

Ademas de la hiperlipoproteinemia, la DM2 y la HTA, las alteraciones
endocrinas relacionadas con la obesidad son numerosas, y pueden estar
potencialmente implicadas en la patogénesis de las complicaciones de la
obesidad. Las mujeres obesas presentan una elevada prevalencia de
alteraciones menstruales, ciclos anovulatorios, sindrome de ovario poliquistico
e infertiidad. En los hombres obesos, se produce un aumento de la
aromatizacion de androgenos adrenales a estrégenos, una disminucion de la
testosterona libre y, en los casos de obesidad severa, un patron de
hipogonadismo hipogonadotropo. Igualmente, la obesidad se caracteriza por
una marcada disminucion de la secrecion de hormona de crecimiento

espontanea y estimulada.

IV.8.- Alteraciones neuroldgicas

En este campo, se han descrito en relacién con la obesidad, accidentes
cerebrovasculares, hipertension intracraneal idiopatica y “pseudotumor cerebri”
(Jones et al., 1999).

IV.9.- Alteraciones dermatologicas

Varias alteraciones en la piel se han asociado con la obesidad
(Yosipovitch et al., 2007). En muchos obesos, se observa una pigmentacion
oscura alrededor del cuello, nudillos y superficies extensoras de las

articulaciones, trastorno denominado “acantosis nigricans”.



También son frecuentes las estrias, que reflejan la presion sobre la piel

que ejercen los depdsitos de grasa en expansion, intertrigo e hirsutismo.

IV.10.- Alteraciones tumorales

Ciertas neoplasias se observan con mayor frecuencia en los sujetos
obesos (World Cancer Research Found, 1997; Gotay, 2010). En general, entre
mujeres obesas aumenta la frecuencia de carcinomas de vesicula y vias
biliares, mama (en posmenopausicas), ovario, ceérvix y endometrio. El
carcinoma endometrial estd aumentado en las mujeres obesas sea cual sea el
grupo de edad. Las mujeres con un sobrepeso del 40% tienen cuadruplicada la

frecuencia de carcinoma endometrial.

En mujeres posmenopausicas con un sobrepeso del 40% o mas, la
frecuencia de carcinoma de mama esta aumentada 1,53 veces (Protani et al.,
2010). Este aumento se refiere a mujeres posmenopausicas porque es en ellas
donde predomina el efecto del exceso de estrogenos sintetizados en tejido
graso, que actian sobre receptores estrogénicos de la mama, y este efecto no
se ve antagonizado por el de la progesterona.

En este sentido, el exceso de masa grasa, especialmente la abdominal,
mas que propiamente la obesidad, seria la causante de este incremento en la

frecuencia.

Los varones obesos tienen mayor riesgo de cancer de recto y prostata.
El mecanismo por el que aumenta la frecuencia de cancer de prostata es
desconocido, aunque en algunos casos se observan receptores de estrogenos
en tejido prostatico. Un sobrepeso del 20% o mayor aumenta en un 20-30% la

frecuencia de cancer prostatico.

En ambos sexos, aumenta la frecuencia de carcinoma de rifion y colon
(Drabkin and Gemmil, 2010). El efecto del IMC sobre el riesgo de cancer de
colon es mayor sobre los canceres de colon distal y en los individuos con

historia familiar de neoplasia de colon.



IV.11.- Alteraciones psicoldgicas

Los individuos (jovenes y adultos) obesos presentan una limitacion en su
calidad de vida, debido a la astenia y a la dificultad de movimientos (Monasta et
al., 2010; Griffiths et al.,, 2010). Aproximadamente del 20 al 30% de los
individuos obesos que consultan para perder peso presentan depresion y otras
alteraciones psicolégicas, como ansiedad, descenso de la autoestima,
hostilidad y sentimiento de culpabilidad. De todos modos hay pocos estudios
que apoyen que los pacientes obesos presenten una prevalencia de
alteraciones psiquiatricas superior a la de la poblacion no obesa. También hay
gue tener en cuenta los efectos de la obesidad sobre el que la padece por parte

de la sociedad, como son mayor rechazo laboral, escolar y/o social.

IV.12.- Otras alteraciones metabdlicas

Como se viene comentando, la obesidad y el sobrepeso confieren al
paciente diversas comorbilidades asociadas. Cabe destacar por su importancia
y elevada frecuencia el sindrome metabdlico (Abete et al., 2010; Monda et al.,
2010). Este sindrome engloba varios factores de riesgo asociados a la
obesidad abdominal: la insulino-resistencia, la dislipemia aterogénica y la HTA.
Si bien el sindrome metabdlico puede presentarse en pacientes no obesos,
esta bien establecido que el paciente obeso tiende a presentar un
agrupamiento de los factores de riesgo que definen este sindrome.

Es una entidad que conlleva un elevado riesgo de enfermedad
cardiovascular y/o DM2; la resistencia a la insulina y la obesidad central son los
ejes principales de este sindrome. En la Tabla 7 se muestran los criterios
diagnésticos de sindrome metabdlico segun el ATP-III (del inglés “Adult
Treatment Panel I1I”) y la IDF (del inglés “International Diabetes Federation”).
Una persona es diagnosticada con seguridad de padecer sindrome metabdlico
cuando presenta tres 0 mas de las alteraciones descritas en la Tabla 6. La
insulino-resistencia se asocia a otras alteraciones que no se incluyen entre los
criterios diagndsticos del sindrome metabdlico, pero que incrementan el riesgo

cardiovascular. Como ya hemos comentado, la obesidad y el sobrepeso son



factores reconocidos que incrementan el riesgo cardiovascular,
fundamentalmente en presencia de una distribucién central o abdominal de la
grasa, componente clave de la resistencia insulinica. El tejido adiposo sintetiza
reactantes de fase aguda y citocinas proinflamatorias, que son las

responsables del incremento del riesgo cardiovascular en los sujetos con DM2

y con sindrome metabdlico.

Tabla 7.- Parametros diagndsticos del sindrome metabdlico

Obesidad abdominal
(circunferencia cintura)
Varones >102 cm
Mujeres > 88 cm
Triglicéridos = 150 mg/dI
cHDL
Varones < 40 mg/dl
Mujeres < 50 mg/dl
Presion arterial = 130/ 85 mmHg
Glucemia en ayunas 2110 mg/dl

IV.13.- Mortalidad

La elevada cantidad de grasa corporal total, los depdsitos de grasa
central incrementados que constituyen la grasa abdominal, y la ganancia

excesiva de peso, se asocian todas ellas con riesgo superior de muerte.

Las compafias de seguros de vida fueron las primeras en sefialar la
relacion entre el aumento de peso y grasa abdominal excesiva, con la mayor

frecuencia de fallecimiento.

Se estima que en Estados Unidos y Europa, 500.000 muertes anuales
estarian relacionadas con la obesidad.




Estos datos han sido reiteradamente confirmados por numerosos
estudios epidemiolégicos (Pi-Sunyer, 2009; Lenz et al., 2009; Lantz et al., 2010;
Teuchner et al., 2010).

La mortalidad en obesos morbidos es doce veces superior que en la
poblacion normal (si nos fijamos en el campo de edad de los 25 a los 34 afios),
y va descendiendo con la edad, de manera que en el grupo de edad de 65 a 74
afos, es del doble de la poblacion normal de la misma edad. La distribucion de
la grasa corporal es también un factor importante en el exceso de mortalidad.
Cuando se eleva el indice cintura/cadera, que es un indicador de obesidad
abdominal, aumenta el riesgo de ataques coronarios y la mortalidad.

Un incremento de mas de 10 kg se asocia con un aumento de la
mortalidad coronaria. Un estilo de vida sedentario contribuye a la obesidad y
representa por si mismo un factor de riesgo para la mortalidad de cualquier
causa, quizas a través de un aumento de la adiposidad. En conjunto, la
obesidad es, tras el tabaquismo, la segunda causa prevenible de muerte en
Estados Unidos, y solo en este pais ocasiona alrededor de 300.000 muertes al

ano.

En resumen, la obesidad se relaciona con un aumento de la incidencia

de numerosas enfermedades y de la morbilidad asociada.

En la Tabla 8 se expone un compendio de los riesgos relativos para el
desarrollo de estas afecciones. Por su prevalencia y gravedad estas
complicaciones convierten a la obesidad en un problema de gran trascendencia
sociosanitaria y econdmica. Entre estas complicaciones cabe destacar la DM2
y la enfermedad cardiovascular, que son responsables de aproximadamente el
80% del coste de la obesidad. En Esparia, el coste global de la obesidad se
calcula en 2.500 millones de euros, y algunas estimaciones indican que el
coste sanitario anual medio para individuos con IMC entre 30 y 35 kg/m? es un
25% superior al de los sujetos con IMC < 24,9 kg/m? (Estudio Prospectivo
Delphi, 1999). Este porcentaje supera el 44% de aquellos individuos con IMC >
35 kg/m?.



Tabla 8.- Riesgo relativo atribuido a la obesidad en el desarrollo de algunas de

sus principales complicaciones asociadas

Riesgo relativo > 3 Riesgo relativo 2-3 Riesgo relativo 1-2
Diabetes mellitus Enfermedad coronaria Céncer:
Hipertension Artrosis Mama
Hiperlipemia Gota Colon
Colelitiasis Endometrio
Apnea del suefio Lumbalgia

V.- BENEFICIOS DE LA PERDIDA DE PESO

Las multiples complicaciones que conlleva el exceso de peso, revisadas
en el apartado anterior, demuestran que tiene importantes repercusiones para
la salud y, por tanto, debe ser considerada una enfermedad susceptible de

tratamiento.

Si bien hoy por hoy no se dispone de un tratamiento definitivo para la
obesidad, existe fuerte evidencia cientifica de que las reducciones de peso,
incluso moderadas, se asocian con importantes beneficios en términos de
salud y de calidad de vida. Pueden ayudar no solamente a controlar las
enfermedades que empeoran con la obesidad, sino también a disminuir la

probabilidad de desarrollo de estas enfermedades.

A continuacién se exponen los beneficios de la pérdida de peso en
relacion con las principales complicaciones de la obesidad

V.1.- Diabetes mellitus

La disminucién de peso produce una disminucion de los valores de
glucosa en obesos no diabéticos y una disminucion de la glucemia y de los
valores de hemoglobina glicosilada (HbA;c) en pacientes con DM2; de la misma
manera, mejora la sensibilidad a la insulina. Estos efectos se observan incluso

con reducciones moderadas de peso de alrededor del 5 al 10% del peso




corporal previo al inicio del tratamiento. Estudios llevados a cabo en Finlandia y
Estados Unidos han demostrado que las intervenciones destinadas a cambiar
el estilo de vida, en las que se producen pérdidas de peso en estos
porcentajes, se asocian con reducciones en la incidencia de DM2 en
aproximadamente un 58% en pacientes con intolerancia a la glucosa
(Goodposter et al.,, 2010; Lindstrom et al., 2010; Wing et al., 2010; Korpi-
Hydvalti et al., 2011).

Por otra parte, el estudio SOS (del inglés “Scandinavian Obesity Study”)
ha demostrado que una pérdida de peso media del 16% en pacientes con
obesidad grave sometidos a cirugia bariatrica se asocia con una reduccion de
cinco veces el riesgo de desarrollar diabetes respecto a un grupo control en un

periodo de 8 afios de seguimiento (Aasheim et al., 2009).

V.2.- Hiperlipoproteinemia

La mayoria de estudios ha demostrado que la pérdida de peso se asocia
con una reduccion en los valores de triglicéridos, colesterol total, cLDL y un

aumento en las concentraciones de cHDL.

El metaandlisis de aproximadamente 70 trabajos llevado a cabo por
Dattilo y Kris-Etherton (1992) sobre la relacion entre la pérdida de peso y el
metabolismo lipidico concluyé que por cada kg de peso perdido se producia
una reduccion de un 1% del colesterol total y el cLDL, un aumento del 1% del
cHDL y una reduccion del 3% de los valores plasmaticos de triglicéridos. Los
cambios en los parametros lipidicos no son Unicamente cuantitativos sino

también cualitativos.

Las pérdidas de peso de entre 6 y 11 kg se han asociado con una
reduccion significativa en la oxidacién de lipoproteinas. El patron temporal de
estos cambios depende de las lipoproteinas analizadas. Asi, mientras los
triglicéridos, colesterol total y cLDL se reducen, sobre todo, durante las fases
iniciales de la pérdida de peso, el cHDL tiende a reducirse en ese periodo y

s6lo empieza a aumentar cuando el peso se estabiliza.



V.3.- Hipertension arterial

En la mayoria de estudios relevantes se demuestra que la pérdida de
peso se asocia con una disminucion de las cifras de presion arterial y/o a una
disminuciéon de las necesidades de medicacion antihipertensiva en los
pacientes hipertensos. La presion arterial también disminuye en sujetos
normotensos. En este sentido, el estudio THOPII (del inglés “Hypertension
Prevention Phase II’) demostré que, en pacientes con presion arterial en el
limite alto de la normalidad, la reduccion de la presion arterial es proporcional a

la reducciéon ponderal (Stevens et al., 2001).

En general se estima que aproximadamente por cada kg perdido la
presion arterial media se reduce de 0,3 a 1 mm de Hg. Algunos estudios
también han indicado que la disminucién de la grasa abdominal se asocia con
una disminucion de la presién arterial. La influencia de la pérdida de peso sobre
la aparicion de nuevos casos de HTA sigue siendo un tema algo controvertido.
Asi, diversos estudios han demostrado un efecto beneficioso de la pérdida de
peso en la incidencia de HTA (Ohta et al., 2010; Blumenthal et al., 2010). Entre
ellos cabe destacar el estudio THOPII, al que nos acabamos de referir. Sin
embargo, en el estudio SOS, la incidencia de nuevos casos de HTA tras cirugia
de la obesidad en pacientes obesos graves fue inferior a la del grupo control a
los 2 afios de seguimiento pero no ocurrio asi a los 8, en relacién con un grupo

control con un IMC comparable pero sin intervencion quirdrgica.

V.4.- Enfermedad cardiovascular

Se ha demostrado que una pérdida moderada de peso puede reducir
simultineamente diversos factores de riesgo cardiovascular asi como su
agrupamiento. Datos del Framingham Offspring Study demuestran que una
pérdida de tan sélo 2,25 kg, mantenida durante 16 afios, se asocia con una
reduccion de la suma de factores de riesgo cardiovascular de un 48 y un 40%
en varones y mujeres, respectivamente (Ai et al., 2010). Igualmente, pérdidas
de peso moderadas se han asociado con una mejoria en los marcadores

inflamatorios y de coagulabilidad en pacientes obesos. Sin embargo, debe



destacarse que mas alla de cambios en el riesgo cardiovascular, hoy por hoy
no existen estudios que demuestren de manera concluyente una reduccién de
la incidencia de episodios cardiovasculares en pacientes obesos tras la pérdida

de peso.

V.5.- Alteraciones digestivas

El riesgo de litiasis biliar aumenta durante la fase de pérdida de peso
debido a una sobresaturacion de colesterol en la bilis, una mayor nucleacion

del colesterol y una menor contractilidad de la vesicula biliar.

La incidencia de nuevos casos de litiasis biliar se ha estimado en un 25 a

un 35% en los pacientes obesos que pierden peso de manera muy rapida.

Algunos autores han sugerido el uso profilactico de &cido
ursodesoxicolico para prevenir la formacion de litiasis biliar en pacientes en los
que se esperan pérdidas de peso importantes en periodos cortos. Por otra
parte, a pesar de que se recomienda la pérdida de peso en pacientes con
esteatohepatitis no alcohdlica, no se sabe si ello cambia la historia natural de la

enfermedad.

Tipicamente se ha comprobado que una pérdida de peso de
aproximadamente un 10% se asocia con una mejoria en los parametros
bioquimicos, el tamafio del higado y su contenido graso. Sin embargo, la
pérdida rapida de peso tras la cirugia bariatrica, aunque se asociara con una
reduccion en el contenido graso del higado, podria inducir la inflamacién y por
tanto exacerbar la esteatohepatitis.

V.6.- Alteraciones respiratorias
Pérdidas moderadas de peso (alrededor del 10%) se han asociado con

una mejoria en los parametros respiratorios, en el patron de suefio y en la

hipersomnia diurna.



Pérdidas de peso de aproximadamente el 30% en pacientes con IMC
superior a 40 kg/m? se han asociado con una resolucién completa de la apnea

del suefio.

Estas alteraciones mejoran mientras se mantiene el peso corporal, pero

tienden a aparecer de nuevo en pacientes que recuperan el peso perdido.

V.7.- Mortalidad

Si bien se ha demostrado que la obesidad se asocia con un acortamiento
de la esperanza de vida, no se dispone de estudios prospectivos que
demuestren de manera concluyente que la pérdida de peso disminuye la
mortalidad en individuos obesos. Aunque es cierto que algunos estudios
observacionales sugieren que la pérdida intencionada de peso si se asocia con
una reduccion en la mortalidad global, los estudios de intervencion disefiados
para demostrar esta hipdtesis estan todavia en marcha (Lee et al., 2011;
Madsbad, 2011).

En definitiva, la obesidad se asocia con una morbilidad y una mortalidad
aumentadas. Diversos estudios han demostrado los beneficios del tratamiento
de la obesidad sobre las morbilidades asociadas a esta (Ma et al., 2010;
Roffey et al., 2011). Cabe destacar que estos beneficios dependeran, en parte,
de las caracteristicas propias de cada individuo, del grado de obesidad, de la
distribucién de la grasa corporal y de la existencia o no de comorbilidades. Por
tanto, la actitud terapéutica debera adaptarse a las circunstancias individuales

de cada paciente.

VI.- PREVENCION DE LA OBESIDAD

La gravedad del problema de salud publica producido por la obesidad,
en especial la infantil, hace que resulte evidente que ha llegado el momento de
actuar (Lama et al., 2006; Formiguera and Sierra, 2007). Al disefar estrategias
de prevencion de la obesidad, hemos de tener en cuenta la evidencia sobre su

efectividad. Hasta ahora las intervenciones se han centrado fundamentalmente



en la educacion sanitaria, y en el caso de los nifios, se han realizado en la
escuela y la familia. Han sido de caracter aislado y sus resultados fueron solo

modestos (Bautista-Castafio et al., 2004).

Una de las posibles razones de este fracaso relativo es que las
principales determinantes del cambio de habitos en la alimentacion y la
actividad fisica, no son educacionales, sino ambientales, por lo que presentan
un trasfondo socioecondémico y cultural que determina el diferente impacto de

las intervenciones preventivas.

En el medio escolar, nos encontramos ante la escasa atencion prestada
a la nutricion y actividad fisica en el curriculo académico, la pobre regulacion de
los comedores escolares, la escasa formacién nutricional de los padres y los
profesionales de restauracion colectiva, la presencia de maquinas
expendedoras de bebidas carbonatadas en los colegios, o la oferta de
alimentos con alta densidad energética en sus cafeterias. A esto, hay que

afiadir un entorno urbanistico poco favorable a la practica de la actividad fisica.

Por tanto, el abordaje basado en la educacion nutricional, aunque
siempre necesaria, es insuficiente para hacer frente al problema que nos
ocupa. La OMS, consciente de la gravedad de la situacion, ha desarrollado una
estrategia mundial sobre régimen alimentario, actividad fisica y salud, que fue
aprobada el 22 de Mayo de 2004 en la 57° Asamblea Mundial de la Salud
(WHO, 2004). En Espafa, en este contexto, el Ministerio de Sanidad y
Consumo ha elaborado la “Estrategia para la Nutricién, Actividad Fisica y
Prevencion de la Obesidad” (NAOS), que tiene por objeto prevenir la obesidad
mediante la adquisicion de héabitos alimentarios saludables, y el fomento de la
practica regular de actividad fisica, poniendo especial énfasis en tratar de
invertir la tendencia ascendente de la prevalencia de la obesidad en la

poblacién infantil (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2004).

Para ello, la NAOS pretende crear un entorno que propicie un cambio

decidido y sostenido hacia unos habitos mas saludables, mediante el desarrollo



de politicas y planes de accion dirigidos a sensibilizar e informar a la poblacion,
promover la educacién nutricional y en actividad fisica, propiciar un marco de
colaboracion con las empresas del sector alimentario, y sensibilizar a los

profesionales del Sistema Nacional de Salud.

En el ambito familiar y comunitario, se pretende sensibilizar e informar a
la poblaciéon del impacto positivo que, para su salud, tienen una alimentacion

equilibrada y la practica regular de ejercicio fisico.

En el &mbito escolar, el objetivo principal consiste en aprovechar la
oportunidad que proporciona este entorno para formar a los nifios sobre habitos
alimentarios saludables, y fomentar la practica regular de actividad fisica. Para
ello se proponen, entre otras, acciones concretas que incidiran en la mejora del
curriculo académico en alimentacion y actividad fisica, en la promocién de la
calidad de la oferta alimentaria de los comedores escolares, y en la limitacion

del acceso a maquinas expendedoras de alimentos y bebidas.

En este sentido, el Congreso de los Diputados aprob6 el pasado 16 de
Junio de 2011 de forma definitiva, la Ley de Seguridad Alimentaria y Nutricion
que practicamente destierra las chucherias, los aperitivos salados, la bolleria
industrial y los refrescos de las cafeterias y maquinas expendedoras de
colegios e institutos. La norma prohibe la venta de alimentos y bebidas con un
alto contenido en acidos grasos trans, acidos grasos saturados, sal y azlcares.
El objetivo es frenar el aumento de la obesidad infantil en Espafia, que esta

llegando a niveles alarmantes.

En el &mbito empresarial, se intentard contribuir en la prevencién de la
obesidad desarrollando y promoviendo productos mas saludables que

contribuyan a una alimentacién sana y equilibrada.

En el ambito sanitario, se promovera la deteccién sistematica del
sobrepeso y obesidad en atencion primaria, contando con la colaboracion de
oficinas de farmacia, dietistas, enfermeros y otro personal sanitario. Entre las

acciones concretas que se proponen en este ambito, destacan la realizacion de



campafnas peridédicas de deteccion temprana del sobrepeso y obesidad, la
promocion de la lactancia materna, y la identificacion y seguimiento de

poblacion en riesgo.

La prevencion de la obesidad debe comenzar desde etapas tempranas
de la vida. En este sentido, es importante garantizar un buen estado nutricional
durante el embarazo, no solo en funcion del nivel de salud de la madre, sino
también para el futuro del recién nacido. La deficiencia nutricional en el periodo
peri concepcional se ha asociado con una mayor frecuencia de aparicion de
enfermedades crénicas en la edad adulta, como la DM2 y la obesidad en los
recién nacidos de bajo peso.

El control nutricional del embarazo exige una consulta especial con
valoracion del riesgo nutricional mediante revision de la historia previa de
embarazos, factores genéticos, enfermedades cronicas o recientes, habitos
dietéticos, ingesta de alcohol, tabaquismo, tratamientos que puedan interferir
en el aprovechamiento de alguna sustancia nutritiva, y situaciones sociales
especiales (limitaciones econémicas o inmigracion) (Kaiser and Allen, 2002;
Campbell et al., 2011). El peso pregestacional y la ganancia de peso neta en el
embarazo son la principal fuente de informacidbn sobre las reservas
nutricionales disponibles, y del aporte nutritivo al feto. El incremento total de
peso recomendable es de 10 a 13 kg (15 a 25 kg en los embarazos
gemelares).

Tras el parto, es evidente que la alimentacion es el principal factor
exogeno que influye sobre el crecimiento y desarrollo del nifio. Por otro lado,
también es importante considerar que, a medida que el nifio crece, va
adquiriendo habitos y estilos de vida que influiran sobre su modo de vida

alimentario en la etapa adulta.

El periodo de lactancia materna es una condicion transitoria adaptativa
de la mujer, durante la cual el requerimiento de nutrientes se ve incrementado,
para cubrir la demanda metabdlica de la produccion de leche. La leche materna

es el alimento ideal para el lactante, pues se adapta a las necesidades



nutricionales, metabdlicas e inmunoldgicas del nifio, permitiendo establecer una
estrecha relacibn madre-hijo. El efecto protector de la leche materna es
independiente de los habitos dietéticos y de los patrones de actividad fisica que
se adquiriran posteriormente (Owen et al., 2005).

La introduccion paulatina de los alimentos se realizara entre el cuarto y
sexto mes de vida, evitando su precocidad. Se hara de forma gradual,
potenciando el consumo de alimentos variados y saludables (cereales, frutas,
tubérculos, verduras, carne, pescado y huevos), segun las normas habituales.
Se mantendra un aporte lacteo equivalente al menos al 50% del aporte
caldrico. Se evitara el exceso de adiccion de cereales, el consumo de grandes
raciones de proteinas (mas de 30-40 g/racién) y el consumo de zumos
comercializados, priorizandose el consumo de fruta entera frente al de zumos
naturales. A partir del octavo-décimo mes de vida, pueden irse introduciendo

alimentos no triturados para potenciar la masticacion.

Las necesidades de cada nifio varian con su edad y el grado de
actividad fisica. El aporte energético debe distribuirse segun el ritmo de
actividad del nifio, por lo que es fundamental realizar un desayuno abundante,
evitar las comidas copiosas, que la merienda sea equilibrada, y que la cena se

ajuste para conseguir un aporte diario completo y variado.

Tras la primera infancia, el niflo pasa a un periodo en el que la velocidad
de crecimiento es mas lenta y regular. Este tipo de crecimiento se mantiene
hasta que ocurre el estirén puberal. Durante esta fase, aunque el gasto por
crecimiento es menor que en épocas anteriores, el nifio es cada vez mas
activo, y debe acoplarse a las obligaciones de la vida escolar. Entre los 3 y los
6 afos, hay una maduracion de la capacidad del nifio para relacionarse con el
medio ambiente; se siguen desarrollando los habitos alimentarios y costumbres
de gran importancia para su vida futura. Durante este proceso existe riesgo de
anarquia en el horario de ingesta y en la eleccion de los alimentos. Es
importante dirigir el aprendizaje para la instauracion de preferencias por

alimentos saludables.



Durante esta edad, se iniciara el aprendizaje del desayuno lo mas
completo posible. Es importante evitar el abuso de caramelos, alimentos dulces
y bebidas azucaradas.

En la edad escolar, entre 7 y 12 afos, el nifio va adquiriendo mas
autonomia. Tanto en su ambiente familiar como en el colegio, el nifio debe
continuar adquiriendo habitos y conocimientos de alimentacion saludable. Debe
reforzarse o evitar que se pierda el habito del desayuno completo, ya que la
ausencia de éste se ha correlacionado significativamente con sobrepeso y

obesidad.

Durante la pubertad, tienen lugar cambios significativos en el
crecimiento lineal y en la composicién corporal, estableciéndose el dimorfismo
sexual. En ambos sexos, la obesidad se ha asociado con un incremento en la
grasa troncal, aunque en varios estudios se ha encontrado especial relacién
entre una maduracidén puberal temprana de las mujeres, y un mayor depdsito
de grasa central. En esta etapa, no se requieren aportes extra, salvo de
algunos nutrientes como el calcio, el hierro, el zinc y la gran mayoria de las

vitaminas.

Los estudios longitudinales en cohortes de nifios y adolescentes no son
concluyentes respecto a la permanencia de los habitos alimentarios (De
Henauw et al., 2011). Si parece claro que es mas facil promover la adquisicién
de habitos alimentarios y estilos de vida mas saludables durante la etapa
infantil que modificar habitos estructurados durante la vida adulta. Por tanto, la
alimentacion durante el primer afio de la vida y a lo largo de toda la infancia,
edad escolar y adolescencia, desempeiia un papel muy importante en la
prevencion y promocién de la salud. La vigilancia y el consejo dietético y
nutricional por parte del pediatra deberian prolongarse mas alla del primer afio
de vida, especialmente en etapas criticas del desarrollo como la edad pre-

puberal y la adolescencia.

Para conseguir un balance energético adecuado debe estimularse la

practica habitual de actividad fisica. En la prevencién de la obesidad, el objetivo



es conseguir una actividad fisica que condicione una termogénesis que permita
mantener un peso adecuado (Abbot and Davies, 2004). En las sociedades
occidentales, el gasto por actividad fisica ha disminuido considerablemente en

las actividades de la vida cotidiana.

Los resultados de diferentes estudios sugieren que la practica habitual
de actividad fisica de intensidad moderada (por ejemplo, caminar a ritmo agil
durante 30 minutos) contribuye a prevenir el riesgo cardiovascular y también la
obesidad. Se ha puesto en evidencia que las personas que realizan actividad
fisica con asiduidad consumen cantidades mas elevadas de frutas y verduras y
disminuyen la ingesta de grasa respecto a sus coetaneos sedentarios.

En la Tabla 9 se resumen las estrategias a seguir para la prevencion
primaria de la obesidad en el contexto de la salud publica. Teniendo en cuenta
que la edad infantil y juvenil son etapas criticas en la instauracién y proyeccion
de la obesidad en la edad adulta, seria recomendable plantear a nivel individual
y en los planes de salud acciones integradas de control de la sobrecarga

ponderal.

Tabla 9.- Estrategias para la prevencion primaria de la obesidad

ePromocion de una alimentacién variada, equilibrada y saludable

eAumento del consumo de frutas, verduras, cereales integrales y
legumbres

eModeracion en el consumo de grasas totales

eModeracion en el consumo de alimentos elaborados, dulces y
bolleria

ePromocion del ejercicio fisico gratificante, armoénico y continuado

ePromocion de la educacion nutricional en el medio escolar,
familiar y comunitario

eSensibilizacion de los agentes sociales y educacion para el

consumo




VIl.- TRATAMIENTO DE LA OBESIDAD

El tratamiento del sobrepeso y de la obesidad conlleva muchas
dificultades por diversos motivos. Uno de ellos es el elevado porcentaje de
poblacion afectada susceptible de ser tratada con los criterios de indicacion y
de intervencion médica. Otros motivos de la citada dificultad estan relacionados
con la complejidad y cronicidad del tratamiento, con la tendencia a la
recuperacion del peso y con el hecho de que cualquier tratamiento con eficacia
a largo plazo conlleva la necesidad de cambios permanentes en los habitos de
vida relativos a la alimentacion y a la actividad fisica. También se deben tener
en cuenta otros factores que dificultan el tratamiento de la obesidad, como el
alarmismo social, la presion mediatica y las falsas esperanzas de curacion
generadas por determinados especialistas que hallan un gran eco en los

medios de difusion.

La complejidad y dificultad de la estrategia terapéutica obliga a la activa
participacion de los gobiernos, la administracién sanitaria, los investigadores, y
todos los profesionales de la salud, en esta lucha contra el sobrepeso y la
obesidad. Segun sea la importancia y las consecuencias de la acumulacién
adiposa, en la prevencion y tratamiento de la obesidad pueden estar implicados
diversos profesionales. Asi, pueden colaborar para conseguir diversos objetivos
de prevencién y tratamiento, epidemiblogos, expertos en salud publica,
médicos, farmaceéuticos, diplomados en enfermeria especializados en nutricion,

psicologos o dietistas.

Como ya hemos sefalado, la obesidad de grado II con importante
comorbilidad asociada y la obesidad de grados Il y IV deberian ser tributarias
de una atencion médica especializada o realizada en unidades hospitalarias de
obesidad morbida, que deben tener wuna estructura multidisciplinar

(endocrindlogos, dietistas, psiquiatras, psicologos, cirujanos).

El tratamiento integral de la obesidad consta de una mejora en los
habitos alimentarios, un incremento de la actividad fisica, un apoyo conductual

y la administracion de farmacos cuando sea aconsejable su utilizacién



(Hofbauer et al., 2007). En situaciones determinadas, como mas adelante se
precisara, pueden utilizarse las dietas muy bajas en calorias, y en obesidades
morbidas o extremas puede estar indicada la cirugia bariatrica.

En los ultimos afios, se ha producido una novedad conceptual de gran
trascendencia clinica en el tratamiento de la obesidad y los factores de riesgo
asociados. Se trata de un cambio radical en los objetivos del tratamiento. Hace
apenas una década, el objetivo del tratamiento de la obesidad era perder
cuanto mas peso mejor, con el fin de acercarse lo mas posible al “peso ideal”.
Hoy dia, se disponen de evidencias clinicas de que pérdidas de peso
moderadas (de un 5 a un 10% del peso inicial) comportan grandes beneficios
en términos de mejora de salud y disminucién de riesgo. Por ejemplo, la
pérdida moderada de peso reduce en casi un 60% el riesgo de desarrollar DM2
en personas obesas con intolerancia a la glucosa. Pero, ademas de este
adelgazamiento moderado, la diana del tratamiento no debe ser la pérdida de

peso sin mas, sino sobre todo la de grasa abdominal.

VII.1.- Criterios de intervencion médicay farmacolégica

Aungue el tratamiento de la obesidad es dificil y los resultados a largo
plazo son muy escasos, con una recuperacion del peso perdido en una gran
mayoria de pacientes, no cabe duda, segun la mayor parte de los expertos, de
que la obesidad debe ser siempre tratada después de un minucioso estudio del
paciente, y de los factores etiopatogénicos implicados en la acumulacion

adiposa (Gargallo et al., 2008).

El tratamiento siempre deberd ser personalizado y adaptado a las
caracteristicas y a las comorbilidades que presente el paciente. Asumiendo la
conveniencia de realizar un tratamiento de la obesidad, al establecer unos
objetivos razonables y realistas e intentando en todos los casos mantener la
pérdida de peso conseguida a largo plazo, es muy importante consensuar y
establecer unos criterios de intervencion, que sean aceptados por la comunidad

cientifica, por los pacientes obesos y por la poblacion en general.



En el informe sobre obesidad de la OMS publicado en el afio 2000, se
recomienda el tratamiento farmacoldgico de la obesidad en todos los casos,
cuando el IMC sea igual o superior a 30 kg/m?, o en aquellos con IMC entre 27
y 30 kg/m?y con comorbilidades susceptibles de mejoria al disminuir la
obesidad (WHO, 2000). En las guias norteamericanas para la evaluacion y el
tratamiento de la obesidad, se establece como criterios para la utilizacion de
farmacos un IMC superior o igual a 30 kg/m? en todos los casos, o superior o
igual a 27 kg/m? siempre que haya complicaciones asociadas (National Institute
of Health, 2000). De manera parecida se ha manifestado recientemente el

American College of Physicians (Snow et al., 2005).

A continuacién, se indican los criterios de intervencion que han sido
establecidos por la SEEDO (2000) para adultos entre 18-65 afios de edad.

En los sujetos con un IMC entre 18,5 y 24,9 kg/m?, es decir, sujetos con
un peso normal, en principio no hay una indicacion clara de intervencion. A
todos ellos se les debe recomendar el mantenimiento de habitos saludables,
tanto de alimentacion como de ejercicio fisico. En este grupo es muy
importante identificar aquellos sujetos con mayor riesgo de desarrollar
obesidad, e insistir en ellos en las medidas de prevencién. Se debe mantener
una vigilancia especial cuando haya antecedentes familiares de obesidad, ante
un incremento de peso elevado en el uUltimo afio (mas de 5 kg), cuando se
evidencie un excesivo desarrollo del componente adiposo abdominal, en
sujetos con una vida sedentaria, y en aquellos con alteraciones del

metabolismo hidrocarbonado, lipidico o de la presion arterial.

En los sujetos con un IMC entre 25y 26,9 kg/m? (sobrepeso grado |) se
debe intervenir si el peso no es estable, si la distribucién topogréafica de la
grasa no es femoroglutea, y si hay otros factores de riesgo asociados. Se debe
recomendar la realizacion de ejercicio fisico, controles clinicos periédicos y
modificaciones en la alimentacion. Puede ser apropiado indicar unos consejos
alimentarios ligeramente hipocal6ricos, con un contenido en grasa mas

reducido, e incrementar paulatinamente la actividad fisica.



En los sujetos con un IMC entre 27 y 29,9 kg/m? (sobrepeso grado Il o
preobesidad) se observa un leve aumento de la comorbilidad y mortalidad
debido a la acumulacién adiposa, sobre todo si es de tipo central. En esta
franja de IMC esta incluida aproximadamente el 20% de la poblacion espafiola.
La intervencion médica y farmacoldgica es opcional si el peso es estable, si la
distribucion de la grasa es femoroglitea, y si no hay factores de riesgo
asociados, aunque se deben dar consejos acerca de la alimentacién y actividad

fisica, ademas de realizar controles periddicos.

Si alguna de las condiciones previas no se cumple, debemos intervenir
con el objetivo de que el sujeto pierda un 5-10% de su peso corporal, y que lo
mantenga estable en un futuro. Para ello se debe recomendar dieta e
incremento de la actividad fisica. Esta justificado el uso del tratamiento

farmacoldgico si en seis meses no se han alcanzado los objetivos.

Los sujetos con un IMC entre 30 y 34,9 kg/m? (obesidad grado ) tienen
un elevado riesgo de presentar comorbilidades. En este grupo, el tratamiento
es obligatorio. Se debe realizar ademas dieta hipocalérica personalizada,
incrementar la actividad fisica y tratar las comorbilidades. Puede ser
beneficioso el uso de farmacos antiobesidad, aunque estan contraindicados o
deben utilizarse con precaucion, en mujeres gestantes o lactantes, o en
pacientes con enfermedad cardiaca inestable o HTA de dificil control. El
objetivo es reducir el peso un 10%, para que asi ademas disminuya el riesgo
cardiovascular, y mantenerlo en el futuro. Para conseguir estos objetivos, esta
justificado y con frecuencia es necesario utilizar conjuntamente los distintos
medios disponibles (dieta, actividad fisica, soporte psicolégico con modificacion
conductual y farmacos).

En los sujetos con un IMC entre 35y 39,9 kg/m? (obesidad grado I1), el
riesgo para la salud y comorbilidad asociada pueden ser importantes, y también
puede serlo la disminucion de la calidad de vida. En esta situacion clinica, la
estrategia terapéutica debe ser parecida a la del apartado anterior (obesidad
grado 1), pero los objetivos propuestos deben intentar superar la pérdida del

10% del peso corporal, aunque normalmente con la citada disminucion de peso



se obtienen mejoras apreciables. Si los citados objetivos no se cumplen en un
periodo de tiempo razonable (seis meses) y el paciente padece comorbilidad
importante, debe ser remitido a una unidad hospitalaria multidisciplinar
especializada, con el objetivo de estudiar la posibilidad y conveniencia de otras
medidas terapéuticas (dietas de muy bajo contenido calérico o cirugia

bariatrica).

Los sujetos con un IMC superior a 40 kg/m? (obesidad mérbida) deben
ser remitidos a una unidad de obesidad especializada, ya que la cirugia
baridtrica y otras técnicas quirargicas de reciente introduccidn, son con

frecuencia el tratamiento de eleccion.

VII.2.- Objetivos

El objetivo fundamental es disminuir la masa grasa del paciente obeso,
pero existen también objetivos secundarios, como mantener el peso perdido,
disminuir las complicaciones, y evitar enfermedades relacionadas con una
incorrecta alimentacion, como el aumento del colesterol o de los triglicéridos o
el incremento de la presién arterial, mejorar los habitos de vida y aumentar, en
definitiva, la calidad de vida del individuo (Rao, 2010).

Las pérdidas de peso de entre un 5-10% son muy beneficiosas para la
salud y es lo que se debe pactar con el paciente, sin intentar llegar a un

supuesto peso ideal que es practicamente imposible de alcanzar.

Es muy importante el mantenimiento del peso perdido, ya que es posible
que las notables y frecuentes oscilaciones en el peso corporal sean

perjudiciales para la salud.

Segun la Guia Europea de Prevencion Cardiovascular, recientemente
publicada por la Sociedad Espafiola de Cardiologia a principios del 2008, se
deben tener en cuenta los siguientes aspectos para realizar con éxito las

modificaciones del estilo de vida en sujetos con obesidad o sobrepeso:



e EIl paciente debe comprender la relacion entre el estilo de vida y la
posibilidad de enfermar.

e Establecer una alianza terapéutica y obtener un compromiso para el
cambio de habitos.

e Ayudar al paciente a superar las dificultades existentes.

e Involucrar al paciente en la seleccion de los factores de riesgo
cardiovascular que debe modificar.

e Disefiar un plan de modificacion de estilos de vida.

e Usar una combinacion de estrategias, incluyendo el refuerzo positivo.

e Realizar un seguimiento mediante visitas de control.

VII.3.- Intervencion en el estilo de vida: dieta y actividad fisica

VI1.3.1.- Dieta

A grandes rasgos, el tratamiento de la obesidad, de una manera u otra,
lleva implicito realizar una alimentacion diferente de la que el paciente venia
haciendo. Para instaurar una pauta dietética correcta se debe realizar un
analisis completo y adecuar la dieta a una serie de variables, como peso, edad,
sexo, enfermedades asociadas, trabajo, vida social y laboral, gustos y horarios,
clima y actividad fisica. Es importante conocer previamente las posibles
alteraciones en los habitos alimentarios del paciente: costumbre de picar,
importante apetencia por lo dulce o lo salado o hambre vespertina. También
deben valorarse muy cuidadosamente los posibles antecedentes de atracones

y de vomitos autoinducidos.

Hoy dia, la mayor parte de los especialistas estdn de acuerdo en
recomendar dietas no muy estrictas. La restriccion energética de 500 a 1000
Kcal/dia respecto a la dieta habitual se traduce en una pérdida ponderal de 0,5-
1 kg/semana (8-10% del peso corporal inicial a lo largo de seis meses). Esta
restriccién no deberia conllevar un aporte calérico inferior a 1000-1200 Kcal/dia
en mujeres y a 1200-1600 Kcal/dia en varones. El tratamiento dietético debe

seguirse de por vida para intentar mantener el peso a largo plazo.



Aunque se disminuya la energia de la dieta, es conveniente mantener su
equilibrio en la proporcibn de los nutrientes que la componen (Dietary
Guidelines Clinic Mayo, 2010). Asi, el 55% de la energia la deben aportar los
glicidos, en su mayoria complejos; en tanto que las proteinas, deben aportar
aproximadamente un 15% del total de la energia (Johnson et al., 2009). El 30%
restante lo deben aportar los lipidos, siguiendo una proporcion en la que menos
del 10% sean saturados, mas del 10% monoinsaturados y el resto
poliinsaturados (Gillingham et al., 2011).

En las dietas muy hipocaldricas es complicado mantener estas
proporciones, pero se deber intentar mantener las cantidades de proteinas
alrededor de 0,8 g/kg/dia de peso tedrico y de glucidos con un minimo de 100 g
al dia para evitar cetosis. En cuanto a vitaminas y minerales, se deben respetar
las necesidades diarias recomendadas; si esto no es posible se deben
administrar suplementos. La cantidad diaria de agua ingerida deberia ser como
minimo de 1,5 I, que puede variar en funcién del ejercicio, la temperatura

ambiente y la ingesta de sal.

Las dietas bajas en hidratos de carbono producen cetosis, lo cual
conlleva una diuresis excesiva por pérdida de sodio, y una disminucién del
agua intra y extracelular, que se traduce en una disminucion del peso (Adam-
Perrot et al., 2006; Boling et al., 2009).

Varios ensayos clinicos controlados han confirmado que este tipo de
dietas son muy eficaces para perder peso a corto plazo (seis meses), pero a
largo plazo (doce meses) su eficacia es similar a la de las dietas bajas en
grasas (Nordman et al., 2006; Hite et al., 2011).). Con las dietas bajas en
grasas tampoco se consigue una pérdida de peso a largo plazo superior a la

obtenida con otras dietas.

La elaboracion de una dieta para perder peso debe tener en cuenta los
gustos del paciente, siempre que sean compatibles con la consecucion de una
reduccion calorica, y ofrecer una amplia variedad de alimentos para que se cifia

a ella durante el maximo tiempo posible, y no piense en abandonarla. Para



facilitar el cumplimiento de la dieta, se pueden emplear estrategias como
disminuir la densidad energética, controlar el volumen de las raciones, y seguir

planes de alimentacion preestablecidos.

Las dietas de muy bajo contenido caldrico (VLCD, del inglés “Very Low
Calorie Diet”), de entre 400 y 800 Kcal, cubren las necesidades proteicas y los

requerimientos de vitaminas y minerales.

La finalidad de las VLCD es aportar un minimo de energia, conservando
un aporte vitaminico y de minerales correctos, asi como una cantidad de
proteinas adecuada para intentar evitar pérdidas de masa magra, lo cual
implica una restriccion casi total del contenido en grasas y un minimo aporte de
glicidos. Pueden utilizarse en pacientes con obesidad morbida, en los cuales
sea importante reducir el peso de manera rapida para disminuir el impacto de
las comorbilidades que presentan. No deben utilizarse durante un periodo de

tiempo superior a dieciseis meses, y siempre bajo un estricto control sanitario.

La pérdida de peso que se consigue con estas dietas es similar a la
obtenida con las dietas hipocaldricas (Mustajoki and Pekarinen, 2001). En
algunos casos puede ser conveniente intercalar VLCD con una dieta
hipocaldrica convencional, sobre todo cuando se producen mesetas en el ritmo

de reduccién ponderal.

VII.3.2.- Actividad fisica

El ejercicio siempre deberia ir acompafiado de una mejora de los habitos
alimentarios, y la intensidad del ejercicio debe adaptarse a la edad y a la forma
fisica del individuo. En ningun caso la frecuencia cardiaca maxima alcanzada
debe sobrepasar el valor de 220 latidos/minuto, al que se le resta el valor de la

edad en afios.

La realizacion de ejercicio es fundamental para perder peso, pero debe
siempre acompafarse de una alimentacién adecuada, ya que el ejercicio fisico

de forma aislada para el tratamiento de la obesidad, no tiene un papel



destacado, a pesar de sus efectos beneficiosos sobre el riesgo cardiovascular y
la salud (Jakicic and Otto, 2005; Kelly, 2010).

Hay dos tipos de actividad fisica: la cotidiana y el ejercicio fisico
programado. La actividad cotidiana es la que podemos realizar como elemento
normal de nuestra vida: subir algin tramo de escaleras, andar, recorrer un
trayecto al bajar una parada antes de la habitual del medio de transporte, no
utilizar el coche para recorrer distancias cortas, etc... Son mas faciles de
realizar que la programada y muchos estudios las recomiendan frente a
actividades programadas pero aisladas (Aziz et al., 2011; Church, 2011). La
actividad programada es aquella en que se dedica un tiempo determinado para
la practica de algun deporte (por ejemplo, tenis, natacion, futbol). Lo ideal seria

combinar ambas actividades.

Diversas sociedades cientificas recomiendan la realizacion de al menos
30 minutos diarios de actividad fisica de intensidad moderada, a ser posible
todos los dias de la semana. Soélo los ejercicios de actividad moderada o
intensa, como caminatas a paso rapido, natacion, bicicleta, gimnasia aerdbica y
otros deportes, permiten alcanzar los objetivos. La Asociaciéon Internacional
para el Estudio de la Obesidad recomienda realizar 45-60 minutos diarios de
actividad fisica como prevencién de la obesidad en personas con sobrepeso
(Saris et al.,, 2003). Ademas, propone realizar 60-90 minutos diarios de

actividad fisica de intensidad moderada para evitar recuperar el peso perdido.

En el nifio hay que intentar promover actividades ladico-deportivas y
disminuir las horas dedicadas a ver la television, jugar con ordenadores y
videojuegos (Jansen and Leblanc, 2010). En el anciano las actividades mas

adecuadas son caminar, nadar o bailar.

Los principales beneficios de la realizacion de actividad fisica en relacion
con la acumulacion adiposa y las comorbilidades asociadas son:
e Ayuda a controlar el apetito, con lo que se favorece la pérdida de peso al
seguir un plan de alimentacion correcto.

e Ayuda a mantener el peso perdido.



e Contribuye a la prevencion de la obesidad, sobre todo la infantil.

e Reduce el colesterol total a expensas del cLDL y eleva el cHDL.

e Ayuda a la prevencion de enfermedades cardiacas.

e Mejora la sensibilidad a la insulina, el metabolismo de la glucosa vy el
control metabdlico del diabético.

e Favorece el mantenimiento de la densidad 6sea de aquellos pacientes
que realizan dieta y pierden peso. También ayuda a preservar la
musculatura corporal; de esta manera, cuando se adelgaza, se pierde
menos masa muscular y favorece que el metabolismo no disminuya.

e Colabora en el descenso de la presion arterial en personas hipertensas.

e Mejora el estado animico: aumenta la autoestima, disminuye la ansiedad

y la depresion.

VII.4.- Modificacion conductual y/o tratamiento psicoldgico

No se debe olvidar que muchas de las personas con exceso de peso
pueden requerir ayuda psicolégica para controlar ciertas alteraciones del
comportamiento alimentario (muy frecuentes entre las personas con exceso de

peso), o problemas de autoestima o imagen corporal.

El tratamiento psicoldgico o psiquiatrico del paciente obeso es necesario
cuando existe una desestructuracion importante de la personalidad o cuando

existan cuadros ansioso-depresivos de relevancia clinica.

El tratamiento de modificacion conductual desempefia un papel muy
importante en el cambio de habitos, y se puede enfocar de forma

individualizada o familiar.

Su funcién principal es dar apoyo al paciente obeso, motivando al
enfermo a seguir el programa de pérdida de peso, descartar la responsabilidad
(la culpa) de ser una persona obesa, proporcionar estimulos positivos
valorando mas los éxitos y destacando menos los aspectos negativos, afianzar
los habitos alimentarios y de actividad fisica aprendidos, ganar en autoestima y

disminuir la ansiedad (Vetter et al., 2010).



VII.5.- Tratamiento farmacoldgico

En los dltimos afios, el aumento global de la prevalencia de la obesidad
y la consideracion de que nos hallamos ante una enfermedad cronica, que
ademas aumenta el riesgo de padecer otras enfermedades, han hecho que
aumente el interés de la comunidad cientifica por una parte, y de la industria
farmacéutica por otra, por encontrar farmacos que puedan resultar eficaces
para mejorar los resultados del tratamiento convencional de la obesidad (Bray,
2009; De Cos and Vazquez, 2009).

En la actualidad, los tratamientos disponibles, incluidos los
farmacoldgicos, son paliativos y su efectividad se prolonga Uunicamente durante
su uso, de manera que cuando el farmaco u otro tratamiento se suspenden, la
recuperacion de peso es la norma. Por tanto, cualquier farmaco que sea
aprobado para su empleo en pacientes obesos deberd cumplir unos estrictos

criterios de seguridad clinica a largo plazo.

Existen basicamente cinco estrategias por las que un farmaco puede

producir pérdida de peso:

Reduccion de la ingesta.

e Blogueo de la absorcion de nutrientes, especialmente grasas.
¢ Incremento de la termogénesis.

¢ Modulacion del metabolismo y depdésito de grasas y proteinas.

e Modulacion de la regulacion central del peso corporal.

En definitiva, para que un farmaco tenga impacto sobre el peso corporal
debe alterar la ingesta energética, el gasto energético o ambos.

Ademas, hay que tener en cuenta que farmacos que actien de manera
aislada sobre uno de los factores del balance energético (ingesta o gasto
energético) pueden también fallar a largo plazo debido a la compensacion

homeostética. Parece que en el futuro, la combinacion de farmacos, como



sucede en otras enfermedades cronicas y metabdlicas como la HTA, sera el

procedimiento mas utilizado.

Los farmacos de que se dispone en la actualidad para el tratamiento de
la obesidad se deben prescribir en las situaciones que estén indicados
(apartado VII.1), para complementar el tratamiento basico fundamental:
cambios en el estilo de vida, plan de alimentacién y ejercicio fisico. Hasta hace
poco existian tres farmacos cuyo uso estaba aprobado para el tratamiento de la
obesidad: Orlistat, Sibutramina y Rimonabant. Con mecanismos de accion muy
distintos, han mostrado una eficacia similar en obesidades con o sin
comorbilidades (Rubio et al., 2007; Padwal and Majumdar, 2007; Bray and
Greenway, 2007).

Sibutramina y Rimonabant han sido dados de baja por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en febrero de 2010 y

febrero de 2009 respectivamente, debido a sus efectos secundarios.

En la actualidad el Orlistat ha quedado como Unica alternativa
terapéutica. Se encuentra en dos presentaciones, una de prescripcion médica

de 120 mg y otra de venta libre de 80mg.

VII.5.1.- Orlistat

El Orlistat actta inhibiendo la lipasa gastrica y pancreética, que impide la
hidrolisis de los triglicéridos provenientes de la dieta, reduciendo asi su
absorcién en aproximadamente un 30%, y contribuyendo a desarrollar un
balance cal6rico negativo (Guerciolini, 1997). Es un farmaco de accién
periférica, que actla localmente en el intestino delgado, reduciendo la

absorcion de la grasa alimentaria.

El mecanismo de accion se esquematiza en la Fig. 3.
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Fig. 3.- Mecanismo de accion del Orlistat. Fuente: Estudio XENDOS.

Su uso esta indicado para el tratamiento de pacientes obesos con un
IMC igual o superior a 30 kg/m? o pacientes con sobrepeso y factores de
riesgo asociados (junto con dieta hipocalorica moderada) (McClendon et al.,
2009).

El bloqueo de la absorcién de un 30% de la grasa alimentaria conlleva
una reduccion del 30% de la energia procedente de la grasa y, por tanto, una
reduccion del aporte energético total que hay que sumar a la reduccion
energética propia de la dieta hipocaldrica. El resultado, desde el punto de vista
clinico, es una mayor pérdida de peso en comparacion con la que se consigue

con la dieta hipocalérica sola (Yancy et al., 2010).

En la pérdida de peso obtenida con orlistat hay una importante reduccion
de los depdsitos de grasa corporales cuando se compara con la realizacién de
dieta sola, especialmente de la grasa abdominal, lo que se traduce en una
reduccion significativa del perimetro de la cintura y, por otra, en la mejoria
subsiguiente de muchas de las comorbilidades concomitantes. Ademas,
presenta acciones beneficiosas mas alla de la simple reduccién del peso:
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disminuye la lipemia posprandial, mejora la sensibilidad a la insulina y los
parametros que definen el sindrome metabdlico, por lo que también esta
indicado en esta patologia, asi como en pacientes con factores de riesgo
cardiovascular (Ellrichmann et al., 2008). Se ha puesto de manifiesto una
reduccion superior a la esperada, para un pérdida de peso determinada, en las
concentraciones de cLDL; reduce también las concentraciones plasmaticas de
la proteina C reactiva, e incrementa las concentraciones plasmaticas de

adiponectina (Ozkan et al., 2009).

Diversos metaanalisis han puesto de manifiesto que con el uso del
orlistat se produce una pérdida de peso entre 2,8 y 3,2 kg mayor, si lo
comparamos con placebo, siendo algo menor su efectividad en sujetos con
DM2 (Hutton and Fergurson, 2004; De Castro et al., 2009; MacLaughlin et al.,
2010).

Un aspecto clinico de extraordinaria relevancia del orlistat es su
capacidad de mejorar el metabolismo de los hidratos de carbono. En pacientes
obesos con DM2, se observa una franca mejoria del perfil glucémico y del
control de la diabetes, con reducciones de la HbA;; de casi el 1%.

Este hecho llam6 poderosamente la atencion e hizo pensar que el
orlistat pudiera tener algun papel en la prevencion de la aparicion de DM2 en
pacientes obesos. Fue asi como surgio la necesidad de disefiar y llevar a cabo
un estudio que permitiera evaluar la utilidad de dicho farmaco en la prevencion

de la aparicion de DM2 en pacientes obesos

El estudio se llamé XENDOS (del inglés “Xenical in the Prevention of
Diabetes in Obese Subjects”) y, hasta la fecha, es el estudio clinico de
tratamiento farmacolégico de la obesidad de mayor duracion (Torgerson et al.,
2004) (Fig. 4).



Estudio XENDOS:
Orlistat produce pérdidas de peso a largo plazo
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ARfos p< 0,001 vs. placebo

Torgerson JS, et al. Diabetes Care 2004, 27: 155-61.

Fig. 4.- Estudio XENDOS. Pérdida de peso y mantenimiento a largo plazo tras

tratamiento con Orlistat.

Su duracion fue de 4 afios, al cabo de los cuales los pacientes tratados
con Orlistat consiguieron una pérdida de peso de 11 kg al final del primer afio,
gue se mantuvo con un ligero incremento hasta el final del estudio, con un peso
final de 7 kg menos que al inicio; esta pérdida fue significativamente mayor que
la obtenida en el grupo tratado con los mismos cambios en el estilo de vida y

placebo (6,9% comparado con el 4,1% en los que recibieron placebo).

Analizando la evolucion del metabolismo de los hidratos de carbono en
estos pacientes, se observa claramente que al final de los 4 afios solo el 6,2%
de los tratados con Orlistat desarrollaron DM2, frente al 9% en el grupo
placebo. Es decir, el riesgo de desarrollar DM2 en el grupo de Orlistat fue un
37% menor que en el grupo placebo. Si el andlisis se realiza solo en los
pacientes que inicialmente presentaban tolerancia alterada a la glucosa, se
observa que un 45% menos de pacientes tratados con Orlistat desarrollaron
DM2 al cabo de 4 afios, en comparacion con el grupo tratado con placebo. Por
lo tanto, los resultados del estudio XENDOS permiten concluir que a largo
plazo (4 afos) el Orlistat es un farmaco efectivo para alcanzar y mantener una

pérdida de peso entre el 5y el 10% del peso inicial.



Estos resultados han podido ser confirmados en posteriores ensayos

clinicos (Derosa et al., 2010).

Recientemente, se ha publicado un estudio sobre el efecto del Orlistat en
el peso y la composicion corporal de nifios obesos mayores de 12 afios
(Chanoine et al., 2005). Los nifios tratados con Orlistat perdieron seis veces
mAas grasa, sin pérdida de masa magra y con pérdidas significativas de IMC y
perimetro de cintura, frente a placebo (dieta + ejercicio). El Orlistat también ha
demostrado su eficacia y seguridad en el tratamiento de la obesidad en
adolescentes. Por este motivo, ha sido aprobada su utilizacién en este colectivo
de jovenes, siendo, por tanto, el Unico farmaco permitido para el tratamiento

coadyuvante de la obesidad durante la adolescencia (Forrester, 2009).

Los efectos secundarios que se observan con mayor frecuencia se
relacionan con el sistema gastrointestinal y renal, en especial cuando no se
siguen correctamente las prescripciones dietéticas en el sentido de reducir el
aporte de grasa de la dieta hasta un maximo del 30% (Johansson et al., 2009;
Ahmed, 2010). Asi son frecuentes las diarreas, heces oleosas, flatulencias,
urgencia fecal, dolor abdominal, etc. De todas formas, estos efectos
indeseables gastrointestinales no suelen ser graves, se autolimitan a breves

dias y estan casi siempre relacionados con transgresiones dietéticas.

El seguimiento de una dieta correcta con poca grasa minimiza estos
inconvenientes. De hecho, en los estudios clinicos realizados hasta ahora se
observa que sélo el 0,3% de los pacientes en tratamiento con Orlistat ha
abandonado el estudio por este motivo. Ademas, el Orlistat disminuye la
absorcién de vitaminas liposolubles, pero es excepcional la necesidad de
recurrir a la utilizacion de suplementos en la dieta si se sigue un plan de

alimentacion adecuado (Sundl et al., 2006).

El Orlistat esta contraindicado en pacientes con enfermedades
intestinales malabsortivas o inflamatorias, tales como colitis ulcerosa o la
enfermedad de Crohn. Por precaucion, se desaconseja también su uso en

mujeres embarazadas.



Debido a su casi nula absorcion, Orlistat carece de efectos secundarios
sistémicos y se presenta en capsulas de 80 mg y 120 mg que deben ingerirse
tres veces al dia con las principales comidas (desayuno, comida y cena). Solo
en el caso de que se realice una comida carente de grasa (fruta) no se debera
tomar Orlistat. En algunos pacientes que toman un desayuno realmente frugal,

dos cépsulas al dia, con el comida y la cena, pueden ser suficientes.

VII.5.2.- Perspectivas de futuro

El conocimiento, cada dia mas detallado, de los complejos mecanismos
que intervienen en la regulacién y el control del peso corporal, va a permitir el
desarrollo futuro de nuevas moléculas capaces de actuar a distintos niveles,
estimulando o bloqueando diferentes vias, receptores, hormonas o
neurotransmisores, con la finalidad uUltima de conseguir disminuir o normalizar
las reservas energéticas en forma de grasa del organismo, con lo que

mejoraran tanto la calidad de vida como la salud de las personas obesas.

En este sentido, el grupo de Sushil Rane del Instituto Nacional de
Diabetes, Enfermedasdes Digestivas y Renales de Estados Unidos, ha
descubierto en ratones un nueva via por la que la grasa blanca podria quemar

calorias de la misma forma que la marrén y el masculo (Yadav et al., 2011).

El citado grupo ha conseguido su descubrimiento en ratones, reduciendo
la accion del factor de crecimiento transformante tipo 8 (TGF-B), a través de la
ingenieria genética y con el empleo de un anticuerpo. La proteina TGF- es un
miembro de una superfamilia de factores polipeptidicos (alrededor de 40), que
son potentes inhibidores del crecimiento, e inductores de apoptosis de un gran
namero de tipos celulares, incluyendo células epiteliales, endoteliales y
hematopoyéticas. En definitiva, las proteinas TGF-B determinan la capacidad

de las células para crecer y funcionar correctamente.

Cuando se elimina la accion de estas proteinas en ratones, la grasa
blanca se convierte en marrén, y se activan las mitocondrias. El aumento de la

actividad metabdlica asociada a las mitocondrias favorece que se quemen



calorias, lo que reduce la obesidad. Este descubrimiento puede ser una nueva
alternativa para tratar la obesidad o la DM2, aunque falta un largo camino para

gue se pueda utilizar en humanos.

La constatacion del, hasta ahora imparable, aumento de la prevalencia
de la obesidad, ha estimulado la investigacion tanto publica como privada. De
esta forma, la industria farmacéutica estd trabajando en el desarrollo de
diversas moléculas potencialmente interesantes para tratar la obesidad.
Nuevos agentes farmacologicos en desarrollo, que actien en la ingesta
alimentaria (péptidos de origen periférico como la leptina, la colecistoquinina, el
péptido similar al glucagon tipo 1, o central, como los antagonistas del NPY, las
melanocortinas, o los antagonistas de receptores endocannabinoides) o en el
gasto energético (agonistas de receptores p-adrenérgicos, o0 proteinas
desacopladoras), seran de ayuda en la eleccién del tratamiento mas efectivo
que, con cardcter individualizado, apliguemos en el tratamiento de la obesidad
(Isoldi and Aronne, 2008; Lee et al., 2009; Powell and Khera, 2010). Ejemplos
de moléculas que se encuentran en la actualidad en fase de ensayos clinicos
son (Redman and Ravussin, 2010; Powell et al., 2011): lorcaserin, un agonista
de los receptores de serotonina 5HT-2C en el sistema nervioso central,
liraglutida, un anélogo del péptido similar al glucagén tipo 1, cetilistat, un
inhibidor de la lipasa pancreatica, el enzima que desdobla los triglicéridos en el
intestino, tesofensina, un inhibidor de la recaptacién de serotonina, dopamina y
nor-adrenalina, velneperit, un antagonista del NPY, y obinepitida, un analogo
sintético de dos hormonas naturales, el péptido PYY3-36 y el polipéptido
pancreatico; estas Ultimas hormonas son liberadas normalmente durante las
comidas, y juegan un papel crucial en la regulacion de la ingesta alimentaria y

el apetito, actuando como sefiales saciantes.

También se encuentran en estudio farmacos ya introducidos en la
terapéutica con otras indicaciones, pero que se estan ensayando en terapia
combinada para el tratamiento de la obesidad : Qnexa (combinacion de
topiramato, indicado para el tratamiento y profilaxis de la migrafia y trastornos
del movimiento, y fentermina, un derivado anfetaminico), Contrave

(combinacién del antidepresivo bupropion, y el antagonista opioide naltrexona),



Empatic (combinacion de bupropién y zonisamida, un farmaco antiepiléptico
indicado para el tratamiento de los trastornos del movimiento), y

pramlintida/metreleptina, dos analogos recombinantes de leptina humana.

VII.6.- Tratamientos inadecuados

El poco interés que historicamente ha merecido la obesidad en la
comunidad cientifica, ha abonado el campo a practicas errobneas y poco

recomendables desde un punto de vista sanitario.

A la vez que aumentan las estadisticas de personas con sobrepeso y
obesidad, también lo hacen las cifras de las personas que se someten a dietas
inadecuadas y que echan mano de los llamados productos milagro para perder

peso.

Dietas como la de Montignac, de la Clinica Mayo, Dukan, de las fresas,
de la sopa, etc., carecen de base cientifica demostrable y, sin embargo, sus
efectos nocivos como la disminucién de masa muscular, la cetogénesis o el

aumento de cLDL estan bien documentados.

Tampoco hay que olvidar la propaganda engafosa de los “productos
milagro”, de nulo efecto terapéutico, como las fajas, plantillas, pulseras, imanes
0 cremas, que aseguran resultados espectaculares sobre la adiposidad, ya sea

localizada o generalizada.

Este motivo es el que obliga a los expertos en obesidad a posicionarse
sobre los tratamientos peligrosos.

VII.7.- Tratamiento fitoterapico

La fitoterapia es una ayuda complementaria en casos de sobrepeso,
asociada al ejercicio y a la dietoterapia (Kumar et al., 2007; Pilliteri et al., 2008;
Yun, 2010; Lopez-Luengo, 2011); ofrece varias posibilidades que son validas a

la hora de complementar un tratamiento de sobrepreso, pero nunca deben



plantearse como sustitucion de las medidas higiénico-dietéticas. En la farmacia
comunitaria nos podemos encontrar muchas plantas que aparecen en
productos para adelgazar. Estas plantas no son inocuas, y debemos saber
como actlan y que riesgos pueden tener. Su uso indiscriminado, abuso o
utilizacion sin control de un profesional sanitario, puede dar lugar a efectos

adversos serios (Pittler et al., 2005).

En la actualidad, ademas de las plantas secas en infusion, se emplean
también en forma de capsulas, jarabes o extractos, lo que nos da una amplia

posibilidad de tratamiento.

Las mas utilizadas son:

e Drogas laxantes, principalmente formadores de masa, que actlan
también como saciantes.
e Drogas diuréticas.

e Drogas que actuan sobre el metabolismo lipidico.

VII.7.1.- Plantas medicinales saciantes y laxantes

Los laxantes son componentes habituales en las formulaciones
fitoterapéuticas para la disminucion de peso. Ademas, con bastante frecuencia,
las personas afectadas de sobrepeso presentan problemas de estrefimiento, y
suelen recurrir a estos productos. Sin embargo, su empleo con este fin esta
justificado solo en el caso de estrefiimiento ocasional, o cuando se necesite
una defecacion facil. Al igual que con los farmacos sintéticos, su uso crénico
esta contraindicado ya que, entre otros efectos, produce dependencia funcional

con interrupcién de la funcién refleja normal.

Entre las plantas con accion laxante distinguimos:

e Laxantes mecanicos o formadores de masa.

¢ Laxantes estimulantes, que irritan la mucosa intestinal.



Las plantas saciantes, al igual que los laxantes mecanicos, tienen
sustancias como los mucilagos, que se hinchan en el estbmago o intestino,
absorbiendo agua y provocando sensacion de saciedad. Suelen tener también

efecto laxante.

VII.7.1.1.- Laxantes formadores de masa

Destacan las plantas con mucilagos, polisacaridos complejos no
digeribles, que se encuentran en los tegumentos externos de ciertas semillas y
en algunas algas. Tienen la propiedad de hincharse con el agua, dando lugar a

geles voluminosos que, en el tubo digestivo, cumplen varias funciones:

Efectos mecéanicos

A nivel gastrico, producen un efecto saciante mecanico, disminuyendo

asi el apetito.

e En el intestino, el aumento del bolo fecal estimula el peristaltismo,

mejorando el transito intestinal.

Efectos sobre la absorcién:

e Disminucién de la absorcion de grasas y azucares.

¢ Disminucién de la absorcion de sales biliares, por tanto, se produce una
disminucién de los valores sanguineos de colesterol.

e Los azucares se absorben lentamente, lo que hace que se produzca una
disminucibn de la secrecibn de insulina, impidiendo asi el

almacenamiento de acidos grasos en las células.

Las especies vegetales de este grupo mas utilizadas son el lino (Linum
usitatissimum L., Linaceae), los plantagos (ispagula Plantago ovata Forssk. y
zaragatona Plantado psyllium L., Plantaginaceae), y el fucus (Fucus

vesiculosus L., Fucaceae).



Un componente muy importantes de este grupo de plantas es la fibra
alimentaria (Chuwa and Seow-Choen, 2006). La fibra alimentaria esti
constituida principalmente por componentes de las paredes celulares, de
naturaleza polisacaridica y no hidrolizables por las enzimas digestivas, como
celulosa y hemicelulosa. Sin embargo, no todos los componentes de la fibra se
ajustan a esta definicion; por ejemplo, la lignina no es un polisacarido, y el agar,
las gomas, los mucilagos y la pectina no forman parte de las paredes celulares.
La fibra alimentaria actia como laxante mecanico, al tiempo que inhibe el
apetito, provocando sensacion de saciedad. Debe ingerirse con abundante
liquido para conseguir su fin, al tiempo que se evitan obstrucciones. El aporte
de fibra recomendado es de 25-35 g/dia, aunque algunos autores llegan hasta
los 50 g/dia.

La fibra total se divide en una fraccion soluble (gomas, mucilagos,
algunas pectinas y hemicelulosas), y otra fraccién insoluble (celulosa, lignina y
otras pectinas y hemicelulosas). La fibra insoluble es mas resistente a la
fermentacidon bacteriana que la fibra soluble. Ademas, una pequefia parte de
esta fibra llega a ser digerida y sufre absorcidén intestinal. Las manzanas,
naranjas, zanahorias y legumbres son buena fuente de fibra soluble, y el
salvado de los granos de cereal, las frutas con cascara y las semillas

comestibles, de fibra insoluble.

Entre las fibras mas utilizadas en la industria farmacéutica, encontramos
el glucomanamo y el chitosan, aunque algunos autores no consideran a este

ultimo una auténtica fibra.

El glucomanano, extraido del rizoma del Amorphophallus konjac C.
Koch (Araceae), tiene un efecto laxante en la zona intestinal por hidrataciéon y

aumento de la masa del bolo fecal, ademas de dificultar la absorcién de grasas.

El chitosan o chitosano es un polimero natural que se extrae de la
cuticula de crustaceos marinos. El chitosan se adhiere a las grasas que
alcanzan el intestino, rodeandolas y formando una especie de “impermeable

protector”, que las protege de la accion de las lipasas.



VII.7.1.1.1.- Glucomanano

El glucomanano es el principal polisacérido de reserva de los tubérculos
de esta planta originaria de India y China, A. konjac (Gonzélez et al., 2004;
Keithley and Swanson, 2005). Perteneciente a la familia Araceae y con una
altura de hasta 1 m y medio, esta planta posee numerosas flores rojas reunidas
en una inflorescencia espadiciforme, y envueltas por una bractea rojo-parpura
denominada “espata”. El tubérculo, al ser un 6rgano de reserva, contiene
abundantes = componentes  glucidicos, principalmente  polisacaridos
heterogéneos que constituyen el mucilago. A partir del tubérculo, y mediante su
secado, trituracion, molienda y posterior extraccion y purificacion con etanol, se
obtiene el glucomanano que representa un 30-50% del peso seco del
tubérculo. La estructura detallada del glucomanano se ha determinado
mediante hidrolisis &cida y enzimatica. Se trata de un polisacarido lineal,
constituido por D-glucosa y D-manosa (en una proporcion 5:8,

respectivamente), unidas por enlace p(1—4).

Cuando el mucilago se pone en contacto con el agua se hincha
formando un gel altamente viscoso, e incrementando considerablemente su
volumen (100 veces), raz6n por la cual se considera integrado dentro del grupo
de las fibras solubles. Ademas de seguir siendo empleado en alimentacion, en
los dltimos afios ha adquirido un reconocimiento terapéutico para el tratamiento
de distintas alteraciones como son el exceso de peso, el estrefliimiento,

hipercolesterolemias, hiperglucemias e hiperinsulinemias.

La elevada capacidad de absorcion de agua que posee el glucomanano
hace que el estbmago se hinche provocando sensacion de saciedad, y, debido
a su capacidad de aumentar la viscosidad del contenido gastrointestinal,
retrasa el vaciado gastrico, prolongando asi el efecto de plenitud.

Debido a estas acciones, que contribuyen a reducir el apetito, muchos
autores recomiendan el consumo de entre 2 y 3 g diarios de esta fibra, como

coadyuvante en regimenes de adelgazamiento.



Existen diversos ensayos clinicos en los que se ha demostrado que la
administracion de glucomanano (3-4 g/dia) con suficiente cantidad de liquido,
es eficaz para conseguir perder peso, tanto en individuos con sobrepeso como
en obesos, siempre que esa administracion vaya acompafiada por otras
medidas como son el ajuste de la dieta y un incremento el ejercicio fisico (Sood
et al., 2008). Resulta interesante el trabajo realizado por Birketvedt et al.
(2005), pues compara la eficacia de la administracion de diferentes preparados

vegetales en el control del peso.

Se incluyeron en el ensayo, aleatorizado, controlado y frente a placebo,
176 personas con sobrepeso a las que se administraron durante 5 semanas
tres preparados: glucomanano, glucomanano mas goma guar, y glucomanano
combinado con goma guar y alginato. Los resultados obtenidos pusieron de
manifiesto la eficacia reductora del sobrepeso de las llamadas fibras solubles
cuando se emplean junto a una dieta controlada (1200 Kcal), consiguiendo
reducir aproximadamente 0,8 kg/semana. La combinacion de glucomanano con

otras fibras no supone un incremento de la eficacia de este producto.

Por otra parte, este mucilago es capaz de reducir la absorcién intestinal
de distintos nutrientes. Reduce los niveles plasméticos de colesterol,
verificAndose este efecto en varios ensayos clinicos aleatorizados y frente a
placebo. De todos ellos cabe destacar el realizado en 2005 por Martino et al.,
sobre 40 nifios (menores de 14 afos) hipercolesterolémicos, sometidos

también a un control de dieta.

La administracion de glucomanano durante 8 semanas consiguio reducir
el colesterol total y el cLDL en porcentajes del 24 y del 30%, respectivamente,
sin afectar a los niveles de cHDL. Chen et al. (2003) observaron que también
es capaz de reducir los niveles de colesterol en pacientes diabéticos no

sometidos a tratamiento hipocolesterolemiante.

La administracion durante 28 dias de 3,6 g diarios de glucomanano
redujo un 11% los niveles plasmaticos de colesterol total, y un 20,7% el cLDL,

observandose un incremento en la excrecién fecal de esteroles y &acidos



biliares. Igualmente, se aprecia una reduccion modesta en la glucemia. Todos

estos resultados han sido corroborados en diferentes ensayos clinicos.

Esta fibra también se emplea en el manejo dietético de la diabetes. Hace
ya mas de dos décadas, Doi et al. (1979) sefialaron que el afiadir glucomanano
a la dieta reduce la glucemia y la insulinemia posprandial en individuos sanos y
en pacientes diabéticos, hecho que se ha demostrado en numerosos estudios
realizados con posterioridad, tanto en el hombre como en los animales. Asi, la
ingestion de 4,8 g diarios de glucomanano disminuye la glucemia tras las
comidas entre un 13 y un 16% en individuos sanos (Magnati et al., 1984). Por
otro lado, también se comprobd que habia un descenso significativo en las
concentraciones de glucosa posprandial (6,5%), cuando se administraron
desayunos ricos en hidratos de carbono junto con 1,7 g de glucomanano a 24

pacientes diabéticos con DM2 (Melga et al., 1992).

Mas recientemente, se han detectado descensos del 11% en la glucemia
basal en 11 pacientes con DM2 que recibieron 10,5 g diarios de glucomanano
durante 3 semanas (Vuksan et al., 1999). Algunos autores relacionan la
eficacia del glucomanano para reducir la glucosa e insulina plasmaticas con su
capacidad para retardar el vaciamiento gastrico, y con ello, la glucosa
disponible para la mucosa intestinal. Diversos ensayos clinicos verifican este
efecto, describiendo reducciones del 10% durante 4 semanas de tratamiento
(Chearskul et al., 2009).

Como todos los mucilagos, el glucomanano se comporta como un
regulador intestinal, pues favorece el transito intestinal al incrementar el
volumen de las heces, y ejerce un efecto suavizante y protector sobre la
mucosa intestinal, razén por la cual se le puede considerar integrado en el
grupo de los laxantes mecanicos. Varios ensayos clinicos han demostrado este
efecto en niflos con estrefiimiento crénico, observando una mejoria
considerable. En el afio 2000 se realiz6 un ensayo frente a placebo (Staiano et
al., 2000), y en el 2004 otro aleatorizado, doble ciego y frente a placebo
(Loening-Boucke et al., 2004). En este ultimo, se administraron diariamente a

31 niflos mayores de 4 afios, dosis de 100 mg/kg (sin superar los 5 g/dia) de



glucomanano o placebo durante 4 semanas. En los nifios sometidos al estudio,
se observé una disminucién muy importante del dolor abdominal, aumentando
la frecuencia de la defecacion. Todos los autores coinciden en aconsejar su
uso en el paciente estrefiido, ya que el consumo de esta fibra contribuye a
normalizar el ritmo de evacuacion intestinal, y favorece la produccién de heces

blandas y voluminosas.

Aunque se considera un producto carente de toxicidad, es conveniente
indicar que se han descrito algunos casos de alergenicidad en manipuladores
de harina de konjac. Solamente en algunas ocasiones ha originado flatulencia,
y como consecuencia dolor abdominal, que se resuelven suprimiendo su

administracion, e introduciéndolo gradualmente en la dieta.

En cualquier caso, conviene siempre advertir que su administraciéon ha
de ser acompafiada con la ingestion de suficiente cantidad de liquidos para
evitar cuadros de obstruccion en el tubo digestivo (eso6fago o el propio
intestino), y distanciado de la administracion de otros medicamentos, con
objeto de prevenir posibles interacciones relacionadas con la absorcion de los
mismos. En Espafia, el glucomanano est4 comercializado en forma de
capsulas (500 y 520 mg) (Consejo General de Colegios Oficiales de

Farmacéuticos, 2010).

VII.7.1.2.- Laxantes estimulantes

La accién de los laxantes estimulantes se debe a las antraquinonas, que
acttan a nivel del colon estimulando el peristaltismo y la motilidad por irritacion
de la mucosa, o por actividad intraneural sobre el plexo nervioso. Ademas,
incrementan la secrecion de agua y electrolitos en el lumen coloénico, lo que da
lugar a un aumento de la presion en el intestino, y en consecuencia una accion
laxante. Este efecto se manifiesta a las 8-12 horas de su administracion. No
deben administrarse durante periodos de tiempos superiores a las 2 semanas.

Las plantas mas significativas de es este grupo son:



e Sen (Cassia acutifolia Delile, Sen de Alejandria y Cassia angustifolia
Vahl., Sen de la India o de Tinnevelly, Fabaceae)

e Frangula (Rhamnus frangula L., Rhamnaceae)

e (Céscara sagrada ((Rhamnus purshiana DC., Rhamnaceae)

e Ruibarbo ((Rheum palmatum L., Polygonaceae)

VII.7.2.- Plantas medicinales diuréticas

Es frecuente la existencia de una cierta retencion de liquidos en las
personas con sobrepeso, por lo que los diuréticos pueden actuar como
coadyuvantes. Aungue con ellos se pierde peso, esta pérdida se debe a la

eliminacién de liquidos, y no de grasa corporal.

Alguno de los principios activos de las plantas de este grupo ejercen su
accion a nivel del glomérulo renal, aumentando la circulacién renal y

produciendo una mayor tasa de filtracion glomerular.

Los principios activos con accion diurética son por ejemplo flavonoides y
saponosidos, que ademas son agentes vasoprotectores que se emplean en

insuficiencias venosas cronicas.

Otros actian en otras partes de las células, ejerciendo una accion
osmotica. Este es el caso de las sales potasicas, cuyo mecanismo se basa en
el aporte de moléculas que no son reabsorbidas por las células tubulares, lo
que provoca un aumento de la presion osmética tubular, y dificulta la captacion

de sodio.

Pueden provocar problemas electroliticos, por lo que su uso solamente
se justifica cuando el exceso de peso va asociado a una mala circulacion en los
miembros inferiores, principalmente con estados edematosos de las piernas.
También cuando se desee favorecer el estado psicoldgico de la persona en el
inicio del tratamiento, al traducirse éste en una disminucion de la talla. Se
desaconseja el uso de estas plantas en las personas con insuficiencia cardiaca

y/o renal. Las plantas mas significativas de este grupo son:



¢ Alcachofa (Cynara scolymus L., Asteraceae)

e Ortosifén (Orthosiphon stamineus Benth., Lamiaceae)

e Abedul (Betula pendula Roth., Betulaceae)

e Cola de caballo (Equisetum arvense L., Equisetaceae)

e Diente de ledn (Taraxacum officinale Weber ex F.H. Wigg, Asteraceae)
e Ortiga mayor (Urtica dioica L., Urticaceae)

e Enebro comun (Juniperus communis Lam., Cupressaceae)

e Gatuia (Ononis spinosa L., Leguminoseae)

e Grama de las boticas (Agropyrum repens Beauv., Graminaceae)
e Vara de oro (Solidago virgaurea L., Asteraceae)

e Arenaria roja (Spergularia rubra (L.) C Presl, Caryophyllaceae)

e Bardana mayor (Arctium lappa L., Asteraceae)

Por ser la alcachofa y el ortosifon dos de las plantas incluidas en esta

Memoria, profundizaremos mas en la revision bibliografica de las mismas.

VII.7.2.1.- Alcachofa

La alcachofera es una especie vegetal de origen mediterraneo
perteneciente a la familia Asteraceae (Fig. 5). En Europa occidental sélo se
encuentra cultivada como hortaliza; es la variedad espinosa del cardo salvaje, y
sus frutos son muy apreciados en la cocina mediterranea. Ademas de sus
aplicaciones culinarias, se utiliza desde antiguo en medicina tradicional por sus
propiedades coleréticas, diuréticas, antidiabéticas, asi como para tratar ciertas

enfermedades de la piel y trastornos del sistema urinario (Villar y Abad, 2004).

Es una gran planta herbacea, vivaz, de raiz gruesa y tallo alto y erguido.
La planta alcanza hasta 1 m de altura, y necesita suelos profundos, ricos en
materia organica y abonos fuertes. En fitoterapia se emplean las hojas frescas
y desecadas, que deben obtenerse poco antes de la floracion o una vez

madurado el fruto, y desecarse al sol.



REVISION BIBLIOGRAFICA

Fig. 5.- Fruto de la alcachofera
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Fig. 6.- Estructura del acido clorogénico

Los compuestos que contribuyen a sus actividades son &cidos fendlicos
tales como &cidos cafeoilquinicos, como el acido clorogénico (Fig. 6), o
dicafeoilquinicos, como los acidos isoclorogénico y la cinarina (Fig. 7),
flavonoides como la luteolina y glucésidos de la misma, y principios amargos
como la cinaropicrina (Fig. 8), una lactona sesquiterpénica.
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Fig. 7.- Estructura de la cinarina
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Fig. 8.- Estructura de la cinaropicrina

Las actividades farmacoldgicas atribuidas a la alcachofa son diversas.
Las principales estan relacionadas con la normalizacion de trastornos y
enfermedades que intervienen en la digestién: se le atribuye actividad
eupéptica, colerética, colagoga, antiemética y aperitiva, que en parte se justifica
por su contenido en derivados cafeoilquinicos, en especial la cinarina y el acido
clorogénico, y su contenido en lactonas sesquiterpénicas como la cinaropicrina,
que le confiere su caracteristico sabor amargo. La cinarina posee propiedades
coleréticas, es decir, estimula la produccion de bilis en el higado. Al aumentar
la bilis, favorece la digestion de los alimentos, e impide la aparicion de
trastornos relacionados con una mala digestion debido a un mal funcionamiento

del higado: pesadez, acidez intestinal, flatulencia,...



Ademas, la hoja de alcachofa contiene un elevado porcentaje de fibra
dietética, rica en inulina, y compuestos polifendlicos, que como es sabido

pueden contribuir a esta accion.

Estos efectos estan bien documentados, tanto en estudios en animales
de experimentacibn como en ensayos clinicos. En un estudio
poscomercializacion realizado en mas de 500 pacientes dispépsicos tratados
con extracto normalizado de hoja de alcachofa, se observd una reduccion
significativa de los sintomas de trastornos digestivos, con la consecuente
mejora en la calidad de vida de los pacientes (Marakis et al., 2002). Estas
acciones han sido corroboradas mas recientemente en un ensayo clinico
multicéntrico, aleatorizado y doble ciego, realizado en mas de 200 pacientes
con dispepsia funcional (Holtmann et al., 2003). Asimismo, se estan iniciando
estudios en humanos para contrastar la eficacia del extracto normalizado de la
hoja de alcachofa en el tratamiento del sindrome de colon irritable (Walker et
al., 2001; Bundy et al., 2004).

El incremento de la bilis contribuye, no solamente a una mejor digestion
de los alimentos, sino a un descenso de los niveles de colesterol, al facilitar su
expulsion del organismo y reducir los niveles de produccién del mismo en el
higado (Wider et al., 2009). Todo esto conlleva a una descongestion del higado
y a la prevencion de enfermedades de este 6rgano, como la hepatitis o la
insuficiencia hepatica. Sin embargo, estas acciones no son suficientemente
avaladas por los ensayos clinicos realizados hasta la fecha (Huber et al., 2009);
pero, en caso de haberse producido alguna enfermedad en el higado, la
inulina, otro de los componentes de esta planta, junto con el acido cafeico, se
comportan como hepatorregenerativos, es decir, tienen la capacidad de

regenerar las células hepaticas, por lo que favorecen su curacion.

Otros efectos de la alcachofa estan bien documentados, tanto en
estudios con animales como clinicos. Asi, estudios preclinicos han demostrado
la actividad colerética e hipolipemiante de los extractos de hoja de alcachofa,
de tal forma que ratas Wistar tratadas durante 7 dias consecutivos con este

extracto, experimentaron un aumento significativo en la eliminacién biliar de



lipidos y acido biliares, similar al observado en los animales tratados con acido

dehidrocodlico como sustancia de referencia (Saenz et al., 2002).

El grupo de investigacion de la Universidad inglesa de Reading, disefio
un ensayo clinico randomizado, a doble ciego y controlado con placebo, sobre
una muestra de 75 voluntarios elegidos entre 131 adultos sanos, que padecian
una hipercolesterolemia leve a moderada (Bundy et al., 2008). En este estudio
se trabajé con un suplemento aprobado en Alemania y que se vende en varios
paises de Europa, que contiene 320 mg de extracto por comprimido

(equivalente a los principios activos de 8 g de alcachofa).

Los voluntarios consumieron una dosis diaria de 1280 mg del extracto
estandarizado o placebo durante 12 semanas. Se observo que el nivel de
colesterol total decrecio un 4,2%, mientras que el grupo control experimento un
aumento del 1,9%, con una diferencia entre grupos estadisticamente
significativa. No se observaron diferencias entre el cLDL, cHDL y niveles de
triglicéridos entre grupos. El estado general de salud mejor6 en ambos grupos.
Debido estos resultados, los autores concluyeron que la administracion del
extracto hidroalcohdlico de alcachofa producia una disminucion de los niveles
totales de colesterol, aunque en menor grado que lo observado en ensayos
clinicos realizados anteriormente, modesta probablemente debido a la dosis
que se administro, y al buen estado de salud de los voluntarios, que por otro
lado padecian hipercolesterolemia leve.

Con anterioridad, los efectos hipocolesterolemiantes de la hoja de
alcachofa se habian demostrado clinicamente (167 pacientes con una
reduccion significativa del colesterol total desde 7,74 mmol/l a 6,31 mmol/l)
(Pittler et al., 2002).

El extracto de hoja de alcachofa podria por tanto coadyuvar a disminuir
el valor de colesterol total, contribuyendo asi a la prevencion de problemas
cardiovasculares, aunque son convenientes mas estudios clinicos que

corroboren todos los resultados anteriores (Kraft 2001; Grande et al., 2004).



La alcachofa es también un alimento rico en componentes diuréticos, es
decir, capaces de eliminar liquidos del organismo. Su riqueza en acidos (acido
clorogénico, ascérbico y cafeico, principalmente), junto con su contenido en
cinarina y minerales (especialmente rica en potasio y un buen contenido en
magnesio y calcio), convierten a este alimento en uno de los principales
recursos para aumentar la orina. Esta propiedad puede ser utilizada en
numerosas situaciones en que resulta conveniente incrementar la diuresis:
retencion de liquidos, obesidad, reumatismo, HTA, calculos en los rifiones,
exceso de acido urico,... Dentro del apartado del tratamiento de la obesidad, se
ha de tener en cuenta también que este alimento posee muy pocas calorias, y
un porcentaje muy elevado de agua. Ademas, es rica en fibra, lo que produce

una gran saciedad.

Los preparados de hoja de alcachofa han mostrado una buena tolerancia
y un bajo grado de efectos secundarios, que confirman la seguridad de esta
droga. No obstante, en ocasiones se han descrito reacciones alérgicas tras su
administracion oral (rinitis alérgica, asma bronquial o urticaria), por lo que se
recomienda utilizarla con precaucién en caso de alergia a otras Asteraceas
(Romano et al., 2000; Miralles et al., 2003).

Los preparados de esta planta se toman por via oral en forma de
infusion (6 g/dia), zumo exprimido de las hojas u otras preparaciones galénicas
(cdpsulas, 150-300 mg) (Blumenthal, 1998; Consejo General de Colegios

Oficiales de Farmacéuticos, 2010).

VII.7.2.2.- Ortosifén

El ortosifon o té de Java lo constituyen las hojas y los extremos
superiores de los tallos de una especie aromatica de la familia de las Labiadas,
el O. stamineus (Fig.9). Es una planta que crece espontaneamente en paises
asiaticos de climas templados y tropicales, como China, Myanmar (Birmania),
Tailandia, Filipinas o Malasia, donde se usa como especie medicinal, y en el
noreste de Australia. Fue introducida en regiones americanas con clima

subtropical humedo, como Guyana y América central. Su cultivo requiere



suelos fértiles y bien drenados. No crece en Europa. Su introduccion en la
fitoterapia europea se debe al comercio de especies medicinales desde las

colonias de ultramar.

Al no ser europea, los nombres populares con los que se la identifica,
responden a la procedencia geografica de la especie (t¢é de Java), a la
castellanizacién del nombre del género en latin (ortosifon), o al término popular

indonesio (hoja de koumi).

Fig. 9.- Hojas, tallos y flores del ortosifon

En virtud de la vistosidad de sus flores, el té de Java tiene importancia
econdémica como planta ornamental. Las hojas se utilizan localmente como
diurético y para tratar el reumatismo, diabetes, HTA, amigdalitis, epilepsia,
trastornos menstruales y célculos renales y en la vesicula (Villar and Bermejo,
2004).
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Fig. 10.- Estructura del acido rosmarinico

Con respecto a su composicién quimica, contiene aceites esenciales,
polifenoles, saponinas, heterésidos, aminoécidos vy minerales,
fundamentalmente sales de potasio. Dentro de los polifenoles, se identifican
acidos fendlicos, principalmente ésteres del acido cafeico, como el acido

rosmarinico (Fig. 9) y el acido dicafeiltartarico.

En las hojas se han identificado hasta 19 flavonoides en forma de
geninas, mayoritariamente flavonas polimetoxiladas. Entre ellas, la mas
importante es la sinensetina (Fig. 10). Presenta también derivados

benzopirénicos, entre los cuales cabe citar el etilripariocromeno.

Entre los derivados terpénicos, se han identificado triterpenos como la a-
y B-amirina, los acidos oleandlico (Fig. 11), ursdlico y betulinico, y alcoholes
triterpénicos como el ortosifonol. A estos triterpenos se deban algunas acciones

de la droga.

Fig. 11.- Estructura de la sinensetina
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Fig. 12.- Estructura del acido oleandlico

Es una planta diurética, por lo que facilita la eliminacion de cloruros,
urea, acido urico y residuos nitrogenados. También tiene actividad colagoga y
débilmente antiespasmaddica. Las indicaciones terapéuticas que reconoce la
Comision E alemana son para aumentar la diuresis en enfermedades de
naturaleza bacteriana e inflamatoria de las vias urinarias, y en caso de arenilla
en los riflones (Blumenthal, 1998). Estos efectos estan bien documentados en
estudios en animales de experimentacién. En los ensayos realizados en rata,
se comprueba el efecto de la tintura al 50 y 70% sobre la excrecion de &cido
arico (Olah et al., 2003; Arafat et al., 2008; Adam et al., 2009). El efecto
diurético parece ser debido a las sales de potasio, pero también a las flavonas

sinensetina y 3’-hidroxi-5,6,7,4’-tetrametoxiflavona.

El ortosifon facilita las funciones de eliminacién renales y digestivas. Es
un coadyuvante en regimenes de control de peso junto con una dieta
hipocaldrica. Sin embargo, los ensayos clinicos disponibles son escasos, y no
llegan a corroborar totalmente los efectos que sobre el animal de
experimentacién se registran para esta planta, por lo que se recomiendan
alternativas terapéuticas mas seguras. El estudio mas reciente fue publicado en
1992 por Doan et al. Se trata de un ensayo cruzado, doble ciego, controlado
frente a placebo, con 40 voluntarios sanos a los que se le hace tomar el
equivalente a 10 g de hojas secas (600 ml/dia). Los resultados de este estudio

indican que no hay un aumento de la excrecion de orina y de sodio.



La droga aparece comercializada en Espafia en forma de capsulas con
250 6 370 mg de hoja pulverizada. Entre los extractos vegetales
estandarizados para su utilizacion en la industria farmacéutica, estan
disponibles el extracto seco nebulizado, fluido, glicélico, hidroglicolico y tintura
(6-12 g/dia) (Blumenthal, 1998; Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, 2010).

VII.7.3.- Plantas medicinales que actuan sobre el metabolismo

lipidico

Las plantas lipoliticas actian sobre el adipocito, estimulando
indirectamente la trigliceril lipasa para que rompa los triglicéridos almacenados
en acidos grasos y glicerol. Normalmente, se trata de drogas que directa o
indirectamente tienen actividad adrenérgica, provocando una estimulacion de la

lipdlisis y del uso de grasas como fuente de energia. Distinguimos:

e Drogas ricas en cafeina, como el guarana (Paullinia cupana Kunth,
Sapindaceae), y el té verde (Camellia sinensis (L.) Kuntze, Theaceae),
ésta ultima dotada también de propiedades diuréticas.

e Drogas ricas en efedrina, como la efedra (Ephedra sinica L.,
Ephedraceae).

e Drogas que disminuyen la acumulacion de grasa al bloquear la sintesis
de acidos grasos, como la Garcinia cambogia (L.) N. Robson,

Clusiaceae.

Por ser el té verde una de las plantas incluidas en la presente Memoria,

profundizaremos mas en la revision bibliografica de la misma.

VII.7.3.1.- Té verde

El té verde, también llamado camilina, es una planta medicinal muy
utilizada como tratamiento complementario en regimenes de adelgazamiento
(Fig. 12). Durante siglos, ha sido muy apreciada en paises asiaticos como

China y Japdn, tanto como bebida social como medicinal. En medicina



tradicional se ha utilizado como estimulante, para mejorar la circulacion
sanguinea, para facilitar la excrecion renal y como detoxificante.
Recientemente, la medicina occidental ha comenzado a prestar atencion en
cuanto a su poder terapéutico. Se han hecho muchas afirmaciones, a menudo
exageradas, sobre los efectos beneficiosos que el té verde tiene sobre la salud.
Los estudios cientificos recientes han aportado pruebas que demuestran que
realmente no es asi, pero también han confirmado algunos beneficios del

consumo regular de té verde (Cooper et al., 2005).

Fig. 13.- Hojas del té verde

Tanto el té verde como el té negro proceden de la misma planta, la C.
sinensis. Es una planta originaria del norte de la India y del sur de China,
extendiéndose posteriormente a toda la zona oriental de Asia (China, Japon,
Java, Ceilan e Indonesia). Hoy dia crece cultivada en muchas zonas tropicales
y subtropicales del mundo. Se trata de un arbusto perenne muy ramificado, y

gue puede alcanzar los 10 m de altura.

La droga esta constituida por las hojas no fermentadas de C. sinensis,
cuya recoleccion empieza cuando la planta tiene 3 afios, prolongandose
durante 25-50 afios. El maximo rendimiento se alcanza alrededor de los 10. La
droga se recolecta a mano, y en el caso del té verde solo se recoge el limbo de
las hojas mas jévenes y flexibles, despreciandose el peciolo. Nunca deben
recolectarse las hojas totalmente desarrolladas. La importancia que se le
atribuye al té verde en cuanto a sus propiedades medicinales frente al resto de
los tés, reside en su proceso de preparacion. Para preparar el té verde,

inmediatamente después de recolectar las hojas, éstas se someten a un



proceso de secado rapido (sistema japonés) o por calentamiento (sistema
chino). Este proceso casi no altera su composicién quimica ya que las hojas

son estabilizadas, evitando su oxidacién enzimatica, por lo que conservan su
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Fig. 14.- Estructura de la cafeina

contenido en catequinas.

Los principales principios activos a los que el té verde debe su actividad
son bases xanticas y polifenoles (flavonoides, catequinas, taninos catéquicos y
acidos fendlicos). Dentro de las bases xanticas, contiene mayoritariamente
cafeina (Fig. 13), ademéas de teofilina, teobromina, adenina y xantina. Los
flavonoides mas representativos son el kempferol, la quercetina y la miricetina.
Ademas, la hoja fresca del té habitualmente es rica en catequinas, que son
polifenoles del grupo del flavanol, como (-)-epigalocatequina-3-galato, (-)-
epigalocatequina (Fig. 15), (-)-epicatequina-3-galato, (-)-epicatequina. También
presenta taninos catéquicos, que pueden encontrarse libres, y combinados con
bases xanticas. Los acidos fendlicos mas representativos son el acido
clorogénico (Fig. 5), acido cafeico y acido galico. El té verde también contiene
aceites esenciales (alcoholes alifaticos, acidos grasos y salicilato de metilo),

vitaminas (B, B> y C), y minerales como fltor.

OH
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Fig. 15.- Estructura de la (-)-epigalocatequina



Como el café, el té es una bebida muy popular debido a su contenido en
bases xéanticas. La cafeina y teofilina aumentan la frecuencia y el gasto
cardiaco por bloqueo de la fosfodiesterasa, lo que se conoce como efecto
inotropico  positivo. También  produce vasodilatacion periférica 'y
vasoconstriccion craneal, por lo que se ha sugerido su empleo como
antimigrafioso. La cafeina aumenta el estado de vigilia, y tiene un efecto
ergogeénico (aumenta la capacidad de realizar esfuerzos fisicos), ademas de
producir estimulacion cardiaca. Entre otros efectos, cabe destacar también que
estimula la musculatura esquelética y el centro de la respiracion, aumenta la
secrecion acida gastrica, y posee efecto diurético, al aumentar la filtracién
glomerular y disminuir la reabsorcion tubular. Los taninos son astringentes, y

los flavonoides y catequinas poseen accidn vitaminica P.

Por su accion lipolitica o “quema-grasas” ayuda a eliminar de forma
segura y eficaz la grasa de reserva del adipocito; a su vez, también interfiere
con enzimas digestivas, frenando la absorcion de determinados nutrientes en el
intestino, tanto grasas como azucares. A nivel intestinal, los taninos catéquicos
y otros compuestos forman complejos con estas enzimas digestivas,
disminuyendo la absorcion de azlcares y lipidos. El té verde aumenta la

lipélisis por un doble mecanismo de inhibicidbn enzimatica:

¢ Inhibicién de la O-metiltransferasa por formacion de complejos con los
flavonoides fuera del adipocito. Se inhibe la degradacién de la
adrenalina, con el consiguiente aumento de la lipdlisis, al prolongarse la
duracién de accién de las catecolaminas.

¢ Inhibicién de la fosfodiesterasa por las bases xanticas en el interior del
adipocito. Como consecuencia de ello, se mantiene durante mas tiempo
la estimulaciébn de las reacciones enzimaticas que intervienen en la

lipdlisis, ya que el AMPc tiene una duracion de accion mayor.

Esta accion lipolitica, junto con el efecto diurético, hace del té verde un
remedio natural ideal para controlar el peso (Sae-Tan et al., 2011). Los efectos
lipoliticos del té verde se han comprobado en numerosos ensayos clinicos en

personas con sobrepeso moderado, sin presentar toxicidad alguna. Por



ejemplo, un equipo de la Universidad de Ginebra (Suiza) investigo el efecto del
té verde en 100 pacientes sanos, que presentaban un sobrepeso de bajo a
moderado, frente a otro grupo de pacientes que recibieron dieta hipocaldrica
sola (Di Piero et al., 2009). Tras 90 dias de tratamiento, en el grupo tratado con
té verde se observo una reduccidn significativa del peso corporal y del IMC
(pérdida de 14 kg, en comparacion con la pérdida de 5 kg del grupo de dieta
hipocalorica sola).

Ademas de los efectos sobre la pérdida de peso, los resultados
demostraron que el perfil de diferentes parametros bioquimicos (cLDL, cHDL,
colesterol total y triglicéridos) mejoraron en ambos grupos. Son los polifenoles
los que confieren al té verde estas propiedades hipolipemiantes, con lo que con

su consumo mejora el perfil lipidico (Hirano et al., 2005).

De hecho, existen ensayos epidemiologicos en los que se ha
comprobado que en poblaciones que consumen mucho té verde, se produce
una menor incidencia de accidentes cardiovasculares ateroscleréticos (Batista
et al., 2009; Nantz et al., 2009; Wang et al., 2010).

El té verde tiene también efecto antiagregante plaquetario,
angioprotector y antiinflamatorio, debido a su contenido en polifenoles.
Ademads, éstos tienen una marcada accion antioxidante. De hecho, las
catequinas han sido ampliamente estudiadas por sus propiedades
antioxidantes. Pueden actuar inhibiendo la produccién de oxigeno reactivo a
través de la xantina oxidasa hepética (Singai et al., 2006). También se ha
propuesto su posible accion quimiopreventiva en diferentes patologias
cancerigenas (Deng et al., 2010). En estos ensayos, se ha llegado a demostrar
la inhibicion de diferentes procesos bioquimicos relacionados con la
carcinogénesis, en especial la proliferacion celular y la induccion de la
apoptosis de células neoplasicas y preneoplasicas, asi como la inhibicién de la

invasion tumoral y la angiogénesis.

Pero a pesar de esto, los estudios epidemiolégicos en humanos sobre la

influencia del consumo de té verde en la incidencia del riesgo en diferentes



tipos de cancer y algunas patologias cardiovasculares no son concluyentes (Liu
et al., 2008; Frank et al., 2009; Johnson et al., 2010).

En Espafa, el té verde esta comercializado en forma de cépsulas (60
mg-500 mg) o filtros (1,3-2 g) sola o en combinacion con otras plantas para

infusion (Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2010).



MATERIAL Y METODOS






|.- DISENO DEL ESTUDIO

El presente proyecto se disefia como un estudio observacional,
prospectivo, monocéntrico y concurrente en pacientes con sobrepeso que
acuden a la oficina de farmacia para obtener consejo dietético / farmacolégico

para perder peso.

Este proyecto de tesis doctoral se ha planteado en la localidad de
Colmenar Viejo, Madrid, habiéndose recogido datos en la oficina de farmacia
“Felisa Repilado Grillo”, C/ Miguel de Cervantes, 3-5 — Colmenar Viejo —
Madrid.

Este tipo de estudios poseen una caracteristica fundamental, que es la
de iniciarse con la exposicidon de una supuesta causa, y luego seguir a través
del tiempo a una poblacion concreta, hasta determinar o no la aparicion del

efecto.

Cuando se realiza un estudio prospectivo, una vez planteada la
hipotesis, se define la poblaciébn que participara en la observacion. Puede
incluirse a partir de un grupo de edad, individuos que practican una profesion e
inclusive a todo una sector o comunidad. Se dividen los grupos en funcién de
Su exposicién 0 no a un supuesto factor causal, el cual puede ser individual,

ambiental o ambos.

La poblacion sujeta al estudio (expuesto y no expuesto), se observa a
través del tiempo. El seguimiento, en este caso 24 semanas, se realiza
mediante la aplicacion de cuestionarios, mediciébn de parametros, seguimiento
de registros especiales y rutinarios, entre otros. En nuestro estudio se hace a

través de la cita programada.

Su mayor utilidad radica en la prueba de hipotesis sobre la etiologia de
enfermedades mas o menos comunes. Esta clase de estudios, ademas de que
permiten evaluar multiples variables con la finalidad de estimar el riesgo que

representa cada una de ellas en la génesis de la enfermedad, también evitan el



sesgo de memoria y contribuyen a medir la incidencia y el riesgo relativo de
desarrollar la enfermedad.

Podemos distinguir dos tipos de estudios prospectivos:

e Concurrentes. Los grupos expuestos se obtienen tanto de la poblacién
general como de grupos selectos dentro de una determinada
poblacion, es decir, se incluyen grupos expuestos no solo de colectivos
seleccionados dentro de una poblacion, sino también de la poblacion
general.

e No concurrentes. En estos, la cohorte de seguimiento es histérica. La
evaluacion se realiza hacia atras. Se pueden realizar en poblaciones
de censos tomados del pasado, asi como de registros tanto oficiales
como no oficiales. También se utilizan grupos selectos de poblaciones

expuestos y no expuestos a un determinado factor.

Il.- SELECCION DE LA POBLACION

[1.1.- Calculo del tamafio muestral

Previamente al inicio del estudio se calculdé el tamafio muestral. El
estudio se plantea a nivel local, para lo cual se han tenido en cuenta datos
poblacionales procedentes de la revision del Padron Municipal con fecha 1 de
enero de 2005, considerando como filtro la Localidad de Colmenar Viejo, y la
edad (18-80 afos) y teniendo en cuenta la poblacion asistencial de la oficina de

farmacia en la que se realiz6 el estudio.

Todo estudio clinico y/o epidemiolégico lleva implicito en la fase de
disefio la determinacion del tamafio muestral necesario para la ejecuciéon del
mismo (Cook and Campbell, 1979; Kleinbaum et al., 1982; Contandriopulus et
al., 1991; Hulley and Cummings, 1993; Argimén-Pallas and Jiménez-Villa,
1994). El no realizar dicho proceso, puede llevarnos a dos situaciones
diferentes: primera que realicemos el estudio sin el nimero adecuado de
pacientes, con lo cual no podremos ser precisos al estimar los parametros y
ademas no encontraremos diferencias significativas cuando en la realidad si

existen. La segunda situacion es que podriamos estudiar un nudmero



innecesario de pacientes, lo cual lleva implicito no solo la pérdida de tiempo e
incremento de recursos innecesarios sino que ademas la calidad del estudio,

dado dicho incremento, puede verse afectada en sentido negativo.

Para determinar el tamafio muestral de un estudio, debemos considerar
diferentes situaciones (Martin-Andrés and Luna del Castillo, 1993; Dawson-
Saunders and Trapp, 1996; Milton and Tsokos, 2001):

A.-Estudios para determinar parametros. Es decir pretendemos hacer
inferencias a valores poblacionales (proporciones, medias) a partir de

una muestra (Fig. 16).
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Fig. 16: Elementos de la Inferencia Estadistica.

B.-Estudios para contraste de hipotesis. Es decir pretendemos comparar si
las medias o las proporciones de las muestras son diferentes.

Este estudio parte sobre la base del objetivo de contraste de hipotesis,
estos estudios pretenden comparar si las medias o las proporciones de las
muestras son diferentes. Habitualmente el investigador pretende comparar dos
tratamientos. Para el célculo del tamafio muestral se precisa conocer:

a.-Magnitud de la diferencia a detectar que tenga interés clinicamente
relevante. Se pueden comparar dos proporciones o dos medias.

b.-Tener una idea aproximada de los parametros de la variable que se
estudia (bibliografia, estudios previos).

c.-Seguridad del estudio (riesgo de cometer un error a)

d.-Poder estadistico (1 - b) (riesgo de cometer un error b)



e.-Definir si la hipotesis va a ser unilateral o bilateral.
oBilateral: Cualquiera de los dos pardmetros a comparar (medias o
proporciones) puede ser mayor o menor que el otro. No se establece
direccion.
oUnilateral: Cuando se considera que uno de los parametros debe ser

mayor que el otro, indicando por tanto una direccion de las diferencias.

La hipdtesis bilateral es una hipétesis mas conservadora y disminuye el
riesgo de cometer un error de tipo | (rechazar la Hy cuando en realidad es
verdadera). En los estudios clinicos corresponde casi siempre plantear una
hipotesis bilateral.

Para el célculo del tamafio muestral, se han asumido los siguientes
supuestos, basandonos en la revision de la literatura cientifica (Tabla 10):

¢ % pacientes que pierden peso en tratamiento con orlistat (tratamiento
de referencia): 60 % (Xenical, 1999; Curran and Scott, 2004; Anderson,
2007; McClendon et al., 2009)

¢ % de pacientes que deberian perder peso con el tratamiento
fitoterapico (Moro and Basile, 2000; De Villar et al., 2003; Kumar et al.,
2007; Sood et al., 2008; Yun, 2010; Lopez Luengo, 2011): 30 %.

Tabla 10.- Parametros para el calculo del tamafio muestral

Calculo del tamafio muestral

Tipo de test Bilateral
Nivel de confianza o seguridad (1-a) 95%
Poder estadistico 80%
P1 (proporcion en el grupo de referencia, placebo, control 60%
P (proporcion en el grupo del nuevo tratamiento, 30%
Tamafno muestral (n) 42

El tamafio muestral ajustado a pérdidas

Proporcion esperada de pérdidas (R) 15%

Muestra ajustada a las pérdidas 49




[I.2.- Criterios de inclusion y exclusion

I1.2.1.- Criterios de inclusion
Los criterios de inclusion fueron los siguientes:
eMujeres
eEdad: 18-80 afios
eIMC:> 25 kg/m?
eQue no tuvieran contraindicados alguno de los tratamientos del
estudio.
eMujeres que acudan a la oficina de farmacia en busca de consejo
para perder peso y manifestaron su preocupacion por su sobrepeso
ePara el grupo orlistat: mujeres a las que un médico, ya sea de
Atencion Primaria o Especializada le haya prescrito orlistat e inicien
el tratamiento con el mismo.

eMujeres que no tuvieran alguno de los criterios de exclusién

I1.2.2.- Criterios de exclusién
eEmbarazo o deseo expreso de quedarse embarazada durante el
desarrollo del estudio
eTrastornos de la conducta alimenticia
eAntecedentes de intolerancia o contraindicacién a alguno de los
tratamientos del estudio

eDeseo expreso de la paciente de no participar en el estudio

I1.3.- Método de aleatorizacién y asignacién de grupos

En este estudio se han disefiado cuatro grupos principales:

1.-Grupo 1: Grupo control (CT):

2.-Grupo 2: Grupo Orlistat (OR)

3.-Grupo 3: Grupo habitos saludables (HS): anicamente se le aconsejo
una serie de habitos saludables para perder peso

4.-Grupo 4: Tratamiento fitoterapico (FIT), el cual a su vez se ha dividido

en cuatro subgrupos:



a.Alcachofa (FIT-AL)
b.Glucomanano (FIT-GM)
c.Ortosifon (FIT-OT)
d.Té verde: (FIT-TV)

Aungue en principio se planificaron también dos subgrupos en este

grupo 4 con chitosan y cola de caballo, la dificultad para reclutar un niamero

suficiente de pacientes, y el hecho de que las referencias encontradas en la

bibliografia acerca de la eficacia de estos dos preparados en la pérdida de

peso son menos fiables, se prefiri6 desviar a las pacientes a estos cuatro

subgrupos establecidos, y se decidié no incluir al chitosan y cola de caballo en

el presente estudio.

Se ha elegido un sistema de aleatorizacién por bloques, con tamafios

muestrales iguales segun la Tabla 11. Unicamente se ha sometido a

aleatorizacion el grupo de tratamiento fitoterapico (y sus distintos subgrupos)

asi como el grupo de habitos saludables, ya que en grupo de Orlistat ya venia

establecido con la prescripcion médica.

Tabla 11.- Tabla de aleatorizacién por bloques

0001: Control 0015: FIT-OR 0029: FIT-TV 0043: HS 0057: FIT-GM | 0071: FIT-OR
0002: FIT-OR | 0016: FIT-AL 0030: FIT-GM | 0044: FIT-TV 0058: Control 0072: FIT-GM
0003: HS 0017: FIT-TV 0031: FIT-GM | 0045: FIT-AL 0059: FIT-AL

0004: FIT-TV | 0018: FIT-OR | 0032: Control 0046: FIT-GM | 0060: Control

0005: FIT-TV | 0019: HS 0033: HS 0047: FIT-AL 0061: FIT-OR

0006: Control | 0020: FIT-TV 0034: FIT-AL 0048: FIT-GM | 0062: FIT-AL

0007: FIT-GM | 0021: FIT-AL 0035: FIT-GM | 0049: FIT-TV 0063: HS

0008: Control | 0022: FIT-GM | 0036: FIT-OR | 0050: Control 0064: FIT-TV

0009: HS 0023: FIT-AL 0037: Control 0051: FIT-GM | 0065: FIT-TV

0010: FIT-GM | 0024: FIT-GM | 0038: FIT-GM | 0052: HS 0066: HS

0011: HS 0025: Control | 0039: FIT-OR | 0053: FIT-OR | 0067: FIT-AL

0012: FIT-OR | 0026: FIT-OR | 0040: FIT-AL 0054: FIT-AL 0068: Control

0013: Control | 0027: HS 0041: HS 0055: FIT-TV 0069: FIT-OR

0014: FIT-GM | 0028: FIT-TV 0042: FIT-OR | 0056: Control 0070: FIT-GM




l1l.- PLANIFICACION DEL ESTUDIO

El estudio se ha planificado con una duracion de 6 meses, en la cual se

realizaran 3 visitas: visita basal, 3 meses y final (6 meses).

El estudio se realiz6 en el periodo comprendido entre enero de 2005 y
diciembre de 2009. Los pacientes se fueron incluyendo en el estudio en
distintas épocas del afio, coincidiendo en muchos casos con el aumento de la

demanda de productos para adelgazar.

El estudio se llevé a cabo en una oficina de farmacia de un municipio de
unos 45.000 habitantes, perteneciente al area V de Atencion Primaria de la
Comunidad de Madrid. La farmacia esta situada en una zona donde confluyen
urbanizaciones modernas, con partes del casco antiguo, siendo por tanto una

poblaciéon muy variada en cuanto a edad, nivel cultural, poder adquisitivo, etc.

Aquellas personas que aceptaron participar, iniciaron el estudio, que
como hemos mencionado ya, consisti6 en una primera entrevista y 2 visitas

programadas hasta completar el periodo de 6 meses.

Los grupos que se confeccionaron fueron los siguientes, como viene

reflejado en la Tabla 12:

e Grupo Control (CT): al inicio del estudio, a las mujeres incluidas en este
grupo se les pesé y se les tomo la tensién, anotando en cada cita sus
valores, pero no hubo ninguna otra intervencién por parte del
farmaceéutico.

e Grupo Habitos saludables (HS): en este grupo, ademas del seguimiento,
se realiz0 educacion para la salud, proporcionando una serie de
recomendaciones tanto verbales como por escrito sobre habitos
dietéticos y cambios de estilos de vida.

e Grupo Orlistat (OR): este grupo se constituyé con las voluntarias que
tomaban Orlistat, prescrito por su médico de cabecera o especialista. La

dosis de este farmaco administrada fué de 120 mg con cada comida



principal que contenga grasa. Se toma al inicio de las mismas, o0 una
hora después, aunque si la comida no tiene grasa se puede suprimir
esa dosis. El tratamiento con este farmaco, segun la mayoria de
estudios, se puede prolongar durante 6 meses. Por otro lado, en este
grupo se realizé educacion para la salud, proporcionando una serie de
recomendaciones tanto verbales como por escrito sobre habitos
dietéticos y cambios de estilos de vida.

e Grupo Fitoterapia (FIT): este grupo se dividi6 a su vez en cuatro

subgrupos:

o Alcachofa (FIT-AL): a este grupo se les recomend6 que tomaran un producto
a base de alcachofa (Cynara scolymus L.), con una composicién por
capsula de 150 mg de polvo micronizado de hojas secas, y con un
contenido superior al 2% de acidos cafeilquinicos, expresados en cinarina.
La posologia diaria indicada fue de 2-3 cdpsulas cada 8-12 horas, hasta un
maximo de 9 cépsulas al dia. Se les recomendo tomar las capsulas con un
vaso de agua al menos media hora antes de las comidas.

o Glucomanano (FIT-GM): a las mujeres de este grupo se les recomendo un
preparado a base de glucomanano, que tenia 180 mg por capsula de harina
de rizoma de Konjac (Amorphophallus konjak Koch) rico en fibras vy
mucilagos. La posologia diaria recomendada fué de 2-3 capsulas media
hora antes de cada comida, ingeridas con abundante cantidad de agua.

o Ortosifon (FIT-OT): a este grupo se les recomend6 un producto que contenia
250 mg por capsula de polvo micronizado de hojas de ortosifén
(Orthosiphon stamineus Bentham), con un contenido superior al 2,5% de
sales potasicas. La posologia pautada fue de 1-3 capsulas / 8 horas, hasta
un maximo de 9 cépsulas diarias, ingeridas con agua antes de las
principales comidas.

o Té verde (FIT-TV): a las pacientes de este grupo se les indico, un preparado
a base de té verde (Camellia sinensis L Kuntze), que tenia 250 mg por
capsula de polvo micronizado de hojas de té, con un contenido superior al
2% de bases xanticas expresados en cafeina. Se recomend6 tomar 2
capsulas / 8 horas, ingeridas con un vaso de agua después de las comidas

principales.



Al igual que en los grupos de Orlistat y habitos saludables, a estos

cuatro subgrupos de fitoterapia, aparte del seguimiento se realiz6 educacién

para la salud, proporcionando una serie de recomendaciones tanto verbales

como por escrito sobre habitos dietéticos y cambios de estilos de vida.

Con respecto a las intervenciones realizadas, a todas las participantes,

excepto a las incluidas en el grupo control, se les proporciond una serie de

consejos recogidos en dos documentos de informacién: Ficha de Informacion

al Paciente (Anexo 1) y Consejos Generales y Recomendaciones Dietéticas

(Anexo II)

Tabla 12.- Planificacion del estudio

Grupo Intervencion Habitos
Producto Dosis Posologia saludables
CT N/A No
HS N/A Si
OR Orlistat 120 mg oD Si
FIT-AL Alcachofa 150mg 2-3 capsulas Si
C. scolymus polvo micro. TID
hoja
FIT-GM Glucomanano 180mg 2-3TID (1/2 Si
A. Koch harina de antes de las
rizoma comidas
FIT-OT Ortosifon 250mg 1-3 capsulas Si
O.stamineus polvo micro. TID
de hoja
FIT-TV Té Verde 250mg 2 capsulas TID Si
C.sinensis polvo micro.
de hoja

N/A: No aplicable; OD: una vez al dia; TID: tres veces al dia




IV.-DESARROLLO DEL ESTUDIO Y SEGUIMIENTO FARMACOTERA-
PEUTICO

Oferta del servicio: se ofrecié el servicio a todas las personas que,
ademas de los criterios de inclusion y exclusion, cumplian alguna de las
siguientes condiciones:

e Que acudieran a la oficina de farmacia demandando algun
producto para su problema de sobrepeso.

¢ Que manifestaran su preocupacion por su sobrepeso.

e Que estuvieran en tratamiento con Orlistat prescrito por un

médico.

Aungue en principio no se discrimind por sexo a los integrantes del
estudio, finalmente se excluyeron los hombres porque no se consiguio reclutar
un numero suficiente de ellos (s6lo 5), y los resultados no serian significativos

frente al nUmero de mujeres que terminaron el estudio (56).

A las personas que mostraron interés por participar en el estudio, se les
informé sobre las enfermedades derivadas del exceso de peso, el tratamiento y
los habitos higiénico-dietéticos. También se brind6 informacién acerca de los
objetivos de la prestacion sanitaria que recibirian, asi como informacién

relacionada con el funcionamiento del seguimiento farmacoterapéutico.

IV.1.-Visita inicial

La primera visita es la destinada a recoger los datos basicos de la
paciente en la ficha de actuacién/seguimiento (Anexo Ill). En esta etapa, se
hizo su historia farmacoterapéutica, en la que se registré informacion de los
problemas de salud (independientemente del sobrepeso u obesidad), y del uso

de medicamentos, estilos de vida, habitos alimentarios, alergias conocidas, etc.

Del mismo modo, se evaluaron los parametros basales que
posteriormente se utilizan para estimar la efectividad del preparado (Peso, talla,
IMC, CCy PA).



En este punto, hay que sefalar que el estudio fue desarrollado conforme
a las normas establecidas por las Buenas Practicas Clinicas. Antes de realizar
la entrevista, se le inform6 al paciente del proceso del estudio, procediendo a
firmar una carta de consentimiento informado con base a las especificaciones
de la Declaraciéon de Helsinki (1975), y siguiendo lo establecido en la LOPD
(Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter
Personal) para ser incluido en el mismo (Anexo V).

IV.1.1.- Recomendaciones de habitos de vida saludables y de

alimentacion

Como ya se ha mencionado en la revision bibliografica, el control del
peso corporal se consigue ajustando el consumo al gasto calérico. Para el
mantenimiento de dicho equilibrio, entre la energia que se aporta al organismo
y la que éste consume, hay que establecer, como una de las medidas
principales, unos patrones dietéticos apropiados para evitar ganancias de peso,

pero al mismo tiempo, para mantener un funcionamiento 6ptimo del organismo.

IV.1.1.1.- Habitos alimenticios

Se podria considerar que la dieta es la piedra angular del tratamiento de
la obesidad, entendiendo por dieta una orientacion nutricional diferente segun
cada paciente. Asi, es importante la forma de comer, la cantidad y el tipo de

alimentos a consumir, y el modo de distribuirlos a lo largo del dia.

Es decir, hay que seguir una dieta equilibrada, que requiere de un
aprendizaje en alimentacion y en nutricion, siguiendo unas “normas
alimentarias” o “conducta alimentaria”, que no son ni mas ni menos que un plan
estructurado, pero abierto, encaminado a reducir el aporte energético, atenuar
el rendimiento caldrico de los alimentos aportados y corregir las anomalias del

patrén alimentario.

Una vez conseguido el objetivo marcado, se debe mantener el peso y no

recuperarlo. Este paso es muy importante ya que la obesidad es un trastorno



metabdlico cronico y los pacientes tienen tendencia a recuperar facilimente el

peso perdido.

Estas intervenciones dietéticas / conductuales las podemos agrupar en

tres bloques:

Consejos nutricionales
1.-Elegir alimentos con poca grasa.
2.-Moderar el consumo de carnes rojas y aumentar el de pescado.
3.-Consumir frutas, verduras y hortalizas en abundancia.
4.-Beber agua, entre 1,5y 2 litros diarios.
5.-Limitar el consumo de alimentos fritos, rebozados o cocinados con
excesiva grasa.; seran de eleccion los alimentos cocidos o a la

plancha.

Consejos conductuales

1.-Repartir la alimentacion en 5 comidas: desayuno, media mafiana,
comida, merienda y cena.

2.-Comer despacio y masticar muy bien los alimentos

3.-Comer sentado y en compainia.

4.-Nunca se debe saltar el desayuno, ya que un ayuno prolongado
favorece la activacion de mecanismos de almacenamiento de
grasa.

5.-No se debe picar entre horas. En su caso, cuando se tenga
hambre, se debe disponer de alimentos de bajo contenido
caldrico (por ejemplo, una manzana), o realizar alguna actividad

incompatible con el acto de comer.

Consejos psicoldgicos
1.-Utilizar platos pequefios y extender la comida en ellos.
2.-Intentar ser creativos en la cocina, utilizar condimentos que den a
los platos un olor, sabor y colorido agradables, evitando asi la

monotonia.



3.-Planificar de antemano lo que se va a comer, y preparar las
comidas cuando no se tiene hambre.

4.-Ir a la compra con una lista cerrada de productos.

5.-No debe existir una lista de prohibiciones y de obligaciones, sino

una informacion detallada de la forma de comer.

IV.1.1.2.- Ejercicio fisico

El ejercicio fisico es la segunda piedra angular del tratamiento de la
obesidad y en la mayoria de los pacientes la dieta sola consigue escasos
beneficios a largo plazo si no va acompafiada de un ejercicio fisico moderado,
pero constante. Este nos aporta los siguientes beneficios:

1.-Reduce la masa grasa. Cuanto mayor sea el peso, se gastan mas
calorias para el mismo tiempo empleado en el desarrollo de la actividad
fisica.

2.-Disminuye la morbi-mortalidad por todas las causas, por lo que aumenta
la esperanza de vida.

3.-Modera la presion arterial, aumenta los niveles de cHDL y disminuye los
triglicéridos. Mejora la sensibilidad a la insulina y el metabolismo de
glucosa.

4.-Puede aumentar la masa muscular corporal y con ello en algunas
ocasiones se puede producir incremento de peso aungue disminuya el
volumen corporal.

5.-Mejora la funcién articular y la densidad 6sea.

6.-Mejora la capacidad cardio-respiratoria.

7.-Tiene efectos psicologicos positivos, ya que el ejercicio produce
confortabilidad, reduce la ansiedad y ayuda a controlar el estrés.

IV.2.- Segunda visita — Seguimiento (3 meses)
La segunda visita, programada anteriormente unas 12 semanas después

de la visita basal, tiene como fin realizar un refuerzo del tratamiento, asi como

detectar algun posible problema.



Se protocolizaron las siguientes intervenciones:
=Seguimiento del tratamiento.

»Andlisis de la eficacia de los productos.
*Medida de presion arterial.

»Determinacion de talla y peso.

=Calculo del IMC.

=indice cintura/cadera.

IV.3.- Tercera visita- Visita Final (6 meses)

El tercer y ultimo control se efectla a las 24 semanas aproximadamente
del inicio del estudio, y esta destinado a realizar una valoracion final, objetiva y
subjetiva, tanto de la eficacia como de la tolerabilidad del tratamiento. Al igual
gue en la segunda visita, se protocolizaron las siguientes intervenciones:

=Seguimiento del tratamiento.

»Analisis de la eficacia del preparado.

*Medida de presion arterial.

»Determinacién de talla y peso.

=Calculo del IMC.

=indice cintura/cadera.
V.- MEDIDAS DE EFICACIA

V.1.- Medidas de eficacia del tratamiento

Los parametros corporales evaluados en el estudio para comprobar la
eficacia del tratamiento fueron la medida del peso y altura, célculo del IMC,
calculo del indice cintura/cadera, y realizacion de ejercicio fisico habitual. En
cuanto a los parametros clinicos, se efectué la medida de la presion arterial.

V.1.1.- Peso y altura

Se midi6 el peso en kg y la altura en cm, en la oficina de farmacia
utilizando una bascula digital electronica (TELEMAT AQUILA II) (Fig. 17),



calibrada por el servicio metrolégico de la Comunidad Autbnoma de Madrid
(rango 0.1-150 kg) .

Figura 17.- Bascula Telemat Aquila Il

La medida fue tomada con los individuos descalzos y colocados en el
centro del plato horizontal de la balanza, en posicién de pie, con la espalda lo
mas recta posible, talones juntos y cabeza colocada siguiendo el esquema

indicador en el panel vertical de la bascula.
V.1.2.- Célculo del IMC

Se calculd el IMC mediante la férmula de Quetelet, mediante el cual
podemos evaluar el grado de sobrepeso/obesidad.

IMC = peso (kg) / altura (m?)
Los criterios de la SEEDO para definir la obesidad en grados segun el

IMC se recogen en la Tabla 2 que presentamos en la revision bibliografica de
esta Memoria.



V.1.3.- Circunferencia de cintura

La CC se mide en el plano horizontal (paralelo al suelo) que pasa por el
punto mas elevado del margen superior de la cresta iliaca. La medicion se
realizd con una cinta métrica inextensible de 2 m de largo, en bipedestacion y
con los pies juntos, brazos caidos a lo largo del cuerpo y al final de la
espiracion en el punto medio entre el reborde costal y la cresta iliaca. El

resultado de la medida se expresa en cm.

V.1.4.- Circunferencia de cadera

La circunferencia de la cadera, medida con cinta métrica inextensible de
2 m de largo, se realiz6 a nivel de los trocanteres mayores, que en general
coincide con la sinfisis pubiana, con el sujeto de pie, con los gliteos relajados y

los pies juntos.

Calculamos el cociente CC/circunferencia de cadera, que nos indica la
distribucion de la grasa corporal. Este parametro, descrito en 1993 por D. Singh
de la Universidad de Texas en Austin, sefiala como esté distribuido el tejido

adiposo en el torso (Singh, 1994).

Se acepta como éptimos los valores de 0,7-1 para el hombre y de 0,9
para la mujer (Tabla 3).

V.1.5.- Practica de ejercicio

Se considera como una variable dicotomica: si el paciente hace ejercicio

o no lo hace.

De acuerdo con el Joint National Committe on Prevention, Detection,
Evaluation and Treatment of High Blood Pressure JNC 7 (2003), se considero
gue una persona si hace ejercicio fisico siempre y cuando camine o realice otra
actividad fisica al menos durante 30 minutos y al menos durante cinco dias a la

semana.



V.1.6.- Tensioén arterial

Se midié con tensiometro de mercurio homologado y calibrado por los
servicio de metrologia de la Comunida Autonoma de Madrid, y siguiendo los
protocolos de toma de tension. Se selecciond el tamafio de manguito adecuado
para el paciente: grande (perimetro del brazo entre 32 y 42 cm), mediano (entre
23 y 41 cm), pequefio (entre 17 y 22 cm). La OMS propone una clasificacion de
la HTA, segun las cifras de presion arterial que se muestran en la Tabla 6
(WHO, 2003).

VI.- ANALISIS DE DATOS

El principio de «Intencion de Tratar» es una forma de analizar los
resultados que considera a todos los individuos incluidos en el estudio, de
acuerdo al grupo al cual fueron asignados originalmente, aunque no hayan
cumplido con el protocolo. Esto permite mantener hasta el final del estudio el
objetivo propuesto con la randomizacion: el balance de los factores prondsticos
conocidos y desconocidos disminuyendo la probabilidad de sesgar los
resultados.

Este tipo de analisis se ve dificultado cuando no todos los incluidos en el
estudio se adhieren al tratamiento asignado, o cuando el Ensayo Clinico
Randomizado (ECR) no logra un seguimiento del 100% de sus pacientes.

Algunos investigadores resuelven este problema excluyendo del analisis
a los pacientes que no se adhirieron al protocolo. Ese tipo de analisis, llamado
"andlisis por protocolo" (per-protocol-analysis), consiste en incluir en el analisis
s6lo a aquellos pacientes que recibieron la intervencion asignada en la

randomizacion.

Seguimiento completo: abandonos y pérdidas.

Otro elemento de sesgo intimamente relacionado con el principio de

«intencién de tratar», pero que éste no se puede superar, es el seguimiento



incompleto de pacientes. Los ECRs tienen una tasa variable de pérdida de
seguimiento de pacientes, que sera mayor en aquellos con mayor tiempo de

seguimiento.

Durante el desarrollo de un ECR los individuos randomizados pueden
seguir variados cursos:

1.- Completar el protocolo de estudio sin tener la variable de interés.

2.- Tener la variable de interés en algin momento durante el curso del
estudio, habiendo sido adherente al protocolo.

3.- Abandonar el protocolo de estudio por cualquier motivo, pero consentir
en ser evaluados respecto de la ocurrencia la variable de interés
(abandonos).

4.- Abandonar completamente el estudio, por lo que el investigador
desconoce si presentaron o0 no la variable de interés, y si fueron

adherentes o no (pérdidas).

Si los investigadores deciden analizar por intencion de tratar, incluiran a
los pacientes perdidos en el denominador de la tasa de eventos del grupo al
que pertenecian, dando la falsa sensacién de que se siguieron todos los
pacientes; sin embargo, ninguno de los pacientes perdidos sera incluido en el
numerador de la tasa de eventos, ya que se desconoce lo que ocurrié con
ellos. Esta situacion altera la tasa real de eventos, ya que asume gque ninguno
de los pacientes que se perdio presentd la variable de interés.

Otros autores deciden excluir del analisis estadistico a los pacientes que
se perdieron en el seguimiento, realizando en consecuencia un analisis por
protocolo. No existe una forma ideal de corregir los resultados de un estudio, si
tenemos en consideracion la tasa de pacientes perdidos. Asi, cuantos menos
pacientes se pierdan, menos sesgo habra en los resultados. Una manera de
estimar la magnitud en que pueden estar sesgados los resultados, es
asignarles el peor valor de la variable de interés a los pacientes perdidos en el
grupo intervenido, y valor de la variable de interés al grupo control (analisis del
peor escenario). Si la diferencia entre el grupo terapia y el control se mantiene,

a pesar de ese ajuste, probablemente la pérdida de pacientes no fue tan



importante en el estudio. En cambio, si el efecto de la terapia desaparece o se
revierte, probablemente la pérdida de pacientes fue de una magnitud suficiente,
como para sesgar considerablemente los resultados.

Si aceptamos que la mayoria de los ECRs tendran un porcentaje de
pérdida de seguimiento de los pacientes randomizados, entonces ¢cual es la
magnitud de pérdida aceptable para considerar que un ECR es valido?.

Algunos autores aceptan el 20%, otros menos del 10%.

Esta variabilidad de opciones es debida a que el porcentaje de pérdida
aceptable varia con relacion a la tasa la variable de interés, que ocurrio en el

estudio.

Por ejemplo: en un estudio con 2% de mortalidad en el grupo
intervenido, y 4% de mortalidad en el grupo control, una pérdida de tan solo 2%
de los individuos randomizados, puede alterar significativamente los resultados

al hacer un analisis de peor escenario.

Finalmente, es recomendable verificar con los datos entregados en el
articulo si efectivamente se utilizé el principio de Intencion de Tratar, cuél fue la
tasa de pérdida de pacientes en cada grupo, y las razones de la pérdida o

abandono.

Con frecuencia los autores mencionan el analisis por Intencion de Tratar
en los métodos del estudio, pero muchas veces se aplica de manera

inadecuada.

El andlisis de los datos de este estudio se ha realizado mediante el
principio de Intenciobn de Tratar, empleandose como herramienta de
interpretacion de valores perdidos, el método de arrastre del dltimo dato
obtenido (Last Observation Carried Forward, LOCF), incluyéndose todos los
pacientes con la valoracion basal y, al menos, otra evaluacion, aunque no

hubieran finalizado el periodo del estudio.



VI.1.- Andlisis estadistico

VI.1.1.- Estadistica descriptiva

El analisis estadistico incluye datos descriptivos. os datos cuantitativos
se presentan mediante la media y la desviacién estandar. Por su parte, las
variables absolutas se han descrito mediante frecuencias absolutas vy

relativas.

VI.1.2.- Estadistica inferencial

Pruebas para validez: estimacion de parametros:
1.- Analisis de los pretest: Se realiza para ver la homogeneidad.
Se hace con un ANOVA de un factor por 3 series.
2.- Andlisis PRE-POS del grupo control (se realiza mediante una T

student para muestras relacionadas).

VI.1.3.- Pruebas para el contraste de hipotesis

1.- Estudio del PRE-POST de los grupos del estudio. Se realiza
con una T de student, para muestras relacionadas.
2.- Prueba de los POSTEST. Se realiza con un ANOVA por 3

series.

VI.1.3.1.- Prueba de ANOVA de un factor para ver homogeneidad de

medias

El analisis de la varianza permite contrastar la hipétesis nula de que las
medias de K poblaciones (K >2) son iguales, frente a la hipétesis alternativa de
gue por lo menos una de las poblaciones difiere de las demas en cuanto a su
valor esperado. Este contraste es fundamental en el analisis de resultados
experimentales, en los que interesa comparar los resultados de K 'tratamientos’

o 'factores' con respecto a la variable dependiente o de interés:



Hy:u=w=..=u4 =1
H, 13w, = u j=12,...,K

El ANOVA requiere el cumplimiento los siguientes supuestos:

e Las poblaciones (distribuciones de probabilidad de la variable
dependiente correspondiente a cada factor) son normales.

eLas K muestras sobre las que se aplican los tratamientos son
independientes.

« Las poblaciones tienen todas igual varianza (homoscedasticidad).

El ANOVA se basa en la descomposicién de la variacién total de los
datos con respecto a la media global (SCT), que bajo el supuesto de que HO es
cierta es una estimaciéon de o® obtenida a partir de toda la informacién
muestral, en dos partes:

« Variacion dentro de las muestras (SCD) o Intra-grupos, cuantifica la
dispersion de los valores de cada muestra con respecto a sus
correspondientes medias.

« Variacion entre muestras (SCE) o Inter-grupos, cuantifica la dispersion

de las medias de las muestras con respecto a la media global.

Las expresiones para el calculo de los elementos que intervienen en el

Anova son las siguientes:

K nj
Media Global: ¥ = ZiaZieky
n
Variacion Total: SCT =220 (x; — X)?
Variacion Intra-grupos SCD=X'27 (x; — X;)?
Variacion Inter-grupos: SCE = z’f:lz{‘gl(x_j —Y)an

siendo x; el i-ésimo valor de la muestra j-eésima; n; el tamafio de dicha muestra

y X;su media.

Cuando la hipétesis nula es cierta, SCE/K-1 y SCD/n-K son dos
estimadores insesgados de la varianza poblacional y el cociente entre ambos
se distribuye segun una F de Snedecor, con K-1 grados de libertad en el

numerador y n-K grados de libertad en el denominador. Por lo tanto, si Hp es



cierta, es de esperar que el cociente entre ambas estimaciones sera
aproximadamente igual a 1, de forma que se rechazara Hy si dicho cociente
difiere significativamente de 1.

VI.1.3.2.- Pruebas aplicables cuando existen diferencias entre las

medias

Una vez que se ha determinado que existen diferencias entre las medias,
las pruebas de rango post hoc y las comparaciones mdultiples por parejas,

permiten determinar qué medias difieren.

Las comparaciones se realizan sobre valores sin corregir. Estas pruebas
s6lo se utilizan para los factores inter-sujetos. Las pruebas de comparaciones

multiples post hoc se realizan por separado para cada variable dependiente.

En las pruebas de Bonferroni y de la diferencia honestamente significativa
de Tukey, se utilizan normalmente pruebas de comparaciones mdltiples. La
prueba de Bonferroni, basada en el estadistico t de Student, corrige el nivel
critico por el hecho de que se realizan comparaciones multiples. La prueba t de
Sidak ajusta también el nivel de significacién y ofrece limites mas rigidos que la
prueba de Bonferroni. La prueba de la diferencia honestamente significativa de
Tukey utiliza el estadistico de rango estudentizado, para hacer todas las
comparaciones por parejas entre los grupos y calcula el porcentaje de error del
experimento, en relacion con el porcentaje de error de todas las comparaciones
por parejas. Cuando se contrasta un gran namero de parejas de medias, la
prueba de la diferencia honestamente significativa de Tukey es méas potente
que la prueba de Bonferroni. Para un nimero reducido de pares, Bonferroni es

mas potente.

Para nuestro estudio se ha escogido la prueba de Bonferroni para evaluar

si las medias son distintas, una vez que la ANOVA nos lo indicara.

Cuando las varianzas no son iguales, se utiliza la prueba T2 de Tamhane

(prueba conservadora de comparaciones por parejas basada en una prueba t),



T3 de Dunnett (prueba de comparaciones por parejas basada en el modulo
méaximo estudentizado), prueba de comparaciones por parejas de Games-
Howell (a veces liberal) o C de Dunnett (prueba de comparaciones por parejas

basada en el rango estudentizado).

Habida cuenta del disefio del estudio y de las caracteristicas de las
variables, en nuestro estudio se ha escogido la T2 de Tamhane.

VI.1.3.3.- T de student para muestras relacionadas

La prueba estadistica T de Student para muestras dependientes es una
extension de la utilizada para muestras independientes. De esta manera, los
requisitos que deben satisfacerse son los mismos, excepto la independencia de
las muestras; es decir, en esta prueba estadistica se exige dependencia entre
ambas, en las que hay dos momentos uno antes y otro después. Con ello se da
a entender que en el primer periodo, las observaciones servirdn de control o
testigo, para conocer los cambios que se susciten después de aplicar una
variable experimental. Con la prueba t se comparan las medias y las
desviaciones estandar de grupo de datos y se determina si, entre esos
pardmetros las diferencias son estadisticamente significativas o si s6lo son

diferencias aleatorias.






RESULTADOS






|.- PERFIL DEMOGRAFICO
[.1.- Poblacién de referencia

Colmenar Viejo es un municipio enmarcado en la Cuenca Alta del

Manzanares (Fig. 18), dentro de la Comunidad de Madrid.
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Fig. 18.- Localizacién geografica de Colmenar Viejo

Colmenar Viejo en el afio 2005 constaba de 39.579 habitantes,
repartidos equitativamente entre hombres (50%) y mujeres (50%) y 19.394

unidades urbanas, de las cuales 14.493 estan dedicadas a vivienda.

En la Tabla 13 se resume la evolucion de la poblacién en el periodo que
abarca el estudio.

Tabla 13.- Poblacién de referencia en el periodo que abarca el estudio

Poblacion 2005 2006 2007 2008 2009
Poblaciéon empadronada 39.579 40.878 41.264 42.649 43.700
Hombres 19.822 20.498 20.639 21.333 21.769
Mujeres 19.757 20.380 20.625 21.316 21.931
Crecimiento relativo 1,8 3,30 0,94 3,36 2,46
poblacién
Grado de juventud 18,64 18,73 18,41 18,22 18,13
Grado de envejecimiento 10,73 10,77 10,85 10,73 10,91
Proporcién de dependencia 0,42 0,42 0,41 0,41 0,41
Proporcién de 1,38 1,34 1,29 1,25 1,21
reemplazamiento
Razén de progresividad 104,23 111,38 106,66 105,47 104,73
Tasa de feminidad 1 0,99 1,00 1,00 1,01

Fuente: Instituto de estadistica de la Comunidad de Madrid




Como se observa en la Fig. 19, el crecimiento, hasta los 70 del siglo XX,
fue el habitual de una poblacién sin grandes movimientos de emigracién. A

partir del censo de 1998 se puede observar crecimientos superiores al 3%
anual.
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Fig. 19.- Gréfico de la evolucion de la poblacion de Colmenar Viejo entre 1900
y 2009 (Fuente INE-2010)

I.2.- Perfil demogréfico de las pacientes del estudio

El estudio se llevé a cabo durante periodos de 6 meses para cada
paciente, entre Enero de 2005 y Diciembre de 2009, en una oficina de farmacia

situada en Colmenar Viejo, perteneciente al area V de salud de la Comunidad
de Madrid.

Para el estudio se reclutaron 80 pacientes, todas ellas mujeres, de

edades comprendidas entre 18 y 80 afios, estando la media en 49,36 (Tabla
15).

Los datos antropomeétricos medios tomados al principio del estudio a
todas las mujeres fueron: peso entre 58,9 y 104 kg (media de 78,64 kg), altura
entre 1,42 y 1,73 m (media de 1,58 m), IMC entre 22,09 y 45,20 kg/m? (media

31,46 kg/m?) e indice cintura/cadera entre 0,71 y 0,94 (media de 0,84) (Tabla
14).



Los valores de presion arterial medios registrados al principio del estudio
fueron de entre 90/160 mm de Hg de presion sistdlica (media de 122,74) y
56/120 mm de Hg de presion diastolica (media de 77,40), respectivamente
(Tabla 14).

Tabla 14.- Estadisticos descriptivos para la poblacion incluida en el estudio

N Minimo Maximo Media Desv. tip.
Edad 80 18,00 80,00 49,36 14,61
Altura 80 1,42 1,73 1,58 0,07
Peso 80 58,90 104,00 78,64 10,96
IMC 80 22,09 45,20 31,46 4,43
CcC 80 0,71 0,94 0,84 0,05
TAS 80 90,00 160,00 122,74 14,83
TAD 80 56,00 120,00 77,40 9,34

Al comienzo del estudio, todas ellas manifiestan estar preocupadas por
su peso, salud y/o aspecto, y estar interesadas en participar en el mismo,
siendo convenientemente informadas de los objetivos de este proyecto, y

firmando el preceptivo documento de consentimiento informado (Anexo V).

II.- PRUEBAS DE HOMOGENEIDAD DE MEDIAS

En los siguientes apartados se resumen los datos de las pruebas de
homogeneidad de medias. Para comprobar entre qué grupos se encuentran
diferencias, se realiza la prueba de comparaciones multiples T2 de Tamhane

gue no asume varianzas iguales.

Los resultados muestran que existen diferencias significativas entre los

grupos de tratamiento para las siguientes medidas:

eEdad
eAltura
ePeso
o[MC
oCC
eTAD
oTAS




II.1.- Pruebas de homogeneidad para la variable edad

Tabla 15.- Estadisticos descriptivos para la variable edad

L IC 95% Minimo Maximo

N Media Desyl_aC|on Error Limite Limite

tipica tipico . : :

inferior superior
CT 12 48,50 16,32 4,71 38,13 58,87 18 73
HS 11 57,36 15,45 4,66 46,98 67,75 26 80
OR 8 50,25 9,38 3,32 42,41 58,09 41 67
T | FIT-AL 11 50,36 13,98 4,22 40,97 59,76 27 71
G| FIT-GM 15 48,13 14,42 3,72 40,15 56,12 22 72
FIT-OT 12 51,33 15,17 4,38 41,70 60,97 29 79
FIT-TV 11 40,18 13,46 4,06 31,14 49,22 19 67
Total 80 49,36 14,61 1,63 46,11 52,61 18 80

En la valoracion de la variable edad mediante la prueba ANOVA (Tabla
16) no se evidencia una diferencia estadisticamente significativa entre los

distintos grupos (p=0,231).

Tabla 16.- Resultados de la ANOVA para la variable edad

Suma de Media F Si
cuadrados cuadratica ’
Inter- 1.726.86 6 287,81 1,39 0,231
grupos
Bdad | Intra- 544163 73 207,42
grupos
Total 16.868,49 79

II.2.- Pruebas de homogeneidad para la variable altura

En la Tabla 17 se muestran los estadisticos descriptivos para la variable

altura (m).

En la valoracion de la variable altura mediante la prueba ANOVA (Tabla
18) no se evidencia una diferencia estadisticamente significativa entre los

distintos grupos (p=0,450).



Tabla 17.- Estadisticos descriptivos para la variable altura (m)
IC para la media
Desviacion Error al 95%

N Media tipica tipico Limite Limite Minimo  Maximo
inferior superior

CT 12 1,601 0,077 0,022 1,552 1,650 1,490 1,710
HS 11 1,538 0,056 0,017 1,501 1,576 1,440 1,620
OR 8 1,605 0,090 0,032 1,530 1,680 1,420 1,730
Altura | FIT-AL 11 1,585 0,074 0,022 1,535 1,634 1,470 1,720
(m) FIT-GM 15 1,586 0,084 0,022 1,539 1,633 1,450 1,700
FIT-OT 12 1,575 0,083 0,024 1,522 1,628 1,470 1,700
FIT-TV 11 1,596 0,051 0,015 1,562 1,631 1,530 1,670

Total 80 1,583 0,075 0,008 1,566 1,600 1,420 1,730

Suma de | Media S|
cuadrados 9 cuadratica 9.
Inter- 0,033 6 0,005 0,973 0,450
grupos
Altura(m) | Intra- 0,409 73 0,006
grupos
Total 0,441 79

II.3.- Pruebas de homogeneidad para la variable peso.

En la siguiente Tabla se muestran los estadisticos descriptivos para la

variable peso (kg).

Tabla 19.- Estadisticos descriptivos para la variable peso (kg)
IC para la media
Desviacién Error al 95%

N Media tipica tipico Limite Limite Minimo  Maximo
inferior superior

CT 12 72,950 8,814 2,544 67,350 78,550 59,400 88,000
HS 11 76,409 10,468 3,156 69,376 83,442 59,000 99,000
OR 8 87,713 11,142 3,939 78,398 97,027 64,600 101,800
Peso | FIT-AL 11 77,955 7,735 2,332 72,758 83,151 69,800 97,100
(kg) | FIT-GM 15 80,860 11,297 2,917 74,604 87,116 62,400 104,000
FIT-OT 12 83,275 13,139 3,793 74,927 91,623 62,900 104,000
FIT-TV 11 73,082 7,756 2,338 67,872 78,292 58,900 86,100

Total 80 78,640 10,956 1,225 76,202 81,078 58,900 104,000

En la valoracion de la variable peso mediante la prueba ANOVA (Tabla
20) no se evidencia una diferencia estadisticamente significativa entre los

distintos grupos (p=0,016).



Tabla 20.- Resultados de la ANOVA para la variable peso (kg)

Suma de Media = S
cuadrados cuadratica 9.
Inter- 4 778462 6 206,410 2,808 0,016
grupos
Peso Intra-
(kg) 7.704,790 73 105,545
grupos
Total 9.483,252 79

Il.4.- Pruebas de homogeneidad para la variable IMC

En la siguiente Tabla se muestran los estadisticos descriptivos para la
variable IMC (kg/m?).

IC para la media
Desv. Error al 95%

N Media tipica tipico Limite Limite Minimo  Maximo

inferior superior

CT 12 28627 4300 1241 25805 31359 22.085 36051
HS 11 32,455 5527 1.666 28742 36.167 26575 451907
OR 8 330986 2016 1031 31549 36424 30719 38790
':A'I' 11 31,222 4040 1218 28509 33936 25183 36,837

S Z'LI 15 32,046 2.672 0690 30,566 33526 27.145 36,389
FC';' 12 33673 5271 1522 30,324 37,023 24239 41,831
FT'\T/ 11 28,731 37298 0994 26516 30,947 23,307 32,544
Total 80 31450 4.430 0495 30473 32444 22085 45197

En la valoracién de la variable IMC mediante la prueba ANOVA (Tabla
22) no se evidencia una diferencia estadisticamente significativa entre los

distintos grupos (p=0,012).

Tabla 22.- Resultados de la ANOVA para la variable IMC (kg/m?)

Suma de Media S;
cuadrados 9 cuadratica 9.
O Inter-grupos 304,688 6 50,781 2,975 0,012
s | Intra-grupos 1.245,924 73 17,067
B Total 1.550,612 79




II.5.- Pruebas de homogeneidad para la variable C/C

En la siguiente Tabla se muestran los estadisticos descriptivos para la
variable C/C (cm).

Tabla 23.- Estadisticos descriptivos para la variable C/C

IC para la media
Desviacién Error al 95%
tipica tipico Limite Limite
inferior superior
CT 12 0,827 0,058 0,017 0,790 0,863 0,710 0,910

HS 11 0,842 0,044 0,013 0,813 0,871 0,770 0,920

OR 8 0,873 0,041 0,014 0,838 0,907 0,810 0,940
FIT-AL 11 0,815 0,042 0,013 0,787 0,843 0,750 0,860
FIT-GM 15 0,851 0,052 0,013 0,822 0,880 0,770 0,940
FIT-OT 12 0,858 0,068 0,020 0,815 0,901 0,730 0,930
FIT-TV 11 0,828 0,056 0,017 0,791 0,866 0,730 0,910
Total 80 0,841 0,054 0,006 0,829 0,853 0,710 0,940

N Media Minimo Maximo

En la valoracién de la variable C/C mediante la prueba ANOVA (Tabla
24) no se evidencia una diferencia estadisticamente significativa entre los

distintos grupos (p=0,163).

Tabla 24.- Resultados de la ANOVA para la variable C/C

Sumade Media .
cuadrados gl cuadratica Sig.
Inter-grupos 0,025 6 0,004 1,486 0,195
Intra-grupos 0,204 73 0,003
Total 0,229 79

II.6.- Pruebas de homogeneidad para la variable tension arterial

sistoélica

En la siguiente Tabla se muestran los estadisticos descriptivos para la

variable tension arterial sistolica (mm de Hg).



Tabla 25.- Estadisticos descriptivos para la variable TAS (mmHg)

IC para la media al
. Desviaci E'rr_or 95% - L
N Media [ . . tipic — — Minimo  Maximo
on tipica o .L|m|.te L|m|t_e
inferior  superior
CT 12 123,00 17,056 4,924 112,16 133,84 90 140
HS 11 130,36 17,101 5,156 118,87 141,85 110 160
OR 8 119,38 12,374 4,375 109,03 129,72 100 140
Z-n?rﬁ FIT-AL 11 126,45 11,691 3,525 118,60 134,31 104 140
Hg) FIT-GM 15 125,27 12,192 3,148 118,52 132,02 100 148
FIT-OT 12 119,42 14,866 4,291 109,97 128,86 100 148
FIT-TV 11 113,73 15,120 4,559 103,57 123,89 98 140
Total 80 122,74 14,826 1,658 119,44 126,04 90 160

En la valoracidén de la variable TAS mediante la prueba ANOVA (Tabla

26) no se evidencia una diferencia estadisticamente significativa entre los

distintos grupos (p=0,163).

Sumade

Media

cuadrados cuadratica F Sig
TAS | Inter-grupos  2.004,308 6 334,051 1,587 0,163
(mm | Intra-grupos 15.361,180 73 210,427
Hg.) Total 17.365,488 79

II.7.- Pruebas de homogeneidad para la variable tensién arterial

diastélica

En la siguiente Tabla se muestran los estadisticos descriptivos para la

variable tension arterial diastélica (mm de Hg).

Tabla 27.- Estadisticos descriptivos para la variable TAD (mm de Hg)

IC para la media al
95%

Desviacion

Error

N Medida P P — — Minimo Maximo

tipica tipico Limite Limite

inferior  superior
cT 12 77,58 9,21 266 71,73 83,43 60,00 90,00
HS 11 83,18 14,65 442 73734 93,02 70,00 120,00
OR 8 78,75 8,99 318 71,24 86,26 65,00 90,00
(Trﬁﬁ FIT-AL 11 7845 5,47 165 74,78 82.13 69,00 85,00
Hg) | FTGM__15 7693 7.28 1,88 72,90 80,97 69,00 95,00
FIT-OT 12 7392 717 207 69,36 78,47 60,00 85,00
FIT-TV 11 7382 9,81 296 67,23 80,41 56,00 85,00
Total 80 77,40 9,34 1,04 7532 79,48 56,00 120,00




En la valoracion de la variable TAD la prueba ANOVA (Tabla 28) no se
evidencia una diferencia estadisticamente significativa entre los distintos

grupos (p=0,250).

Tabla 28.- Resultados de la ANOVA para la variable TAD (mmHg)

Sumade | Media = Si
cuadrados 9 cuadratica 9.
TAD Inter-grupos 684,933 6 114,156 1,341 0,250
(MMHG) Intra-grupos 6.212,267 73 85,100
Total 6.897,200 79
I11.- VISITA INICIAL

[1l.1.- Grupo control

El Grupo CT se compuso de doce mujeres de edades comprendidas

entre 18 y 73 afos, estando la media en 48,5 afos (Tablas 29 y 30).

Tabla 29.- Estadisticos descriptivos al inicio del estudio para el Grupo CT

N Minimo Maximo Media Desv. tip.
Edad 12 18,00 73,00 48,50 16,32
Altura 12 1,49 1,71 1,60 0,08
Peso 12 59,40 88,00 72,95 8,81
IMC 12 22,09 36,05 28,63 4,30
CIC 12 0,71 0,91 0,83 0,06
TAS 12 90,00 140,00 123,00 17,06
TAD 12 60,00 90,00 77,58 9,21
Edad Altura Peso IMC C/iC TAS TAD
46 1,62 78,900 30,06 0,89 90 60
62 1,49 77,400 34,86 0,86 115 75
52 1,57 67,500 27,38 0,84 122 82
73 1,51 82,200 36,05 0,85 122 72
70 1,56 67,800 27,86 0,80 138 84
38 1,66 88,000 31,93 0,86 135 85
62 1,68 72,000 25,51 0,83 140 90
29 1,53 72,600 31,01 0,91 140 90
43 1,70 68,300 23,63 0,74 95 68
18 1,54 60,300 25,43 0,80 120 70
45 1,71 81,000 27,70 0,83 140 80
44 1,64 59,400 22,09 0,71 119 75




Todas las participantes eran de nacionalidad espafola, a excepcion de
una portuguesa, 10 originarias de Madrid y una de Asturias, y residentes en
Colmenar Viejo, localidad donde esta situada la oficina de farmacia donde se

ha realizado el estudio.

Todas ellas estadn casadas, a excepcion de una mujer de 73 afios que es
viuda, y dos mujeres de 29 y 18 afios, solteras, que aun viven con sus padres.
El nivel socioecondmico y poder adquisitivo es medio, y Unicamente dos de
ellas (de 38 y 52 afios) tienen estudios universitarios. Cuatro mujeres son amas
de casa (dos de 62 afos, una de 73 y otra de 70), y las demas trabajan fuera
de casa. Las ocho mujeres que trabajan afirman tener un trabajo bastante
sedentario, en especial la joven de 29 afos, que al ser cajera de un
supermercado esta todo el dia sentada. A excepcion de tres mujeres (de 29, 38

y 46 afios de edad), todas tienes al menos un hijo, y algunas algun nieto.

Con respecto a su historial farmacoterapéutico, la mayoria manifiesta no
consumir medicacion alguna mas que las habituales necesarias para sintomas
menores (analgésicos, antigripales, antihistaminicos, etc.), a excepcién de dos
mujeres que, debido a su edad (70 y 73 afios), presentan patologias propias de
la misma (HTA, diabetes, insuficiencia cardiaca y edemas en piernas). Como
medicacion para ello, toma losartan, hidroclorotiazida y metformina. También
hay tres mujeres hipertensas (de 62, 45 y 29 afos), y necesitan medicarse.
Comentan no padecer alergias medicamentosas conocidas, a excepcion de
una mujer de 38 afios que es alérgica a la penicilina. Dos de las mujeres (de 29
y 38 afos) refieren tomar habitualmente anticonceptivos orales, y la mayoria de
ellas (excepto la mujer de 29 afios), dicen tomar en ocasiones como

automedicacion y por consejo de amigos, valeriana para la ansiedad.

Con respecto a los habitos y estilos de vida, la mayoria cuenta que por
Su casuistica personal (trabajo fuera de casa, nifios de corta 0 mediana edad,
padres o familiares a su cargo, etc) no practica asiduamente ejercicio fisico.
Sdlo la mujer de 52 afios que es abogada, procura practicar ejercicio fisico a
diario. La mujer de 38 afios, afirma que ha pagado en ocasiones el gimnasio

por adelantado para obligarse a ir, pero que ha desistido por falta de tiempo. La



mujer de 70 afos cuenta que se obliga a andar un rato todos los dias por la
mafiana, aprovechando que hace la compra, va al médico o a la farmacia. Sélo
cuatro de ellas cocinan habitualmente todos los dias, e igualmente comen
todos los dias en casa, mientras que las demas cocinan Unicamente lo
necesario a diario, y aprovechan el fin de semana para preparar comida para
toda la semana. Estas mujeres comen habitualmente fuera de casa. Afirman
que procuran llevar una alimentacion sana y variada, aunque en ocasiones no
les importa hacer un exceso, sobre todo la mujer de 38 afios que es asturiana.
Las mujeres que menos verdura y pescado comen son las dos ancianas de 70
y 73 afios; la primera de ellas también afirma que no consume leche y
derivados en la cantidad que deberia porque no le gustan. Ninguna de las doce

mujeres es ni ha sido fumadora.

Los datos antropométricos del Grupo CT (Tabla 29) medidos antes del
inicio del estudio fueron: peso entre 59,400 (una mujer de 44 afios y 1,64 m de
altura) y 88 kg (una mujer de 38 afios y 1,66 m de altura), estando la media en
72,950 kg; altura entre 1,49 (una mujer de 62 afios y 77,400 kg de peso) y 1,71
m (una mujer de 45 afos y 81 kg de peso), estando la media en 1,60 m; IMC
entre 22,09 (una mujer de 44 afos, y 59,400 kg la de menor peso del grupo) y
36,05 kg/m? (una anciana de 73 afios, 82,200 kg y 1,51 m de altura), estando la
media en 28,63 kg/m?; e indice cintura/cadera entre 0,71 (una mujer de 44
afos, la de menor peso y altura) y 0,91 (una mujer de 29 afos de edad, 72,600
kg y 1,53 m de altura), estando la media en 0,83.

A la vista de estos datos, y segun los criterios de la SEEDO, dos mujeres
estarian en el rango de peso normal (una de 43 y otra de 44 afios, que no
continuaron en el estudio), dos mujeres estarian afectadas de sobrepeso grado
| (la de 62 afios, 72 kg de peso y 1,68 m de altura, y la mas joven de 18 afos),
tres padecerian sobrepeso grado Il o preobesidad (una mujer de 52 afios,
67,500 kg y 1,57m, otra de 70 afios, 67,800 kg de peso y 1,56 m de altura, y
otra de 45 afos, 81 kg de peso y 1,71 m), cuatro estarian afectadas de
obesidad grado | (una mujer de 46 afos, 78,900 kg y 1,62 m, otra de 38 afos,
88 kg y 1,66 m, siendo ésta la de mayor peso del grupo, una mujer de 29 afios,

la méas joven, y una mujer de 62 afios, 77,400 kg de peso y 1,49 m de altura, la



de menor estatura del grupo). Hay que decir que esta Udltima mujer se
encuentra en el limite entre obesidad grado | y obesidad grado Il, pues
presenta un IMC de 34,9 kg/m2, y el limite establecido por la SEEDO se sitta
en ese valor. Solamente una de las mujeres, la de 73 afios, 82,200 kg de peso
y 1,51 m de altura, estaria afectada de obesidad grado II, que resulto ser la

mujer de mayor edad e IMC del grupo.

Con respecto a los datos de presion arterial de este Grupo CT, los
valores medidos antes de iniciar el estudio se situaron entre 90/140 mm de Hg
de presion sistélica y 60/90 mm de Hg de presion diastdlica, estando la media
en 123/77,58 mm de Hg, respectivamente.

Los valores de presion arterial mas alta (140-90 mmHg) se presentaban
en dos mujeres de 62 y 29 afos, la primera de ellas afectada de sobrepeso
grado I, y la segunda de obesidad grado I. Los valores de presién arterial mas
bajos (90-60 mm de Hg), se presentaban en una mujer de 46 afios y 78,900 kg
de peso, afectada de obesidad grado I. Hay que resaltar que esta mujer era la
que presentaba los valores de presion arterial mas bajos de todas las
participantes en el estudio. Segun estos valores, y atendiendo a los criterios de
la OMS, las dos mujeres con la presion mas alta, asi como otra de 45 afios y
sobrepeso grado Il estarian afectadas de HTA grado 1, estando las restantes
en los limites de presion arterial 6ptima, normal o normal-alta. A este Grupo
CT, se les volvi6 a anotar todos estos parametros a los 3 y 6 meses, no

habiendo ninguna otra intervencion por parte del farmacéutico.

l1l.2.- Grupo Habitos Saludables

Con respecto al grupo al que se les recomendaron una serie de habitos
saludables, Grupo HS, estuvo constituido por once mujeres de edades
comprendidas entre 26 y 80 afios, estando la media en 57,36 afios (Tablas 31y
32). Todas ellas son espafiolas, 10 originarias de Madrid y una de Barcelona, y
residentes en Colmenar Viejo. Todas ellas estan casadas, a excepcion de una

mujer de 77 aflos que es viuda y vive sola, y otra de 47 que esta separada.



El nivel socioecondmico y poder adquisitivo es medio, y Unicamente una

de ellas (la de 54 afios) tienes estudios universitarios.

Tabla 31.- Estadisticos descriptivos al inicio del estudio para el Grupo HS

N Minimo Maximo Media Desv. tip.
Edad 11 26,00 80,00 57,36 15,45
Altura 11 1,44 1,62 1,54 0,06
Peso 11 59,00 99,00 76,41 10,47
IMC 11 26,58 45,20 32,45 5,53
C/C 11 0,77 0,92 0,84 0,04
TAS 11 110,00 160,00 130,36 17,10
TAD 11 70,00 120,00 83,18 14,65
Edad Altura Peso IMC C/C TAS TAD
77 1,44 76,300 36,80 0,86 135 81
66 1,48 99,000 45,20 0,86 145 85
50 1,58 71,500 28,64 0,84 125 75
55 1,58 73,400 29,40 0,83 120 80
54 1,52 85,100 36,83 0,88 110 70
67 1,50 76,700 34,09 0,82 110 70
63 1,55 67,600 28,14 0,88 145 95
47 1,58 69,500 27,84 0,80 129 89
26 1,49 59,000 26,58 0,77 110 70
80 1,58 82,300 32,97 0,92 160 80
46 1,62 80,100 30,52 0,80 145 120

Seis mujeres son amas de casa, y 5 de ellas trabajan: la mujer de 54
afios que es quimica y trabaja de profesora en un instituto, la catalana de 50
afios que es auxiliar administrativo, y el resto secretarias en distintas empresas
del sector terciario. Estas mujeres afirman que su trabajo es bastante
sedentario. Todas las integrantes del grupo, menos la de 47 afos, tienen al

menos un hijo, y algunas algun nieto.

Con respecto a su historial farmacoterapéutico, la mayoria confiesa no

gustarle tomar medicacién alguna, salvo cuando es estrictamente necesario en



caso de dolores leves y catarros. Una mujer es diabética desde hace mas de
40 afios, la de 77 afios, y necesita inyectarse insulina. Por lo demas, y a pesar
de su edad y de tener la tension arterial un poco alta, dice sentirse como “una
rosa”. Cuatro de ellas son hipertensas, una de 66 afos otra de 63, otra de 46 y
la anciana de 80 afos, y toman medicacion para ello (losartan e
hidroclorotiazida). Todas afirman no padecer alergias medicamentosas
conocidas. Solo una de las mujeres, la que esta separada, refiere tomar como

meétodo anticonceptivo habitual anticonceptivos hormonales orales.

Con respecto a los habitos y estilos de vida, todas las mujeres
reconocen que no practican ejercicio fisico habitual por falta de tiempo o ganas,
aunqgue algunas afirman que procuran salir todos los dias de casa al mercado o
dar algun paseo si el tiempo lo permite (la de 66 y 63 afios). Solo las cinco
mujeres que son amas de casa cocinan habitualmente todos los dias, e
igualmente comen todos los dias en casa, aunque la profesora de 54 afios
suele comer también todos los dias en casa porque su horario se lo permite.
Las mujeres que trabajan, comen habitualmente fuera de casa, y so6lo cocinan
los fines de semana (la de 47 afios si tiene ganas, porque vive sola). Afirman
procurar llevar una alimentacion sana y variada, aunque en ocasiones no les
importa hacer un exceso. La mujer que menos verdura y pescado consume es
la de 55 afios, y dice que le encanta la pasta y los dulces, aunque procura
comer fruta en suficiente cantidad. Sin embargo, dos mujeres, la separada de
47 afnos y otra de 63, confiesa que no consumen casi leche y derivados.
Solamente la mujer de 47 afios ha fumado, pero que aunque lo habia dejado
hace dos afios, ahora ha vuelto a fumar por diferentes motivos. Esta mujer se

habia separado recientemente de su marido.

Los datos antropométricos (Tabla 31) tomados antes del estudio fueron:
peso entre 59 (la mas joven de 26 afios y 1,49 m de altura) y 99 kg (una mujer
de 66 anos y 1,48 m de altura), estando la media en 76,410 kg; altura entre
1,44 (una mujer de 77 afos y 76,300 kg de peso, la de mayor edad del grupo) y
1,62 m (una mujer de 46 afios y 80,100 kg de peso), estando la media en 1,54
m; IMC entre 26,58 (la mas joven de 26 afios) y 45,20 kg/m2 (una mujer de 66

afos, 99 kg y 1,48 m de altura, siendo esta la mas gruesa del grupo, y la que



tiene el mayor IMC de todas las participantes en el estudio), estando la media
en 32,45 kg/m2; e indice cintura/cadera entre 0,77 (la joven de 26 afios) y 0,92
(la anciana de 80 afios), estando la media en 0,84. A la vista de estos datos, y
segun los criterios de la SEEDO, una mujer estaria afectada de sobrepeso
grado | (la mas joven de 26 afios e IMC 26,58 kg/m2, el menor del grupo),
cuatro de ellas estarian afectadas de sobrepeso grado Il o preobesidad (dos
mujeres de 50 y 55 afios, dos de las mas altas, otra de 63, y otra de 47), tres
de obesidad grado | (una mujer de 67 afios e IMC 34 kg/m2, otra de 46 e IMC
30,52 kg/m2, y la anciana de 80 afios e IMC 32,97 kg/m2) dos de obesidad
grado Il (una anciana de 77 afios, la de menor estatura, y otra de 54 afnos,
ambas con un IMC de 36,8 kg/m2) y otra padeceria obesidad mérbida (una
mujer de 66 afios e IMC de 45,2 kg/m2, que ademas era la que presentaba

mayor peso y mayor IMC).

Con respecto a los valores de presion arterial de este Grupo HS, los
datos tomados antes del estudio se situaron entre 110-160 mm de Hg de
presion sistélica y 70-120 mmde Hg de presion diastélica, estando la media en
130,36/83,18 mmHg, respectivamente. Los valores de tensién arterial mas alta
se presentaron en cuatro mujeres, una de 66 afos (145-85 mm de Hg, HTA
grado 1), que era la de mayor peso y mayor IMC, afectada de obesidad
morbida, dos mujeres con obesidad grado |, una de 46 afios (145-120 mm de
Hg), y otra de 80 (160-80 mm de Hg) y otra de 63 afos (145-95 mm de Hg,
HTA grado 1), que padecia sobrepeso grado Il. El resto de las mujeres se
encontraba en el rango de tension arterial 6ptima, normal o normal-alta

establecido por la OMS.

A este Grupo HS, aparte de realizarles el seguimiento, se les
proporcion6 una serie de recomendaciones sobre habitos dietéticos y cambios
de estilo de vida.

[11.3.- Grupo Orlistat

El Grupo OR se compuso de ocho mujeres de edades comprendidas

entre 41 y 67 afos, estando la media en 50,25 (Tablas 33 y 34). Todas ellas



son espafolas, siete originarias de Madrid y una andaluza, y residentes en
Colmenar Viejo. Todas ellas estdn casadas, a excepcidén de dos mujeres de 41
y 42 afios que son solteras, y otra de 48 afios que estd separada. El nivel
socioecondmico y poder adquisitivo es medio, y ninguna de ellas tiene estudios
universitarios. Sé6lo una de ellas es ama de casa (la de 67 afos), y tres de ellas
han trabajado pero ahora estan en el paro (la de 48, 46 y 41 afos). Las cuatro
restantes mujeres trabajan en diferentes ocupaciones: la de 42 afos es cajera
de un supermercado (aunque afirma que en cuanto pueda lo deja porque esta
todo el dia sentada), la de 43 afios es dependienta de una tienda de moda, y
las de 57 y 58 afios de edad son auxiliares administrativos. Todos son trabajos
sedentarios. A excepcion de las dos mujeres solteras, todas tienen al menos un

hijo, pero ningun nieto.

Tabla 33.- Estadisticos descriptivos al inicio del estudio para el Grupo OR

N Minimo Maximo Media Desuv. tip.
Edad 8 41,00 67,00 50,25 9,38
Altura 8 1,42 1,73 1,61 0,09
Peso 8 64,600 101,800 87,71 11,14
IMC 8 30,72 38,79 33,99 2,92
C/C 8 0,81 0,94 0,87 0,04
TAS 8 100,00 140,00 119,38 12,37
TAD 8 65,00 90,00 78,75 8,99

Tabla 34.- Datos iniciales del Grupo OR

Edad Altura Peso IMC C/iC TAS TAD
42 1,58 94,500 37,85 0,84 120 80
48 1,61 89,800 34,64 0,86 110 65
46 1,59 84,200 33,31 0,85 115 80
41 1,68 86,700 30,72 0,81 100 72
67 1,42 64,600 32,04 0,88 140 90
43 1,61 84,500 32,60 0,94 125 85
58 1,62 101,800 38,79 0,90 130 88
57 1,73 95,600 31,94 0,90 115 70

Con respecto a su historial farmacoterapéutico, a excepcion de la mujer

de 67 afios que es hipertensa y toma medicacion para ello (enalapril e




hidroclorotiazida), las demas afirman que no toman mas medicinas que las
necesarias en casos de sintomas menores. Dicen no tener alergias
medicamentosas conocidas, a excepcion de la mujer de 57 afios que es
alérgica a la penicilina. Solo las mujeres que rondan los 40 toman

habitualmente anticonceptivos orales.

Con respecto a sus habitos y estilos de vida, solo tres mujeres, la de 48,
46 y 43 afnos de edad, practican ejercicio fisico programado de una manera
habitual, especialmente las dos primeras que ahora estan en el paro y tienen
mas tiempo libre. No obstante, la mujer de mayor edad del grupo, la de 67
afios, nos cuenta que como su marido se ha jubilado hace poco, ha decidido
salir a pasear con él todos los dias de manera obligada. Sdélo las cuatro
mujeres que trabajan fuera de casa comen también fuera, mientras que las
cuatro restantes cocinan habitualmente todos los dias e igualmente comen de
manera habitual en casa. Todas procuran llevar una alimentacion equilibrada, y
tienen unos gustos culinarios parecidos, les gusta mas el pescado que la carne,
en especial a la andaluza. La mujer de 43 afios que es dependienta de una
tienda de modas dice aborrecer la leche, y casi no toma. Sola la mujer de 48
afos que esta separada fuma, aunque segun ella “poco”, solo un paquete al

dia.

Los datos antropométricos del Grupo OR (Tabla 33) medidos antes del
inicio del estudio fueron: peso entre 64,600 (una mujer de 67 aflos y 1,42 m de
altura) y 101,800 kg (una mujer de 58 afios y 1,62 m de altura), estando la
media en 87,710 kg; altura entre 1,42 (una mujer de 67 afios y 64,600 kg de
peso, siendo también la de menor peso del grupo y la mas baja de todas las
participantes en el estudio) y 1,73 m (una mujer de 57 afios y 95,600 kg, siendo
ésta también la de mayor estatura de todo el estudio), estando la media en 1,61
m; IMC entre 30,72 (una mujer de 41 afos, 86,700 kg y 1,68 m, la mas joven) y
38,79 kg/m? (una mujer de 58 afios, 101,800 kg y 1,62 m de altura, siendo esta
la mujer de mayor peso del grupo), estando la media en 33,99 kg/m?; e indice
cintura/cadera entre 0,81 (una mujer de 41 afos, 86,700 kg y 1,68 m de altura,
gue también tenia el menor IMC) y 0,94 (una mujer de 43 afios de edad, 84,500

kg y 1,61 m de altura, que era la mujer que presentaba el mayor indice



cintura/cadera de todas las participantes en el estudio), estando la media en
0,87. A la vista de estos datos, y segun los criterios de la SEEDO, seis de estas
mujeres estarian afectadas de obesidad grado |, y dos de ellas de obesidad
grado Il (una mujer de 42 afios con un IMC de 37,8 kg/m?, y una mujer de 58
afios con un IMC de 38,8 kg/m?, siendo ésta ademas la de mayor peso e IMC

del grupo).

Todas estas mujeres afirmaron que habian intentado perder peso por
diferentes medios (productos milagro, dietas recomendadas por amigos o
encontradas en Internet, etc.) pero debido a los continuos fracasos, decidieron
ir al especialista para buscar una solucion a su problema de sobrepeso u
obesidad. Al iniciar el estudio, estaban en tratamiento con el farmaco Orlistat
(120 mg con cada comida principal), prescrito por su médico de cabecera o

especialista

Con respecto a los datos de tension arterial de este Grupo OR, los
valores medidos antes de iniciar el estudio se situaron entre 100/140 mm de Hg
de presion sistélica y 65/90 mm de Hg de presion diastdlica, estando la media
en 119,4-78,7 mm de Hg, respectivamente.

Los valores de tension arterial mas alta se presentaban en dos mujeres,
una de 67 afnos (140-90 mm deHg), que era la que presentaba menor peso y
menor altura, afectada de obesidad grado |, y otra de 58 afios (130-88 mm de
Hg), que era la que presentaba mayor peso y mayor IMC del grupo, afectada

de obesidad grado II.

Segun estos valores, y atendiendo a los criterios de la OMS, la primera
mujer padece HTA grado 1, y la segunda presenta una tensién arterial normal-

alta, estando las restantes en los limites de tension arterial éptima o normal.

A este Grupo OR, aparte de realizarles el seguimiento, se les
proporcion6 una serie de recomendaciones sobre habitos dietéticos y cambios

de estilo de vida.



l1l.4.- Grupo Fitoterapia Alcachofa

El Grupo FIT-AL se constituyé con once mujeres de edades
comprendidas entre 27 y 71 afios, estando la media en 50,36 afios (Tablas 35y
36). Todas ellas son espafiolas, a excepcion de una ecuatoriana, originarias de
Madrid, y residentes en Colmenar Viejo. Todas ellas estdn casadas, a
excepcion de una mujer de 69 afios que es viuda, y una de 27 que esta soltera

y todavia vive con sus padres.

N Minimo Maximo Media Desv. tip.
Edad 11 27,00 71,00 50,36 13,98
Altura 11 1,47 1,72 1,58 0,07
Peso 11 69,800 97,100 77,95 7,74
IMC 11 25,18 36,84 31,22 4,04
C/IC 11 0,75 0,86 0,81 0,04
TAS 11 104,00 140,00 126,45 11,69
TAD 11 69,00 85,00 78,45 5,47
Tabla 36.- Datos iniciales del Grupo FIT-AL
Edad Altura Peso IMC c/c TAS TAD

65 1,53 76,400 32,64 0,80 135 80
47 1,63 97,100 36,55 0,86 132 80
69 1,55 73,600 30,63 0,75 125 77
71 1,47 79,600 36,84 0,82 135 78
27 1,72 74,500 25,18 0,75 104 69
47 1,49 77,000 34,68 0,82 110 70
52 1,60 74,700 29,18 0,83 140 84
32 1,56 79,400 32,63 0,86 125 75
43 1,65 70,100 25,75 0,86 120 80
49 1,63 85,300 32,11 0,77 140 85
52 1,60 69,800 27,27 0,84 125 85

El nivel socioecondmico y poder adquisitivo es medio, salvo en una
mujer de 47 afios que es una inmigrante ecuatoriana que vino a Espafia hace 3

afios buscando trabajo, y cuatro de ellas tienen estudios universitarios (de 27,



32, 47 y 52 afnos). Tres mujeres son amas de casa (de 52, 69 y 71 afios), otra
ha trabajado pero ahora se acaba de jubilar (la de 65 afos), y las siete
restantes trabajan en diferentes ocupaciones: la ecuatoriana de 47 afios trabaja
por horas limpiando casas, la joven de 27 afios es azafata de Exposiciones y
Congresos, la de 47 afios es profesora en un colegio concertado, la de 32 afios
es arquitecto, y tres mujeres, de 43, 49 y 52 afios, trabajan de secretarias en
distintas empresas de servicios. A excepcion de la inmigrante ecuatoriana,
todas las mujeres que trabajan afirman tener un trabajo bastante sedentario.
Todas ellas tienen al menos un hijo, menos la joven de 27 afios, y alguna algun

nieto.

Con respecto a su historial farmacoterapéutico, la mayoria no toma mas
medicacion que la necesaria en casos de procesos menores. Dos mujeres son
hipertensas, una secretaria de 49 afios, y una mujer de 52 afios que ademas
tiene el colesterol elevado, por lo que toma medicacion para ello (enalapril, y
simvastatina). No obstante, tres mujeres estan al limite de los valores de
presion arterial normal-alto establecido por la OMS, aunque de momento no
necesitan medicarse, la de 65 afios, la ecuatoriana de 47 y la anciana de 71
afios. Ninguna posee alergias medicamentosas conocidas. So6lo dos de las

mujeres toman habitualmente anticonceptivos orales.

Con respecto a sus habitos y estilos de vida, sb6lo dos mujeres,
casualmente la mas joven y la mas mayor del grupo, afirman realizar algo de
ejercicio fisico a diario. La joven de 27 afios, por ejemplo, cuando su trabajo lo
permite acude en bicicleta al mismo. La anciana de 71 afios se obliga a bajar
todos los dias a la calle a dar un paseo, aunque solo por la mafiana, porque por
la tarde se echa la siesta un rato.

Cuatro de estas mujeres cocinan habitualmente todos los dias, y suelen
comer también todos los dias en casa (las tres amas de casa y la prejubilada),
mientras que las cuatro mujeres que trabajan suelen comer fuera de casa, y
cocinar mayoritariamente el fin de semana. Una excepcion es la joven de 27
afios que, como vive todavia con sus padres, no cocina porque ademas no le

gusta nada. La mayoria de ellas prefiere la carne al pescado, y aunque



procuran llevar una alimentacion sana y variada, les gusta picar entre horas. La
mujer ecuatoriana, que es la de mayor peso del grupo, afirma que come mucho

porque para su trabajo tiene que estar bien alimentada.

Solamente la mujer de 52 afios que es hipertensa fuma, y aunque ha

intentado dejarlo varias veces, nunca lo consigue.

Los datos antropométricos (Tabla 35) tomados al inicio del estudio
fueron: peso entre 69,800 (una mujer de 52 afios y 1,60 m de altura) y 97,100
kg (una mujer ecuatoriana de 47 afios y 1,63 m de altura), estando la media en
77,950 kg; altura entre 1,47 (una mujer de 71 afios y 79,600 kg de peso, que
era la de mayor edad) y 1,72 m (una mujer de 27 afios y 74,500 kg de peso,
que era la mas joven), estando la media en 1,58 m; IMC entre 25,18 kg/m? (una
mujer de 27 afios, que era la méas joven y la més alta) y 36,84 kg/m? (una mujer
de 71 afios, que era la de mayor edad y menor altura), estando la media en
31,22 kg/m?; e indice cintura/cadera entre 0,75 (una mujer de 69 afios, 73,600
kg y 1,55 m, y otra de 27 afos, 74,500 kg y 1,72 m, que era la mas joven, la
mas alta y con menor IMC) y 0,86 (tres mujeres, una de 47 y 97,100 kg, que
era la mas gorda de todo el grupo, otra de 32 afos y otra de 43), estando la

media en 0,81.

A la vista de estos datos, y segun los criterios de la SEEDO, dos
mujeres, una secretaria de 43 afos, y otra de 27 afios, estarian afectada de
sobrepeso grado | (aunque esta Ultima se encuentra al limite entre peso normal
y sobrepeso, ya que presentaba un IMC de 25,20 kg/m2, y el rango que
establece la SEEDO se sitia en 24,90 kg/m2), otras dos, ambas de 52 afios
(una de ellas hipertensa), padecerian sobrepeso grado Il o preobesidad, cinco
obesidad grado | (la de 65 afios e IMC 32,60 kg/m2, la mujer de 69 afios e IMC
30,60 kg/m2, la de 47 afios e IMC 34,70 kg/m2, la arquitecta de 32 afios e IMC
32,60 kg/m2, y la secretaria de 49 afios e IMC 32,11 kg/m2), y dos de las
mujeres tendrian obesidad grado IlI, la ecuatoriana de 47 afos e IMC 36,50
kg/m2, que era la que presentaba mayor peso, y la de 71 afos, que era la de

mayor edad, menor estatura y mayor IMC.



Con respecto a la tensién arterial, los valores tomados antes de iniciar el
estudio se situaron entre 104/140 mm de Hg de presidn sistdlica y 69/85 mm de
Hg de presion diastdlica, estando la media en 126,4-78,4 mm de Hg,
respectivamente. Los valores mas elevados los presentaban dos mujeres, una
de 52 afios, que padecia sobrepeso grado Il o preobesidad (140-84 mm de
Hg), y otra de 49 afos, secretaria, con obesidad grado | (140-85 mm de Hg), y
los valores més bajos (104-69 mm de Hg) la mujer de 27 afios, que era la mas
joven, de mayor altura, menor IMC, una de las de menor indice cintura/cadera,

y padecia de sobrepeso grado I, aunque en el limite.

Segun estos valores, y atendiendo a los criterios de la OMS, sélo las dos
mujeres que presentaban los mayores valores de tension arterial padecian HTA
grado 1. El resto de las mujeres estaban en el rango de presién arterial normal

o normal-alta establecido por la OMS.

A este Grupo FIT-AL, se les recomendd, ademas de habitos dietéticos y
cambios de estilo de vida, un producto a base de alcachofa (150 mg de polvo
micronizado de alcachofa, 2 6 3 capsulas/dia cada 8-12 horas).

[11.5.- Grupo Fitoterapia Glucomanano

El Grupo FIT-GM se constituyé con quince mujeres de edades

comprendidas entre 22 y 72 afios, estando la media en 48,13 (Tablas 37 y 38).

N Minimo Méaximo Media Desv. tip.
Edad 15 22,00 72,00 48,13 14,42
Altura 15 1,45 1,70 1,59 0,08
Peso 15 62,400 104,00 80,86 11,30
IMC 15 27,14 36,39 32,05 2,67
c/C 15 0,77 0,94 0,85 0,05
TAS 15 100,00 148,00 125,27 12,19

TAD 15 69,00 95,00 76,93 7,28




Tabla 38.- Datos iniciales del Grupo FIT-GM

Edad Altura Peso IMC CiC TAS TAD
47 1,57 74,300 30,14 0,82 130 70
61 1,49 70,200 31,62 0,80 135 75
29 1,70 104,000 35,99 0,88 100 75
34 1,66 74,800 27,14 0,81 113 73
41 1,70 92,500 32,01 0,88 148 80
60 1,47 66,600 30,82 0,83 115 80
53 1,57 87,600 35,54 0,84 132 95
38 1,47 75,700 35,03 0,91 110 69
51 1,62 95,500 36,39 0,78 124 75
38 1,66 88,200 32,01 0,86 130 80
72 1,45 62,400 29,68 0,90 135 85
67 1,56 80,500 33,08 0,92 135 70
60 1,59 75,700 29,94 0,94 122 85
22 1,63 80,700 30,37 0,77 120 70
49 1,65 84,200 30,93 0,83 130 72

Todas ellas son espafolas, originarias de Madrid, y residentes en
Colmenar Viejo, a excepcién de una mujer de 41 afios que vive en Madrid, pero
trabaja en Colmenar, cerca de la oficina de farmacia donde se ha realizado el

estudio.

Todas ellas estan casadas, a excepcioén de dos mujeres de 29 y 38 afios
que son solteras y viven solas, y una joven de 22 afios que todavia vive con
sus padres. El nivel socioecondmico y poder adquisitivo es medio, y solamente
cuatro de ellas tienen estudios universitarios (una de 60 afios que estudio
Magisterio, dos de 34 y 38 afios que estudiaron Empresariales, y otra de 53
que es psicologa). Soélo la mujer de mayor edad, 72 afos, es ama de casa, y
ademas de las cuatro que tienen estudios universitarios, la mujer de 41 afos
gue vive en Madrid trabaja fuera de casa. Todos son trabajos sedentarios. Tres
mujeres estan prejubiladas (de 60, 61 y 67 afios), y cinco ahora estan en paro.

La joven de 22 afos todavia esta estudiando.



Salvo las tres mujeres solteras, todas tienen al menos un hijo, pero

ningun nieto, aunque la prejubilada de 61 afios est4 esperando uno de su hija.

Con respecto a su historial farmacoterapéutico, la mayoria no g toma
medicacion alguna, salvo las necesarias para sintomas menores. Una mujer es
hipertensa, la de 41 afos que vive en Madrid, y toma medicacion para ello
(enalapril e hidroclorotiazida). No obstante, la psicéloga de 53 afios dice no
encontrarse bien en los ultimos meses. Ella lo achaca a la menopausia, pero el
meédico le ha dicho que tiene el colesterol y la tension arterial un poco altos, por
lo que ha decidido cuidarse y perder peso. Ninguna tiene alergias
medicamentosas conocidas, y solamente las méas jévenes toman habitualmente

anticonceptivos orales, o utilizan otros métodos anticonceptivos.

Con respecto a los habitos y estilos de vida, sélo la jubilada de 61 afios y
la mujer de 41 que vive en Madrid y es hipertensa, practican ejercicio fisico
programado. Las restantes, una de ellas de 29 afios, la de mayor peso del
grupo (104 kg), y una de las mas gruesas de todas las participantes en el
estudio, nunca tienen ganas o tiempo. Solo la mujer de 61 afios, como ahora
esta prejubilada y tiene méas tiempo, cocina todos los dias, mientras que el
resto lo hace los fines de semana mayoritariamente. Las tres mujeres que no
trabajan comen habitualmente en casa, aunque a la mas joven de 29 afios le
gusta mucho salir a comer y cenar con los amigos, y las restantes comen fuera
de casa. Procuran llevar una dieta sana y equilibrada, aunque las mujeres que
trabajan confiesan que no siempre pueden hacerlo. A la joven de 29 afios que
tiene mas peso (104 kg) le encantan los dulces. Ninguna de las mujeres es o

ha sido fumadora.

Los datos antropométricos (Tabla 37) tomados al inicio del estudio
fueron: peso entre 62,400(la mas mayor del grupo, de 72 afios y 1,45 m de
altura) y 104 kg (una mujer de 29 afios, y una de las mas gruesas de todas las
participantes en el estudio, y 1,70 m de altura), estando la media en 80,86 kg;
altura entre 1,45 (la mujer de 72 afios, que era la que menor peso tenia) y 1,70
m (una mujer de 29 afos, la que mayor peso tenia, y otra de 41 afios y 92,500

kg de peso), estando la media en 1,59 m; IMC entre 27,14 (una mujer de 34



afios, 74,800 kg de peso y 1,66 m de altura) y 36,39 kg/m? (una mujer de 51
afios, que ahora esta en el paro), estando la media en 32,05 kg/m?; e indice
cintura/cadera entre 0,77 (la mas joven de 22 afios) y 0,94 (una mujer de 60

afos, prejubilada), estando la media en 0,85.

Segun estos datos, y atendiendo a los criterios de la SEEDO, tres
mujeres estarian afectadas de sobrepeso grado Il o preobesidad (la de 34
afios, que era la que tenia menor IMC, 27,10 kg/m? aunque se encuentra al
limite entre sobrepeso grado | y Il, la de mayor edad del grupo, 72 afios e IMC
29,70 kg/m2, y una prejubilada de 60 afios e IMC 29,90 kg/m2, aunque esta
altima al limite entre sobrepeso grado Il y obesidad grado 1), ocho padecerian
obesidad grado | (una mujer de 47 afos e IMC 30,10 kg/m2, aungque esta esta
al limite entre preobesidad y obesidad grado I, otra de 61 afios e IMC 31,60
kg/m2, , otra de 41 afios e IMC 32 kg/m?, una de las més altas, la profesora de
60 afios e IMC 30,80 kg/m2, una parada de 38 afios e IMC 32 kg/m2, una
prejubilada de 67 afios e IMC 33 kg/m2, y dos mujeres con el mismo valor de
IMC 30,40 kg/m2, la mas joven de 22 afos y otra de 49 que ahora esta en el
paro), y cuatro mujeres padecerian obesidad grado Il (una de 29 afios e IMC 36
kg/m?, la de mayor peso e IMC del grupo, la psicéloga de 53 afios e IMC 35,50
kg/m?, una parada de 51 afios e IMC 36,40 kg/m2, y otra de 38 afios e IMC 35
kg/m?, una de las mas bajas, aunque esta Ultima se encuentra en el limite entre

obesidad grado | y obesidad grado l1).

Con respecto a los valores de tension arterial de este grupo, al iniciar el
estudio se situaron entre 100/148 mm de Hg de presion sistélica y 69/95 mm de
Hg de presion diastélica, estando la media en 125,2-76,9 mm de Hg,
respectivamente. Los valores mas elevados (148-80 mm de Hg) correspondian
a una mujer de 41 afos, la que vivia en Madrid, 92,500 kg de peso y 1,70 m de
altura, una de las mas altas y afectada de obesidad grado I, y los mas bajos
(100-75 mm de Hg) a una mujer de 29 afios, que era la de mayor peso, y que
padecia obesidad grado Il. A la vista de estos datos, y atendiendo a los criterios
de la OMS, solo la mujer de 41 afos padeceria HTA grado 1, estando las
demas en los limites de presion arterial normal o normal-alta, cuatro de ellas

con presion arterial 6ptima.



A las mujeres de este Grupo FIT-GM, se les recomendd, ademas de
hébitos dietéticos y cambios de estilo de vida, un preparado a base de
glucomanano (180 mg/capsula), 2-3 capsulas/dia.

lll. 6.- Grupo Fitoterapia Ortosifén

El Grupo FIT-OT estuvo compuesto de doce mujeres de edades

comprendidas entre 29 y 79 afios, estando la media en 51,33 (Tablas 39 y 40).

Tabla 39.- Estadisticos descriptivos al inicio del estudio para el Grupo FIT-OT

N Minimo Maximo Media Desv. tip.
Edad 12 29,00 79,00 51,33 15,17
Altura 12 1,47 1,70 1,58 0,08
Peso 12 62,900 104,000 83,28 13,14
IMC 12 24,24 41,83 33,67 5,27
CC 12 0,73 0,93 0,86 0,07
TAS 12 100,00 148,00 119,42 14,87
TAD 12 60,00 85,00 73,92 7,17

Tabla 40.- Datos iniciales del Grupo FIT-OT

Edad Altura Peso IMC C/C TAS TAD
47 1,57 74,300 30,14 0,82 130 70
61 1,49 70,200 31,62 0,80 135 75
29 1,70 104,000 35,99 0,88 100 75
34 1,66 74,800 27,14 0,81 113 73
41 1,70 92,500 32,01 0,88 148 80
60 1,47 66,600 30,82 0,83 115 80
53 1,57 87,600 35,54 0,84 132 95
38 1,47 75,700 35,03 0,91 110 69
51 1,62 95,500 36,39 0,78 124 75
38 1,66 88,200 32,01 0,86 130 80
72 1,45 62,400 29,68 0,90 135 85
67 1,56 80,500 33,08 0,92 135 70

Todas ellas son espafiolas, seis originarias de Madrid, una extremeiia y

una valenciana, y residentes en Colmenar Viejo y una en Madrid, una mujer de




53 afios que es enfermera, y que su madre vive al lado de la oficina de

farmacia donde se ha realizado el estudio.

Todas ellas estan casadas, a excepcion de la anciana de 79 afios que es
viuda, y la joven de 29 afios, una de las mas gruesas de todas las participantes
en el estudio, que vive con sus padres. El nivel socioeconémico y poder
adquisitivo es medio, y Unicamente una de ellas, la mujer de 53 afios que es
enfermera, tiene estudios universitarios. Cuatro mujeres son amas de casa (la
extremefa de 53 afos, otra de la misma edad pero madrilefia, y dos ancianas
de 79 y 76 afos), y las deméas trabajan fuera de casa en diferentes
ocupaciones: la enfermera de 53 afios en un Hospital de Madrid, dos mujeres
de 47 y 58 afios son secretarias, y otras dos de 38 y 29 afios, la mas gorda del
grupo, son teleoperadoras. A excepcion de la enfermera, todas dicen tener un
trabajo bastante sedentario. Tres mujeres, de 35, 40 y 55 afios ahora estan en
el paro. Salvo la mujer que esta soltera, todas tienen al menos un hijo, y la de

79 afios cuatro nietos.

Con respecto a su historial farmacoterapéutico, la mayoria confiesa no
consumir medicacion alguna mas que las necesarias en caso de procesos
menores. Dos mujeres son hipertensas, una de 55 afos, y una de 79 afos, que
ademas padece insuficiencia cardiaca y esta operada de una valvula del
corazén hace 7 afos (le sustituyeron la valvula adrtica por una biolégica), por lo
que toma varios farmacos al dia, entre ellos acenocumarol. Por ello, cada 10 6
15 dias tiene que ir al ambulatorio para controlar su INR. Ninguna padece
alergias medicamentosas conocidas, y solo las tres mas joévenes toman
habitualmente anticonceptivos orales. Solo la mujer de 79 afios toma
ocasionalmente valeriana para la ansiedad, aunque en ocasiones el médico le

receta bromazepam porque no duerme bien.

Con respecto a los habitos y estilos de vida, sélo dos mujeres afirman
realizar ejercicio fisico programado, la enfermera de 53 afos, y una mujer de
38 que es teleoperadora y pasa mucho tiempo sentada. Las demas, por
diferentes motivos (falta de tiempo o ganas, padres o familiares a su cargo,

etc.) no lo hacen. La anciana de 79 afios afirma que sale poco de casa porque



le duelen mucho las rodillas. Solo las cuatro amas de casa cocinan todos los
dias (aunque la de 79 afios cada vez menos, ya que tiene una sefiora que la
cuida), e igualmente suelen comer todos los dias en casa. Las seis mujeres
que trabajan comen fuera de casa. La enfermera de 53 afios afirma que le
daria tiempo ir a casa a comer, pero no lo hace, porque muchos dias trabaja
también en una clinica privada para sacarse un dinero extra, y suele comer
“cualquier cosa” en una cafeteria cercana a la clinica. A la mayoria de las
mujeres les gusta mas el pescado que la carne, y procuran llevar una dieta
sana y equilibrada, aunque no siempre lo consiguen. La mujer de 79 afios dice
que solo cena un poco de fruta, porque sino luego no duerme. Solo dos
mujeres fuman, la de 38 afios y la de 29, y por el momento no tienen intencion

de dejarlo.

Los datos antropométricos (Tabla 39) en estas mujeres antes del inicio
del estudio fueron: peso entre 62,900 (la enfermera de 53 aflos y 1,59 m de
altura) y 104 kg (una mujer de 29 afios y 1,70 m, siendo ésta una de las mas
gruesas de todo el estudio), estando la media en 83,28 kg; altura entre 1,47
(una mujer de 38 afios y 75,700 kg de peso) y 1,70 m (dos mujeres, una de 29
afos y 104 kg de peso, que era la mas gruesa y la mas joven del grupo, y una
parada de 40 afios), estando la media en 1,58 m; IMC entre 24,24 (una mujer
de 35 afios, 67,600 kg y 1,67 m) y 41,83 kg/m? (una mujer de 58 afios, 101,800
kg de peso y 1,56 m de altura), estando la media en 33,67 kg/m?; e indice
cintura/cadera entre 0,73 (dos mujeres, la enfermera de 53 afios, que
presentaba también el menor peso, y otra de 35 afios que ahora esta en el
paro) y 0,93 (una mujer de 79 afios, 84,900 kg, 1,53 m de altura, y que era la

mas mayor de este grupo), estando la media en 0,86.

A la vista de estos datos, y segun los criterios de la SEEDO, dos de
estas mujeres estarian en el rango de peso normal (una de 35 afios e IMC
24,24 kg/m?, y la enfermera de 53 afios e IMC, 24,90 kg/m?, aunque esta Ultima
al limite entre peso normal y sobrepeso grado ), cuatro padecerian obesidad
grado | (una mujer que es secretaria, de 47 afios e IMC 34,50 kg/m?, otra de 40
afios e IMC 32,01 kg/m?, otra de 55 e IMC 30,90 kg/m?, y una anciana de 76

afios e IMC 31,71 kg/m?), y cinco obesidad grado Il (dos mujeres de 53 afios,



una extremefia y otra madrilefia que es ama de casa, e IMC 38,40 kg/m?, otra
de 79 afios e IMC 36,30 kg/m?, que es la de mayor edad, otra de 29 afios, la
mas joven y de mayor peso y altura, y otra de 38 afios e IMC 35 kg/m?, aunque
esta Ultima estaria situada en el limite entre obesidad grado | y obesidad grado
I1). Solamente una mujer de 58 afios e IMC 41,80 kg/m? estaria afectada de

obesidad morbida, que era la mujer de mayor IMC de este grupo.

Con respecto a la tension arterial, los valores antes de iniciar el estudio
en estas mujeres fueron de entre 100/148 mm de Hg de presion sistdlica y
60/85 mm de Hg de presion diastolica, estando la media en 119,4-73,9 mm de

Hg, respectivamente.

Las mujeres que presentaban mayores valores de tension arterial eran la
mujer de mayor edad, 79 afios (148-79 mm de Hg, HTA grado 1), y otra de 55
afectada de obesidad grado | (140-85 mm de Hg) estando el resto en los limites

de presion arterial 6ptima, normal o normal-alta.

A este Grupo FIT-OT, se les recomendd, ademas de habitos dietéticos y
cambios de estilo de vida, un producto a base de ortosifon (250 mg de polvo
micronizado de hojas/capsula), 1-3 cipsulas cada 8 horas al dia.

l1l.7.- Grupo Fitoterapia Té Verde

El Grupo FT-TV se constituyd con once mujeres de edades

comprendidas entre 19 y 67 afios, estando la media en 40,18 (Tablas 41 y 42).

Tabla 41.- Estadisticos descriptivos al inicio del estudio para el Grupo FIT-TV

N Minimo Maximo  Media Desv. tip.
Edad 11 19,00 67,00 40,18 13,46
Altura 11 1,53 1,67 1,60 0,05
Peso 11 58,900 86,100 73,08 7,76
IMC 11 23,31 32,54 28,73 3,30
CC 11 0,73 0,91 0,83 0,06
TAS 11 98,00 140,00 113,73 15,12
TAD 11 56,00 85,00 73,82 9,81




Tabla 42.- Datos iniciales del Grupo FIT-TV

Edad Altura Peso IMC CiC TAS TAD
53 1,64 71,900 26,73 0,79 120 75
48 1,67 65,000 23,31 0,83 126 69
33 1,67 86,100 30,87 0,84 102 65
38 1,56 79,000 32,46 0,78 105 84
32 1,56 79,200 32,54 0,91 105 70
67 1,55 78,000 32,47 0,87 140 85
43 1,53 65,200 27,85 0,73 120 85
25 1,57 58,900 23,90 0,80 100 68
19 1,59 75,100 29,71 0,90 100 70
37 1,57 72,000 29,21 0,79 135 85
47 1,65 73,500 27,00 0,87 98 56

Todas ellas son espafiolas, 10 originarias de Madrid y una de Cérdoba, y
residentes en Colmenar Viejo. Siete de ellas estan casadas, y las cuatro
restantes solteras: una mujer de 33 y otra de 32 afos viven solas, y dos de 25y

19 afios, aln viven con sus padres.

El nivel socioeconémico y poder adquisitivo es medio, y solamente tres
de ellas tienen estudios universitarios: una mujer de 53 afios que es enfermera
en un ambulatorio de Colmenar, y dos de 48 y 43 afios, que han estudiado
Magisterio. Ademas de estas tres mujeres, tres mas del grupo trabajan fuera de
casa: una mujer de 33 afos trabaja en una tienda de modas, otra de 32 afos
de recepcionista en un hotel en Madrid porque sabe varios idiomas, y la joven
de 25 afios, es peluquera. Las dos profesoras, la recepcionista y la peluguera
afirman que tienen un trabajo bastante sedentario. La mujer de mayor edad de
este grupo, 67 afios, es ama de casa, y otras tres de 38, 37 y 47 afios estan
ahora en el paro. La mas joven del grupo, de 19 afios, todavia esta estudiando.
A excepcion de las cuatro mujeres solteras, todas tienen al menos un hijo, y la

de 67 anos también dos nieto.

Con respecto a su historial farmacoterapéutico, ninguna mujer toma

medicacion salvo en caso de sintomas menores. Solo una mujer es hipertensa,



la de 67 afios, aunque de momento el médico no le ha mandado ningan
tratamiento, y se la va controlando con medidas dietéticas. Todas confiesan no
padecer alergias medicamentosas conocidas. A excepcion de las dos mujeres
de mayor edad, la de 67 y 53 afios, todas toman habitualmente anticonceptivos

orales, o utilizan otros métodos anticonceptivos.

Con respecto a los habitos y estilos de vida, sélo la enfermera de 53
afos, la profesora de 48 y la joven de 25 afos practican ejercicio fisico
programado. Las tres van al gimnasio al menos tres veces a la semana. Las
demas confiesan que no tienen tiempo, aunque la mujer de 67 afios se obliga a
salir todos los dias de casa para andar un poco. Solo las dos mujeres que no
trabajan cocinan y comen habitualmente todos los dias en casa, mientras que
las restantes suelen comer fuera de casa. La mayoria prefiere el pescado a la
carne, y procuran llevar una alimentacion sana y equilibrada. Sin embargo, la
joven de 25 afios, aunque procura no hacer excesos, le gustan mucho las
hamburguesas vy los fritos, y por supuesto el dulce. Como no quiere privarse de
nada, decidi6 ir al gimnasio para evitar engordar. Esta es la Unica mujer del

grupo que ha fumado, aunque hace 2 meses que lo ha dejado.

En estas mujeres, los datos antropométricos (Tabla 41) al inicio del
estudio fueron: peso entre 58,900 (una mujer de 25 afios y 1,57 m de altura, la
mas delgada de todas las participantes en el estudio) y 86,100 kg (una mujer
de 33 afios y 1,67 m), estando la media en 73,08 kg; altura entre 1,53 (una
mujer de 43 afios y 65,200 kg de peso) y 1,67 m (dos mujeres, una de 48 afios
y 65 kg, y otra de 33 y 86,100 kg, que era la que presentaba mayor peso del
grupo), estando la media en 1,60 m; IMC entre 23,31 (una mujer de 48 afios,
qgue era una de las de mayor altura de este grupo y una de las que presentaba
el menor IMC de todas las participantes en el estudio) y 32,50 kg/m? (tres
mujeres, una de 38 afios, otra de 32 y otra de 67, esta Ultima la de mayor edad
del grupo), estando la media en 28,73 kg/m?; e indice cintura/cadera entre 0,73
(una mujer de 43 afos, 65,200 kg de peso y 1,53 m de altura, las mas baja del
grupo) y 0,91 (una mujer de 32 afos, 79,200 kg y 1,56 m, siendo ésta una de

las que presentaba mayor IMC), estando la media en 0,83.



Segun estos datos, y atendiendo a los criterios de la SEEDO, dos de
estas mujeres se encuentran dentro de su peso normal (una profesora de 48
afios e IMC 23,30 kg/m?, que era una de las mas altas y la de menor IMC, y
otra de 25 afios, la de menor peso, e IMC 23,90 kg/m?), una mujer estaria
afectada de sobrepeso grado | (la enfermera de 53 afios e IMC 26,70 kg/m?),
cuatro de sobrepeso grado Il (una profesora de 43 afios e IMC 27,80 kg/m?,
que era la de menor altura y menor indice cintura/cadera, la mas joven de 19
afios e IMC 29,71 kg/m?, otra de 37 afios e IMC 29,21 kg/m?, y otra de 47 afios
IMC 27 kg/m?, aunque esta Ultima al limite con sobrepeso grado I), y cuatro
padecerian obesidad grado I, las tres mujeres que presentaban el mayor IMC
(32,50 kg/m?), de 38, 32 y 67 afios, y otra de 33 afios e IMC 30,90 kg/m?, que

era la de mayor peso del grupo y una de las mas altas).

Hay que resaltar que en este grupo, y quizas debido a la edad de las
participantes, la gravedad del exceso de peso era ligeramente inferior a la de

los otros grupos.

Con respecto a la tension arterial, los valores de las mujeres de este
grupo se situaron, al inicio del estudio entre 98/140 mm de Hg de presion
sistélica y 56/85 mm de Hg de presion diastdlica, estando la media en 113,7-
73,8 mm de Hg, respectivamente.

Segun estos datos, y acorde a los criterios establecidos por la OMS,
todas las mujeres presentan valores de tension arterial 6ptima o normal,
excepto la mujer de mayor edad (67 afios), que padecia HTA grado 1 (140-85
mm de Hg).

A las mujeres de este Grupo FIT-TV, se les recomendd, ademas de
habitos dietéticos y cambios de estilo de vida, un preparado a base de té verde
(250 mg de polvo micronizado de hojas/capsula), 2 capsulas cada 8 horas.

IV.- VISITA INTERMEDIA DE SEGUIMIENTO - 3 MESES

A los 3 meses aproximados de haber iniciado el estudio, a las mujeres

participantes en el mismo se les volvié a medir los parametros antropométricos



y clinicos tomados al inicio para observar su evolucion. Igualmente, a todas
ellas menos a las del Grupo CT, se les preguntd por algun posible
incumplimiento del tratamiento, o problema o reaccion adversa relacionado con

el mismo.
IV.1.- Abandonos
En la visita intermedia de seguimiento se han producido un total de 19

abandonos (23,75 %), reflejandose la distribucién en cada uno de los grupos en
la Tabla 43.

Tabla 43.- Abandonos en la visita intermedia de seguimiento a los tres meses

Grupo N Abandonos %
CT 12 3 25,00
HS 11 2 18,18
OR 8 0 0,00

FIT-AL 11 2 18,18
FIT-GM 15 6 40,00
FIT-OT 12 3 25,00
FIT-TV 11 3 27,27

Total 80 19 23,75

Cabe destacar que en el Grupo OR no se ha producido ningun
abandono, lo que indica una mayor concienciacion con el tratamiento prescrito,

produciéndose el mayor nimero de abandonos en el Grupo FIT-GM.

Los datos que se reflejan a continuacion, corresponden sélo a las

mujeres que terminaron el estudio.
IV.2.- Grupo Control
En la Tabla 44 se resumen los resultados de la prueba T para muestras

relacionadas del Grupo CT para las variables cuantitativas incluidas en el

estudio.




Tabla 44.- Prueba T de muestras relacionadas: Inicio del tratamiento vs 3 meses

Diferencias relacionadas
} 95% IC para la )
Media Dgsv. Error tip. de diferencia t gl _Slg.
tip. la media (bilateral)
Inf Sup
Peso 0,867 1,838 0,613 -0,547 2,280 1,414 8 0,195
IMC 0,389 0,721 0,240 -0,166 0,943 1,617 8 0,145
Cc/C 0,012 0,015 0,005 0,001 0,024 2,475 8 0,038*
TAS 4,667 6,185 2,062 -0,087 9,421 2,264 8 0,053
TAD 5,000 8,902 2,967 -1,843 11,843 1,685 8 0,130
*p<0,05

En la Tabla 45 se resumen los resultados de las variables cuantitativas

incluidas en el estudio en el periodo inicio — 3 meses.

Tabla 45.- Estadisticos descriptivos para las variables cuantitativas incluidas en el

estudio — inicio — 3 meses

Media N Desv. tip. Error tip. de la media

Inicio 75,800 9 7,15 2,38

Peso 3 meses 74,400 9 7,47 2,49
Diferencia -1,400

Inicio 30,60 9 4,14 1,38

IMC 3 meses 30,00 9 3,84 1,28
Diferencia -0,60

Inicio 0,86 9 0,05 0,02

C/C 3 meses 0,84 9 0,04 0,01*
Diferencia -0,02

Inicio 121,89 9 18,96 6,32

TAS 3 meses 117,22 9 16,01 5,34
Diferencia -4,67

Inicio 78,44 9 10,35 3,45

TAD 3 meses 73,44 9 8,34 2,78
Diferencia -5,00

*Validos

En el Grupo CT, donde habia una mujer con sobrepeso grado |, dos con

sobrepeso grado Il o preobesidad, cuatro con obesidad grado | y una con

obesidad grado I, seis de las nueve mujeres pierden una media de 1,400 kg de

peso, aunque no es estadisticamente significativa. Las que pierden mas peso

(casi 3 kg) son dos mujeres con obesidad grado I, una de 62 afios que pasa de

77,400 a 74,600 kg, y otra de 29 afos, la mas joven de las que permanecieron

en el estudio, que pasa de 72,600 a 69,900 kg a los 3 meses. Sin embargo, dos

mujeres engordan ligeramente, una de 46 afios que pasa de 78,900 a 79,600




kg, y otra de 38 afios que pasa de 88 a 88,200 kg. Al iniciar el estudio, ambas
mujeres estaban afectadas de obesidad grado I, pero este aumento de peso no

es lo suficientemente significativo para que varie su condicion.

Con respecto a los valores de IMC, en todas las mujeres, a excepcion de
las dos que no adelgazan, disminuye ligeramente una media de 0,81 kg/m?.
Las que experimentan una mayor disminucion del IMC fueron las mujeres de
62 y 29 afos, lo que esta en concordancia con los resultados de la disminucion
de peso, ya que fueron las que mas perdieron. A la mujer de 38 afios, que
habia engordado 200 g, le aumenta ligeramente el IMC de 31,90 a 32 kg/m?, y
a la de 46 afios que habia engordado 700 g de 30 a 30,30 kg/m?, aunque no se

trata de unas diferencias estadisticamente significativas.

A la vista de estos datos, y segun los criterios establecidos por la
SEEDO, tres de estas mujeres varian en cuanto a su estatus de sobrepeso u
obesidad: una de 52 afios que pasa de sobrepeso grado Il o preobesidad (IMC
27,40 kg/m?) a sobrepeso grado | (IMC 26,60 kg/m?), otra de 29 afios, una de
las que mas peso e IMC pierde, que pasa de obesidad grado | (IMC 31 kg/m?)
a sobrepeso grado Il o preobesidad (IMC 29,90 kg/m?), y otra de 62 afios que
pasa de sobrepeso grado | (IMC 25,50 kg/m?) a valores de peso normal (IMC
24,90 kg/m?), aunque estas dos Ultimas estdn en el limite. El indice
cintura/cadera disminuye ligeramente en la mayoria de las mujeres, siendo este

cambio estadisticamente significativo (*p<0,05).

Con respecto a los valores de tension arterial, a cinco de las mujeres les
disminuye ligeramente una media de 9,4 mm de Hg de presion sistélica, y a
cuatro de ellas una media de 14 mm de Hg de presion diastdlica. La
disminucién mas marcada se produce en dos mujeres, una de 52 afios que
pasa de 122-82 a 108-65 mm de Hg, que era la mujer que habia pasado de
sobrepeso grado Il a sobrepeso grado |, y que era la Unica que reconocio
practicar ejercicio fisico a diario, y la de 29 afos, que pasa de 140-90 (HTA
grado 1) a 130-75 mm de Hg (presion arterial normal-alta), que habia pasado
de obesidad grado | a sobrepeso grado Il o preobesidad. Estos resultados

demuestran la importancia que la pérdida de peso tiene sobre el perfil de riesgo



RESULTADOS

cardiovascular. En el resto de las mujeres, los valores de tensién arterial no
varian apreciablemente en estos 3 meses. En cualquier caso la variacion, tanto
de la tension arterial sistdlica como diastdlica, no es estadisticamente

significativa.
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Fig. 20.- Disminucién de peso en el periodo inicio — 3 meses para el grupo
control.
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Fig. 21.- Disminucién del IMC en el grupo control a los 3 meses de
tratamiento.
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IV.3.- Grupo Habitos Saludables

En la Tabla 46 se resumen los resultados de la prueba T para muestras
relacionadas del Grupo HS para las variables cuantitativas incluidas en el

estudio.

Tabla 46.- Prueba T de muestras relacionadas: Inicio del tratamiento vs 3 meses \

Diferencias relacionadas
3 95% IC para la )
Media D(?sv. Error tip. de diferencia ¢ gl 'Slg.
tip. la media (bilateral)
Supr Inf
Peso 2,513 1,363 0,482 1,373 3,652 5213 7 0,001*
IMC 1,086 0,619 0,219 0,568 1,603 4,962 7 0,002*
CC 0,023 0,014 0,005 0,011 0,034 4583 7 0,003*
TAS -0,625 17,631 6,233 -15,365 14,115 -0,100 7 0,923
TAD 6,500 8,298 2,934 -0,437 13,437 2,216 7 0,062
*p<0,05

En la Tabla 47 se resumen los resultados de las variables cuantitativas

incluidas en el estudio en el periodo inicio — 3 meses.

Tabla 47.- Estadisticos descriptivos para las variables cuantitativas incluidas

en el estudio — inicio — 3 meses

Media N Desvjacic’m Error tl’p._ dela
tip. media

Inicio 77,400 8 10,26 3,63

Peso 3 meses 74,800 8 10,96 3,87
Diferencia -2,600

Inicio 33,40 8 6,10 2,16

IMC 3 meses 32,30 8 6,23 2,20
Diferencia -1,10

Inicio 0,85 8 0,03 0,01

CcC 3 meses 0,82 8 0,02 0,01
Diferencia -0,03

Inicio 127,38 8 13,87 4,90

TAS 6 meses 128,00 8 10,58 3,74
Diferencia 0,63

Inicio 80,63 8 8,90 3,14

TAD 7 meses 74,13 8 4,67 1,65
Diferencia -6,50




En el Grupo HS, donde habia cuatro mujeres afectadas de sobrepeso
grado Il o preobesidad, una con obesidad grado I, dos con obesidad grado Il, y
otra con obesidad morbida, y a las que Unicamente se las habia recomendado
habitos alimenticios y cambios de estilo de vida, todas las mujeres pierden
peso una media de 2,600 kg. Las mujeres que mas peso pierden (entre 3 y casi
5 kg) son dos afectadas de sobrepeso grado Il (la catalana de 50 afios que
pasa de 71,500 a 67,100 kg, y otra de 63 afos, que pasa de 67,600 a 64,600
kg), y otra que padecia obesidad grado Il (una mujer de 77 afios, la mas mayor
de las que permanecieron en el estudio, que pasa de 76,300 a 71,800 kg). Esta

pérdida de peso es estadisticamente significativa (*p<0,05) (Fig. 22).
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Fig. 22.- Disminucién de peso en el periodo inicio — 3 meses para el Grupo HS
(*p<0,05)

Con respecto al IMC, en todas las mujeres disminuye de una manera
estadisticamente significativa una media de 1,10 kg/m? (*p<0,05) (Fig. 23). Esta
disminucién es mas patente en las tres mujeres que habian perdido mas peso:
la de 77 afios que pasa de 36,80 a 34,60 kg/m?, la de 50 afios que pasa de
28,60 a 26,90 kg/m?, y la de 63 afios, que pasa de 28,10 a 26,90 kg/m?. Con
estos nuevos valores de IMC, en estas tres mujeres se modifica su categoria
de sobrepeso u obesidad: la mujer de 50 afos y la de 63 afios, aunque esta
altima al limite, pasan de sobrepeso grado Il o preobesidad a sobrepeso grado

I, y la mujer de 77 afos, de obesidad grado Il a obesidad grado I. Con respecto



al indice cintura/cadera, no se aprecian cambios significativos respecto a los

valores basales.
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Fig. 23.- Variacion del IMC en el periodo inicio — 3 meses para el Grupo HS
(*p<0,05)

Los valores de tension arterial disminuyen ligeramente en tres mujeres
(la de 77, 66 y 63 afios) una media de 15,7 mm de Hg de presion sistdlica, y
9,3 mm de Hg de presion diastolica. Dos de estas mujeres, la de 77 y 63 afios,
afirmaron que aunque todos los dias procuran salir a la calle un rato a pasear o
ir al mercado, desde que se incorporaron al estudio lo hacen mas asiduamente.
El dato méas llamativo es el de la mujer de 63 afios que pasa de tener una
tension de 145-95 mm de Hg al inicio del estudio (HTA grado 1) a tener unos
valores de 116-80 mm de Hg a los 3 meses (tension arterial 6ptima). Esta
mujer nos comentd que sus hijos le habian regalado una bicicleta estatica, y
procuraba montar todos los dias un rato. En dos mujeres, la de 50 y 54 afios, la
tension arterial no presenta modificaciones significativas. Sin embargo, en tres
mujeres aumenta ligeramente una media de 17,3 mm de Hg de presion
sistélica, aunque la presion diastdlica no se modifica o disminuye ligeramente.
Destacan los valores de estas tres mujeres por diferentes motivos. En la que
mas aumenta la tension arterial es en una mujer de 67 afios que pasa de tener
una tensién arterial 6ptima (110-70 mm de Hg) a tener o estar al limite de HTA

grado 1 (140-70 mm de Hg). Esta mujer habia disminuido un 3% su peso



corporal y su IMC de 34 a 33 kg/m?. Sin embargo, debido a su edad, no es
excepcionalmente preocupante este aumento, aunque se le recomendd una
dieta baja en sal y vigilarse mas periodicamente su tension arterial. Otra mujer
en la que aumento la tensidn arterial es en una de 55 afios que pasa de tener
una tensién arterial normal (120-80 mm de Hg) a tenerla normal-alta (135-70
mm de Hg), aunque tampoco es excepcionalmente alarmante. Esta mujer
habia disminuido unicamente un 1% de peso. La tercera mujer es una de 47
afos, que pasa de 129-89 mm de Hg al inicio del estudio, a 136-70 mm de Hg
a los 3 meses, dentro de los limites de presion arterial normal-alta. En esta
mujer lo que es méas alarmante es la edad (es la mas joven del grupo), por lo
que se le recomienda también una dieta baja en sal y vigilarse periodicamente
la tension. Esta mujer habia perdido un 3% de peso corporal, y como
comentaremos ahora, reconocié practicar ejercicio fisico programado

habitualmente desde que se incorporo al estudio, porque la relajaba.

Al preguntarles por el cumplimiento de las pautas establecidas, todas las
mujeres, salvo la de 66 y 55 afos, afirmaron procurar hacer algo de ejercicio,
aunque simplemente sea salir de paseo. Las mujeres que mas ejercicio han
hecho es la joven de 47 afios y la mujer de 63, que es una de las que mas peso
e IMC pierde. Todas han procurado llevar una alimentacion equilibrada, y
aunque a la mayoria el “llevar un régimen” les cansa, siguen intentando perder

peso.

La mujer mas motivada, aunque reconoce no practicar ejercicio fisico, es
la de 66 afios con obesidad mérbida. Ademas, va presentando otros achaques
propios de la edad, por lo que con el apoyo del asesoramiento profesional, se
ha propuesto de verdad perder peso.

IV.4.- Grupo Orlistat
En la Tabla 48 se resumen los resultados de la prueba T para muestras

relacionadas del Grupo OR para las variables cuantitativas incluidas en el

estudio.



Tabla 48.- Prueba T de muestras relacionadas: Inicio del tratamiento vs 3

ENES
Error 95% IC parala
. Desv. tip.de diferencia Sig.
Media —o >t Th - tool piateral)
media n Sup
Peso 2,300 1,718 0,607 0,864 3,736 3,787 7 0,007*
IMC 0,866 0,633 0,224 0,337 1,395 3,869 7 0,006*
c/IC 0,026 0,032 0,011 -0,001 0,063 228 7 0,056
TAS 4500 7,597 2,686 -1,851 10,851 1,675 7 0,138
TAD 7,125 8,236 2,912 0,239 14,011 2,447 7 0,044

En la Tabla 49 se resumen los resultados de las variables cuantitativas

incluidas en el estudio en el periodo inicio — 3 meses.

Tabla 49.- Estadisticos descriptivos para las variables cuantitativas incluidas

en el estudio — inicio — 3 meses

Media N DeS\t/ilsmon Error tip. de la media

Inicio 87,710 8 11,14 3,93

Peso 3 meses 85,410 8 10,51 3,71
Diferencia -2,300

Inicio 34,00 8 2,91 1,03

IMC 3 meses 33,10 8 2,93 1,03
Diferencia -0,90

Inicio 0,87 8 0,04 0,01

C/IC 3 meses 0,85 8 0,02 0,01
Diferencia  -0,02

Inicio 119,37 8 12,37 4,37

TAS 3 meses 114,87 8 9,03 3,19
Diferencia  -4,50

Inicio 78,75 8 8,98 3,17

TAD 3 meses 71,62 8 5,55 1,96
Diferencia -7,12

En el Grupo OR, donde seis mujeres estaban afectadas de obesidad
grado |, y dos de obesidad grado Il, todas las mujeres pierden en mayor o
menor medida algo de peso de una manera significativa (media de 2,300 kg;
*p<0,05) (Fig. 24).

Las mujeres que mas peso pierden (entre 3 y casi 5 kg) son tres
afectadas de obesidad grado | (de 41, 43 y 57 afios), y otra con obesidad grado




II, de 58 afos, que era la de mayor peso del grupo, que pasa de 101,800 a
97,500 kg.

Con respecto al IMC, igualmente disminuye de una manera
estadisticamente significativa (*p<0,05) en las ocho mujeres una media de 0,90
kg/m? (Fig. 25). Como era de esperar, esta disminucién es mas marcada en las

cuatro mujeres que mas peso habian perdido.
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Fig. 24.- Disminucién de peso en el periodo inicio — 3 meses para el Grupo OR
(*p<0,05)

A la vista de estos nuevos valores de IMC, Unicamente una mujer, la de
41 afios, pasa de tener obesidad grado | (IMC 30,70 kg/m?) al inicio del estudio,

a padecer sobrepeso grado Il o preobesidad a los 3 meses (IMC 29,60 kg/m?).

Con respecto al indice cintura/cadera, en seis de las ocho mujeres

disminuye ligeramente, aunque este dato no es estadisticamente significativo.

Destaca el valor de la mujer de 43 afios, una de la que mas peso e IMC
habia perdido, y que era la que tenia un mayor indice cintura/cadera, que pasa
de 0,94 al inicio del estudio a un valor de 0,84 a los 3 meses.
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Fig. 25.- Disminucion del IMC en el periodo inicio — 3 meses para el Grupo OR
(*p<0,05)

Con respecto a los valores de tension arterial, practicamente no se
modifican en ninguna mujer, con excepcion de la mujer de 67 afios, que era la
de mayor edad y diagnosticada de HTA grado 1, que le disminuye
considerablemente de 140-90 mm de Hg a 120-68 mm de Hg (presion arterial

normal).

Al preguntarles por la adherencia al tratamiento, todas las mujeres
afirmaron haber cumplido regularmente las pautas establecidas, con dos
excepciones: la mujer de 67 afios, que confes6 que al realizar un viaje del
IMSERSO con su marido a La Corufia durante una semana, se le olvidaron las
pastillas, y decidié no tomarlas en ese periodo; y una mujer de 48 afos a la que
le pasé lo mismo. Esto puede estar en concordancia con los resultados
obtenidos, ya que estas dos mujeres fueron de las que menos peso perdieron
en estos 3 meses (700 g la primera, y 300 g la segunda). Ademas de las tres
mujeres que afirmaban practicar ejercicio fisico habitual al inicio del estudio,
otras tres confesaron que se habian apuntado al gimnasio para obligarse a ir y
que lo estaban consiguiendo: dos afectadas de obesidad grado | (de 57 y 41
afos, aungue esta pasa a sobrepeso grado Il a los 3 meses), y otra de 58 afios

con obesidad grado II.



Esto estd en concordancia con los resultados de pérdida de peso,
porque estas mujeres fueron de las que mas peso e IMC perdieron a los 3

meses.
IV.5.- Grupo Fitoterapia Alcachofa
En la Tabla 50 se resumen los resultados de la prueba T para muestras

relacionadas del Grupo FIT-AL para las variables cuantitativas incluidas en el

estudio.

Tabla 50.- Prueba T de muestras relacionadas: Inicio del tratamiento vs 3 meses

Diferencias relacionadas
_ Desv Error 95% IC para la sig
Media tip. © tip.dela diferencia t gl (bilate.ral)
media Inf Sup
Peso 0,733 1,475 0,492 -0,400 1,867 1,492 8 0,17
IMC 0,290 0,575 0,192 -0,152 0,732 1,513 8 0,17
C/C 0,016 0,030 0,010 -0,007 0,038 1,575 8 0,15
TAS 3,444 6,784 2,261 -1,770 8,659 1,523 8 0,17
TAD 0,778 4,494 1,498 -2,676 4,232 0,519 8 0,62

En la Tabla 51 se resumen los resultados de las variables cuantitativas

incluidas en el estudio en el periodo inicio — 3 meses

Tabla 51.- Estadisticos descriptivos para las variables cuantitativas

incluidas en el estudio — inicio — 3 meses
Desviacién Error tip. de la

Media N . :
tip. media
Inicio 79 9 7,72 2,57
Peso 3 meses 78 9 6,58 2,19
Diferencia -1

Inicio 32,30 9 4,26 1,42

IMC 3 meses 32,00 9 4,05 1,35
Diferencia -0,30

Inicio 0,81 9 0,04 0,01

C/C 3 meses 0,79 9 0,04 0,01
Diferencia -0,02

Inicio 125,11 9 12,06 4,02

TAS 3 meses 121,66 9 14,78 492
Diferencia -3,44

Inicio 77.00 9 4,92 1.64

TAD 3 meses 76,22 9 5,58 1,86
Diferencia -0,77




En el Grupo FIT-AL, donde habia una mujer afectada de sobrepeso
grado |, otra de sobrepeso grado Il o preobesidad, cuatro de obesidad grado I,
y dos de obesidad grado Il, siete de las mujeres perdieron peso una media de

1,200 kg, aunque no es una diferencia estadisticamente significativa (Fig. 26).

Las mujeres que mas peso perdieron (entre 1 y casi 4 kg) son dos
afectadas de obesidad grado | (la de 65 afios de edad y la arquitecta de 32), y
otra con obesidad grado Il, la ecuatoriana de 47 afios, que fue la que mas peso
perdio, que pasa de 97,100 kg al iniciar el estudio a 93,400 kg a los 3 meses.
Esta mujer era la que mas peso presentaba al iniciar el estudio en este grupo.
Otra mujer de la misma edad, 47 afios y afectada de obesidad grado I, que es
profesora en un colegio, sin embargo engordo 1 kg en este periodo (pasa de 77
a 78 kq).
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Fig. 26.- Disminucién de peso en el periodo inicio — 3 meses para el Grupo
FIT-AL

Con respecto al IMC, siete de las mujeres igualmente ven disminuido su
valor una media de 0,49 kg/m?. Coincidiendo con los datos de disminucién de
peso, los principales descensos se produjeron en las tres mujeres que mas
peso perdieron. La mujer que engordd 1 kg en estos 3 meses, vi0 aumentado
su IMC de 34,70 a 35,10 kg/m?. Esta fué la Gnica mujer en la que se modificé

Su estatus de exceso de peso, ya que pasa de obesidad grado | al inicio del



tratamiento, a obesidad grado Il a los 3 meses, aunque se encuentra en el
limite entre ambas categorias. Con respecto al indice cintura/cadera, no se
producen cambios significativos, aunque destacan los valores de la mujer
ecuatoriana de 47 afos, que pasa de 0,86 a 0,78. Esta mujer estaba afectada
de obesidad grado Il, y fué la que mas peso e IMC perdidé, y como
comentaremos mas adelante, fue la que mas concienciada estaba en perder
peso, al no sentirse a gusto con su aspecto, aunque reconocié no practicar
nunca ejercicio fisico. Los valores de tensién arterial no se modifican
sustancialmente, aunque en dos mujeres, la de 71 afos y la de 32 afos, les
disminuye ligeramente (de 135-78 mm de Hg a 120-80 mm de Hg, y de 125-75
mm de Hg a 115-70 mm de Hg, respectivamente).
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Fig. 27.- Disminucion del IMC en el grupo FIT-AL a los 3 meses de tratamiento.

Al preguntarles por la adherencia al tratamiento, todas afirmaron haberlo
cumplido de una manera mas o menos regular, aunque solamente cinco de
ellas confesaron realizar ejercicio fisico de manera habitual: las dos mujeres
que ya lo practicaban al inicio del estudio, la viuda de 69 afios (le habian
regalado una bicicleta estatica), la profesora de 47 afios (aunque ésta engordo
1 kg), y la arquitecto de 32 afios. La mujer que mas adelgaz0 en estos tres
meses, la ecuatoriana, aunque era la mas concienciada en perder peso, afirmo
gue no realiza ningun tipo de ejercicio fisico porque no tiene tiempo, y ademas

tiene suficiente con su trabajo. Sin embargo, la anciana de 71 afios, que fue



una de las que menos peso perdié (solo 200 gr), confesé que cada vez sale

menos de casa por miedo a caerse.

IV.6.- Grupo Fitoterapia Glucomanano

En la Tabla 52 se resumen los resultados de la prueba T para muestras
relacionadas del Grupo FIT-GM para las variables cuantitativas incluidas en el

estudio.

i . 95% IC parala .
Media Dfi%\ga Erlror tip. de difere%cia t gl .29
tp. a media i Sup (bilateral)

Peso 5,189 5,358 1,786 1,072 9,307 2,905 8 0,020*
IMC 2,081 2,098 0,699 0,468 3,694 2976 8 0,018*
c/C 0,010 0,027 0,009 -0,011 0,031 1,095 8 0,305
TAS 9,333 11,456 3,819 0,527 18,140 2,444 8 0,040*
TAD 6,444 9,567 3,189 -0,909 13,798 2,021 8 0,078
*p<0,05

En la Tabla 53 se resumen los resultados de las variables cuantitativas

incluidas en el estudio en el periodo inicio — 3 meses.

Tabla 53.- Estadisticos descriptivos para las variables cuantitativas incluidas en

el estudio — inicio — 3 meses

Media N Desv,iacién Error tip._ de la
tip. media

Inicio 80.700 9 12,91 4.30

Peso 3 meses 77,200 9 11,66 3,88
Diferencia -3,500

Inicio 32.30 9 3.17 1.05

IMC 3 meses 30,80 9 2,62 0,87
Diferencia -1,50

Inicio 0.85 9 0,04 0,01

C/C 3 meses 0,84 9 0,04 0,01
Diferencia -0,01

Inicio 123 9 14.84 494

TAS 3 meses 113,66 9 11,91 3,97
Diferencia -9,33

Inicio 76.88 9 7.76 2.59

TAD 3 meses 70,44 9 6,36 2,12
Diferencia -6,44




En el Grupo FIT-GM, se produce una disminucion estadisticamente
significativa de peso (*p<0,05) (Fig. 28). En este grupo, en el que habia una
mujer afectada de sobrepeso grado Il, cuatro de obesidad grado | (de 47, 61,
41 y 60 afos de edad), y tres de obesidad grado Il (de 29, 53 y 38 afios de

edad), todas las mujeres adelgazan bastante una media de 3,500 kg.

La mujer que mas adelgaza, es la psicéloga de 53 afios, una de las mas
motivadas, y afectada de obesidad grado Il, que pasa de 87,600 a 81,300 kg, y
las que menos dos mujeres, una de 34 afios y con sobrepeso grado I, y la
prejubilada de 61 afios, la de mayor edad, con obesidad grado I, que sélo

adelgazan 700 gr.
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Fig. 28.- Disminucién de peso en el periodo inicio — 3 meses para el Grupo
FIT-GM (*p<0,05)

Igualmente en todas las mujeres se produce una disminucion
estadisticamente significativa (*p<0,05) del IMC una media de 1,50 kg/m? (Fig.
31), siendo la magnitud equivalente en las mujeres que perdieron mayor y
menor peso. Con estos nuevos valores de IMC, seis mujeres cambian su

estatus de sobrepeso u obesidad.

Una mujer de 34 afos, una de la que menos adelgaza, que pasa de
sobrepeso grado Il o preobesidad a sobrepeso grado I, dos mujeres, una de 47

gue ahora esta en el paro y la profesora de 60 afos, pasan de obesidad grado |



a sobrepeso grado Il o preobesidad, y tres de 29, 38 y 53 afios, esta ultima la
psicologa y la que mas adelgaza, pasan de obesidad grado Il a obesidad grado
l.
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Fig. 29.- Disminucion del IMC en el periodo inicio — 3 meses para el Grupo
FIT-GM (*p<0,05)

Con respecto al indice cintura/cadera, no se producen cambios
significativos. Lo mismo ocurre con los valores de tension arterial, a excepciéon
de cuatro mujeres (de 61, 34, 41 y 53 afos), en las que les disminuye
ligeramente una media de 19,7 mm de Hg de presion sistélica (*p<0,05),
aunqgue solo en dos de ellas (la de 34 y 53 afios), les disminuye también la

presion diastélica una media de 19 mm de Hg.

El mayor descenso de la presion arterial se produce en una mujer de 41
afos, con obesidad grado | y diagnosticada de HTA grado 1, que le disminuye
de 148-80 mm de Hg al iniciar el estudio, a 120-80 mm de Hg a los 3 meses
(presion arterial normal). Esta mujer habia perdido mas de 4 kg en estos 3
meses y su IMC habia disminuido de 32 a 30,50 kg/m?,

Al preguntarles por la adherencia al tratamiento, todas las mujeres
confiesan haber seguido las pautas pactadas de una manera mas o menos
regular, y todas ellas, a excepcion de una mujer de 34 afos de edad, han
intentado practicar ejercicio fisico a diario, desde que se incorporaron al

estudio. Esto esta en concordancia con los resultados, pues esta mujer de 34



afios, es una de las que menos peso pierde a los 3 meses (solo 700 gr),

aunque habia pasado de sobrepeso grado Il a sobrepeso grado I.
IV.7.- Grupo Fitoterapia Ortosifon
En la Tabla 54 se resumen los resultados de la prueba T para muestras

relacionadas del Grupo FIT-OT para las variables cuantitativas incluidas en el

estudio.

Tabla 54.- Prueba T de muestras relacionadas: Inicio del tratamiento vs 3

ERES
Diferencias relacionadas

95% IC para la

. Desviaci Error tip. : : Sig.
Media "4/ iih.  dela media —diferencia t d (bilatgeral)
Inf Sup
Peso 2,689 2,296 0,765 0,924 4,454 3514 8  0,008*
IMC 1,044 0,815 0,272 0,418 1670 3,844 8 0,005
C/C 0,018 0,013 0,004 0,008 0,028 4,097 8 0,003
TAS 0,889 13,043 4,348 -9,137 10,914 0,204 8 0,843
TAD -0,333 8,456 2,819 6,833 6,166 -0,118 8 0,909

En la Tabla 55 se resumen los resultados de las variables cuantitativas

incluidas en el estudio en el periodo inicio — 3 meses

Tabla 55.- Estadisticos descriptivos para las variables cuantitativas

incluidas en el estudio — inicio — 3 meses

Media N Desv,iacién Error tl’p._ de la
tip. media
Inicio 86,700 9 12,61 4.20
Peso 3 meses 84,700 9 11,92 3,97
Diferencia -2
Inicio 35.60 9 4,78 1.59
IMC 3 meses 35,00 9 4,86 1,62
Diferencia -0,60
Inicio 0.87 9 0.06 0,02
C/IC 3 meses 0,86 9 0,05 0,01
Diferencia -0,01
Inicio 117.33 9 15,33 511
TAS 3 meses 116,44 9 9,98 3,33
Diferencia -0,88
Inicio 74.66 9 5.33 1.78
TAD 3 meses 75,00 9 6,83 2,27
Diferencia 0,33




En el Grupo FIT-OT, en el que habia una enfermera de 53 afos situada
en el limite entre el peso normal y sobrepeso grado |, otra de 47 afios con
obesidad grado I, cinco con obesidad grado Il (dos de 53 afios de edad, otra de
29, la més joven, otra de 38 y otra de 79, la de mayor edad del grupo), y una
mujer de 58 afios afectada de obesidad morbida, todas las mujeres adelgazan
significativamente una media de 2 kg, siendo esta pérdida estadisticamente
significativa (*p<0,05) (Fig. 30).

Las mujeres que mas peso pierden (entre 2 y 4 kg) son una de 47 afos
con obesidad grado I, otra de 58 afios y con obesidad morbida, y tres mujeres
de 79, 38 y 29 afos con obesidad grado Il. La pérdida de peso fue
especialmente significativa en las dos ultimas mujeres, que perdieron entre 4-
5% del peso inicial en estos 3 meses. Da la casualidad que ambas mujeres

tienen la misma profesion, son teleoperadoras.
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Fig. 30.- Disminucion de peso en el periodo inicio — 3 meses para el Grupo
FIT-OT (*p<0,05)

Igualmente, los valores del IMC disminuyen de forma estadisticamente
significativa (*p<0,05) (Fig. 31) en todas las mujeres una media de 0,60 kg/m?,
siendo mas marcada en dos de las mujeres que mas peso habian perdido, la
teleoperadora de 29 afios (le reduce el valor de IMC de 36 kg/m? al inicio del
estudio, 34,60 kg/m?), y en una mujer de 58 afios con obesidad mérbida que le
disminuye de 41,80 a 40,80 kg/m?.
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Fig. 31.- Disminucion del IMC en el periodo inicio — 3 meses para el Grupo
FIT-OT (*p<0,05)

Con estos nuevos valores de IMC, las dos mujeres que son
teleoperadoras, pasan de padecer obesidad grado Il a obesidad grado I. El
indice cintura/cadera no sufre cambios significativos en relacién a los valores

iniciales.

Con respecto a los valores de tension arterial, no se producen cambios
destacables, a excepcion de tres mujeres. En dos de ellas, una de 58 afios y
101,800 kg de peso, y otra de 79, la de mayor edad del grupo, les disminuye la
tensién una media de 21,5 mm de Hg de presion sistdlica y 11 mm de Hg de
presion diastdlica. Cabe destacar los valores de la mujer de 79 afios que
disminuyeron de 148-79 mm de Hg al inicio del estudio (HTA grado 1) a 125-75
mm de Hg a los 3 meses (presién arterial normal). Esta mujer habia perdido un
2% de su peso inicial. Sin embargo, en una mujer de 38 afios le aumenta
ligeramente la tension de 110-69 mm de Hg a 129-89 mm de Hg. Aunque no es
un aumento preocupante, se le aconseja una dieta baja en sal y vigilarse
periodicamente sus valores de presidn arterial. Esta era una de las mujeres que

mas peso habia perdido (5%).

Al preguntarles por la adherencia al tratamiento, todas las mujeres
confiesan haber seguido las pautas pactadas de una manera mas o menos

regular, y todas ellas, a excepcion de la ama de casa madrilefia de 53 afios y la



anciana de 79 que debido a su edad confiesa que cada vez sale menos de
casa, procuran practicar ejercicio fisico a diario. Sin embargo, esta anciana es
una de las que mas peso pierde en estos 3 meses (2 kg). Todas las mujeres

estaban muy motivadas, pero en especial la joven de 29 afios.
IV.8.- Grupo Fitoterapia Té Verde
En la Tabla 56 se resumen los resultados de la prueba T para muestras

relacionadas del Grupo FIT-TV para las variables cuantitativas incluidas en el

estudio.

Tabla 56.- Prueba T de muestras relacionadas: Inicio del tratamiento vs 3

meses

Diferencias relacionadas
. Desviacion Error 9% IC para la Sig
Media =77 7" tip.dela _ diferencia t 9 (ilateral)
media Inf Sup
Peso 0,687 0,825 0,292 -0,003 1,378 2,356 7 0,051
IMC 0,265 0,330 0,117 -0,011 0,541 2,270 7 0,057
C/C 0,013 0,009 0,003 0,005 0,020 3,989 7 0,005*
TAS  -4,000 9,350 3,306  -11,817 3,817 -1,210 7 0,266
TAD -0,250 7,741 2,737 -6,722 6,222 -0,091 7 0,930
*p<0,05

En la Tabla 57 se resumen los resultados de las variables cuantitativas

incluidas en el estudio en el periodo inicio — 3 meses.

En el Grupo FIT-TV, donde habia dos mujeres, de 48 y 25 afios, en el
rango de peso normal, otra de 53 afios con sobrepeso grado I, otra de 43 afios
con sobrepeso grado Il, y cuatro con obesidad grado | (de 38, 32, 67 y 33 afios
de edad), seis de las ocho mujeres adelgazan una media de 1 kg, siendo la
mujer que mas peso pierde (3%), una mujer de 32 afios y con obesidad grado I.
Esta mujer es recepcionista en un hotel, y tiene un trabajo muy sedentario, por
lo que reconocidé que al aceptar participar en el estudio, se animo6 a apuntarse

al gimnasio para moverse algo, y lo hizo con frecuencia.



Tabla 57.- Estadisticos descriptivos para las variables cuantitativas

incluidas en el estudio — inicio — 3 meses

Media N Desv,iacién Error tip: de la
tip. media
Inicio 72,900 8 9,22 3,26
Peso 3 meses 72,200 8 8,70 3,07
Diferencia -0,700
Inicio 28,70 8 3,86 1,36
IMC 3 meses 28,50 8 3,71 1,31
Diferencia -0,20
Inicio 0,82 8 0,05 0,02
c/C 3 meses 0,81 8 0,05 0,01
Diferencia -0,01
Inicio 114,75 8 14,08 4,98
TAS 3 meses 118,75 8 11,51 4,07
Diferencia 4
Inicio 75,12 8 8,37 2,96
TAD 3 meses 75,37 8 6,86 2,42
Diferencia 0,25

Una mujer de 43 afios y con sobrepeso grado Il no modifica su peso, y
otra de 25 afios, la mas joven de todas las participantes que terminaron el
estudio y con un peso normal, engorda 500 gr. De manera global se produce
una disminucion de 700 g, no siendo esta estadisticamente significativa (Fig.
32).
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Fig. 32.- Disminucion del peso en el periodo inicio — 3 meses para el Grupo
FIT-TV
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Fig. 33.- Disminucion del IMC en el grupo FIT-TV a los 3 meses de tratamiento.

Acorde con estos resultados, en las seis primeras mujeres el IMC
disminuye ligeramente una media de 0,39 kg/m?, siendo esta reduccién mas
marcada en la mujer de 32 afios que pierde mas peso. lgualmente, la mujer de
43 afios que no varia de peso, tampoco modifica su valor de IMC, mientras que
la mas joven que engorda ligeramente, aumenta su valor de IMC de 23,90 a
24,10 kg/m?. Sin embargo, todas estas modificaciones no afectan a la categoria

de sobrepeso u obesidad en las que estan incluidas todas estas mujeres.

Los valores del indice cintura/cadera no sufren cambios significativos

con respecto al inicio del estudio.

Lo mismo ocurre con los valores de presion arterial, a excepciéon de
cuatro mujeres. En una de ellas, una mujer de 67 afios y con obesidad grado I,
le disminuye de 140-85 mm de Hg (HTA grado 1) al inicio del estudio, a 129-74
mm de Hg a los 3 meses. Sin embargo, en tres de ellas, de 32, 43 y 25 afios,
aunque no es un aumento muy significativo (media de 14,3 mm de Hg de
presion sistolica y en dos de ellas una media de 10 mm de Hg de presion
diastolica) les aumenta la presion arterial. No obstante, y debido a su edad, se
les recomienda una dieta baja en sal y vigilarse mas periodicamente sus

valores de presion arterial.



La mujer de 32 afos que le aumenta ligeramente la tension arterial, era

la que més peso e IMC habia perdido a los 3 meses en este grupo.

Al preguntarles por la adherencia al tratamiento, la mayoria de las
mujeres confiesan haber seguido las pautas pactadas de una manera mas o
menos regular, y todas ellas, salvo dos mujeres, procuran practicar ejercicio
fisico a diario. La profesora de 43 afios que no varia de peso, y la parada de 38
afios, admiten que no realizan ningun tipo de ejercicio fisico. La joven de 25
afios que habia engordado ligeramente confiesa, sin embargo, que no lleva una
alimentacion muy sana y equilibrada porque come mucho fuera de casa y asi

es mas dificil y ademas ha dejado de fumar y tiene mas apetito.
V.- VISITA FINAL DE SEGUIMIENTO - 6 MESES

A los 6 meses aproximados de haber iniciado el estudio, a las mujeres
participantes en el mismo se les volvié a medir los parametros antropomeétricos
y clinicos tomados al inicio para observar su evolucion. lgualmente, a todas
ellas menos a las del Grupo CT, se les preguntd por algun posible
incumplimiento del tratamiento, o problema o reaccion adversa relacionado con

el mismo.
V.1.- Abandonos
En la visita final de seguimiento se han producido un total de 24

abandonos (30 %), reflejAndose la distribucién en cada uno de los grupos en la
Tabla 58.

Tabla 58.- Abandono final de tratamiento

Grupo N Ny %
CT 12 4 33,33
HS 11 3 27,27
OR 8 0 0,00

FIT-AL 11 3 27,27

FIT-GM 15 7 46,67

FIT-OT 12 4 33,33

FIT-TV 11 3 27,27

Total 80 24 30,00




Cabe destacar que en el Grupo OR no se ha producido ningun
abandono, lo que indica una mayor concienciacion con el tratamiento prescrito,

produciéndose el mayor numero de abandonos en el Grupo FIT-GM.

Con respecto a las causas de abandono, la mayoria de las mujeres al
contactar con ellas para confirmar su abandono indican que no han acudido

porque “se les ha olvidado la visita” (90 %).
V.2.- Grupo Control
En las Tablas 59 y 60 se resumen los resultados de la prueba T para

muestras relacionadas del Grupo CT para las variables cuantitativas incluidas

en el estudio a los seis meses de tratamiento.

Tabla 59.- Prueba T de muestras relacionadas 3 — 6 meses

Diferencias relacionadas
. Desviacién Error 95% IC para la Si

Media ! tip. dela ___diferencia t gl .29
tip. : (bilateral)

media Inf Sup
Peso 0,867 1,838 0,613 -0,547 2,280 1,414 8 0,195
IMC 0,389 0,721 0,240 -0,166 0,943 1,617 8 0,145
c/IC 0,012 0,015 0,005 0,001 0,024 2,475 8 0,038*
TAS 4,667 6,185 2,062 -0,087 9,421 2,264 8 0,053
TAD 5,000 8,902 2,967 -1,843 11,843 1,685 8 0,130

*p<0,05

Tabla 60.- Prueba T de muestras relacionadas inicio— 6 meses

Diferencias relacionadas
. Desviacioén ,Error 95% I para la Sig.
Media tip. tip.dela __diferencia t 9 pilateral)

media Inf Sup
Peso 2,013 1,977 0,699 0,360 3,665 2,880 7 0,024*
IMC 0,841 0,842 0,298 0,138 1,545 2,827 7 0,026*
c/IC 0,029 0,019 0,007 0,013 0,045 4314 7 0,004*
TAS 5,250 9,513 3,363 -2,703 13,203 1561 7 0,163
TAD 6,375 6,567 2,322 0,885 11,865 2,746 7 0,029

*p<0,05




En la Tabla 61 se resumen los resultados de las variables cuantitativas
incluidas en el estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio — 6 meses y en

la Tabla 62 los datos a los 6 meses del Grupo CT.

Tabla 61.- Estadisticos descriptivos variables cuantitativas incluidas en el

estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio — 6 meses

Media N Desviacién tip. dError tip.
e lamedia
Inicio 75,800 8 7,16 2,534
3 meses 74,400 8 7,47 2,794
Peso 6 meses 73,800 8 7,74 2,737
Dif 3m-6m -0,600
Dif Inic-6m -2
Inicio 30,60 8 3,662 1,295
3 meses 30,00 8 3,84 1,284
IMC 6 meses 29,70 8 3,51 1,241
Dif 3m-6m -0,30
Dif Inic-6m -0,90
Inicio 0,86 8 0,03 0,012
3 meses 0,84 8 0,04 0,013
c/C 6 meses 0,83 8 0,04 0,017
Dif 3m-6m -0,01
Dif Inic-6m -0,03
Inicio 125,25 8 17,16 6,067
3 meses 119,37 8 15,66 5,539
TAS 6 meses 120 8 15,03 5,315
Dif 3m-6m 0,62
Dif Inic-6m -5,25
Inicio 79,75 8 17,16 6,067
3 meses 73,87 8 8,80 3,114
TAD 6 meses 73,37 8 6,413 2,267
Dif 3m-6m -0,50
Dif Inic-6m -6,37

Con respecto al Grupo CT, a los 3 meses de iniciar el estudio, tres
mujeres habian cambiado su estatus de sobrepeso u obesidad: una de 52 afios
gue paso de sobrepeso grado Il o preobesidad a sobrepeso grado I, otra de 29
afos, la mas joven y una de las que mas peso e IMC pierde, que paso de
obesidad grado | a sobrepeso grado Il o preobesidad, y otra de 62 afos que
pas6 de sobrepeso grado | a valores de peso normal. Estas mujeres habian

perdido entre 3-4% de su peso inicial.



Tabla 62.- Datos a los 6 meses del Grupo CT

Edad Altura Peso IMC CiC TAS TAD
46 1,62 78,900 30,06 0,89 90 60
62 1,49 77,400 34,86 0,86 115 75
52 1,57 67,500 27,38 0,84 122 82
73 1,51 82,200 36,05 0,85 122 72
70 1,56 67,800 27,86 0,80 138 84
38 1,66 88,000 31,93 0,86 135 85
62 1,68 72,000 25,51 0,83 140 90
29 1,53 72,600 31,01 0,91 140 90

Aungue de las cinco mujeres restantes del grupo, tres pierden peso
también a los 3 meses, continuaron en la misma categoria de sobrepeso u

obesidad.

De las ocho mujeres del grupo, todas, con excepcion de dos, pierden
peso a los 6 meses una media de 2,8 kg. La mujer que mas peso pierde (5 kg)
es una de 62 afios que pasa de pesar 77,400 kg al iniciar el estudio (en este

momento tenia obesidad grado I) a pesar 72,300 kg a los 6 meses.

La mujer de 38 afos, afectada igualmente de obesidad grado | que a los
3 meses habia engordado ligeramente (200 gr), logra ahora adelgazar 2 kg. Sin
embargo, en dos mujeres se observa un incremento del peso a los 6 meses:
una de 29 afios, que a los 3 meses habia pasado de obesidad grado | a
sobrepeso grado Il que ahora ha engordado 1,600 kg (pasa de 69,900 kg a los
3 meses a 71 kg a los 6), y otra de 46 afios, que desde que se inici6 el estudio
ha engordado mas de 2 kg. Esta mujer, afectada de obesidad grado I, es la

Gnica que no ha perdido nada de peso durante este tiempo en este grupo.

De manera global, esta pérdida de peso es estadisticamente significativa
(*p<0,05) a los 3y 6 meses del estudio (Fig. 34).
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Fig. 34. Disminucion del peso durante el estudio para el Grupo CT (**p<0,05)

Con respecto al IMC, en la mayoria de las mujeres sufre una ligera
disminucién (media de 1,10 kg/m?) estadisticamente significativa (*p<0,05;
*p<0,01) (Fig. 35), con dos excepciones, aunque no son demasiado
significativas. La primera es una mujer de 46 afos, afectada de obesidad grado
| al iniciar el estudio (IMC 30 kg/m?), que a los 3 meses presenta un IMC de
30,30 kg/m? y a los 6 meses un valor de 30,90 kg/m® Esta mujer habia
engordado mas de 2 kg a lo largo del estudio, aunque su categoria de obesidad
grado | no se altera. Otra excepcion es una mujer de 29 afios, la mas joven del
grupo, que a los 3 meses habia pasado de obesidad grado | (IMC 31 kg/m? al
iniciar el estudio), a sobrepeso grado Il (IMC 29,90 kg/m? a los 3 meses), y que
a los 6 meses vuelve otra vez al estatus de obesidad grado | (IMC 30,30

kg/m?). Esta joven habia engordado 1,60 kg en los Gltimos 3 meses.

Hay que destacar los valores de una mujer de 38 afios, que a los 3
meses no habia variado apenas su valor de IMC (31,90 kg/m? al inicio y 32
kg/m? a los 3 meses), y que ahora presenta un valor de 31,20 kg/m?. Sin
embargo, estos cambios no son lo suficientemente significativos para que varie
en cuanto a su estatus de obesidad grado I. En este grupo, otra mujer varia en
su categoria de sobrepeso u obesidad, una anciana de 70 afios que pasa de

sobrepeso grado Il o preobesidad al inicio del estudio (IMC 27,90 kg/m?) a



sobrepeso grado | a los 6 meses (IMC 26,80 kg/m?), aunque al limite. Esta
mujer habia pasado de pesar 67,80 kg al principio, a pesar 65,20 kg

transcurridos 6 meses.

El indice cintura/cadera disminuye ligeramente en todas las mujeres,

aunque este cambio no es estadisticamente significativo.
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Fig. 35.- Disminucién del IMC durante el estudio para el Grupo CT
(*p<0,05; **p<0,01)

Con respecto a los valores de presién arterial, no se producen cambios
sustanciales en relacién a los 3 meses, aunque a dos mujeres (de 62 y 29
afnos) les disminuye ligeramente una media de 12,5 mm de Hg de presion

sistélica, y a una de ellas 5 mm de Hg de presién diastolica.

La disminucion mas acusada se produjo en la mujer de 29 afios que
pasa de 140-90 mm de Hg al iniciar el estudio (HTA grado 1), a 115-75 mm de
Hg a los 6 meses, aunque esta mujer habia engordado 1,600 kg en los ultimos

3 meses.

Destaca también el dato de la mujer de 38 afios, que al iniciar el estudio
presentaba unos valores de presion arterial normal-alta (135-85 mm de Hg), a
los 3 meses le disminuye ligeramente (126-88 mm de Hg), pero a los 6 meses

le vuelve a aumentar a 140-90 mm de Hg (HTA grado 1).



Aungue no es un aumento excesivamente preocupante, por la edad, se
le recomienda una dieta baja en sal y vigilar periddicamente sus valores de
tension arterial. Esta mujer estaba afectada de obesidad grado | y no habia

variado su condicion durante el estudio, aunque habia perdido 2 kg.
V.3.- Grupo Hébitos Saludables
En las Tablas 63 y 64 se resumen los resultados de la prueba T para

muestras relacionadas del Grupo HS para las variables cuantitativas incluidas

en el estudio a los seis meses de tratamiento.

Tabla 63.- Prueba T de muestras relacionadas 3 — 6 meses

Diferencias relacionadas
. Desviacioén ,Error 95% I para la Sig.
Media tip. tip.dela __diferencia t 9 pilateral)

media Inf Sup
Peso 1,138 0,965 0,341 0,331 1,944 3334 7 0,013*
IMC 0,474 0,435 0,154 0,110 0,838 3,076 7 0,018*
c/IC 0,014 0,011 0,004 0,005 0,023 3,667 7 0,008*
TAS 6,250 12,658 4,475 -4,332 16,832 1,397 7 0,205
TAD -2,625 8,331 2,946 -9,590 4,340 -0,891 7 0,402

*p<0,05

Tabla 64.- Prueba T de muestras relacionadas inicio— 6 meses

Diferencias relacionadas
. Desviacioén ,Error 95% I para la Sig
Media ) tip. de la diferencia t g .o
tip. : (bilateral)
media Inf Sup
Peso 3,650 0,818 0,289 2966 4,334 12,626 7 0,000~
IMC 1,559 0,311 0,110 1,299 1,819 14,177 7 0,000*
C/IC 0,036 0,011 0,004 0,027 0,045 9,667 7 0,000~
TAS 5,625 12,023 4,251 -4,427 15,677 1,323 7 0,227
TAD 3,875 8,008 2,831 -2,820 10,570 1,369 7 0,213
*p<0,05

En la Tabla 65 se resumen los resultados de las variables cuantitativas
incluidas en el estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio — 6 meses para
el Grupo HS.



Tabla 65.- Estadisticos descriptivos variables cuantitativas incluidas en el

estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio — 6 meses — Grupo HS

Media N Desvjacién Error tl'p._ dela
tip. media
Inicio 77,400 8 10,26 3,62
3 meses 74,800 8 10,96 3,87
Peso 6 meses 73,000 8 10,67 3,77
Dif 3-6 m -1,800
Dif ini-6m -3,600
Inicio 33,40 8 6,09 2,15
3 meses 32,30 8 6,23 2,20
IMC 6 meses 31,80 8 6,19 2,18
Dif 3-6 m -0,50
Dif ini-6m -1,60
Inicio 0,85 8 0,02 0,01
3 meses 0,82 8 0,02 0,08
c/C 6 meses 0,81 8 0,02 0,07
Dif 3-6 m -0,01
Dif ini-6m -0,04
Inicio 127,37 8 13,86 4,90
3 meses 128 8 10,58 3,74
TAS 6 meses 121,75 8 9,79 3,46
Dif 3-6 m -6,25
Dif ini-6m -5,62
Inicio 80,62 8 8,89 3,14
3 meses 74,12 8 4,67 1,65
TAD 6 meses 76,75 8 8,58 3,034
Dif 3-6 m +2,62
Dif ini-6m -3,87

Tabla 66.- Datos a los 6 meses del Grupo HS

Edad Altura Peso IMC C/iC TAS TAD
77 1,44 76,300 36,80 0,86 135 81
66 1,48 99,000 45,20 0,86 145 85
50 1,58 71,500 28,64 0,84 125 75
55 1,58 73,400 29,40 0,83 120 80
54 1,52 85,100 36,83 0,88 110 70
67 1,50 76,700 34,09 0,82 110 70
63 1,55 67,600 28,14 0,88 145 95
47 1,58 69,500 27,84 0,80 129 89




En el Grupo HS, a los 3 meses, tres mujeres habian visto modificado su
estatus de sobrepeso u obesidad: una de 50 afios y otra de 63 afos, que pasan
de sobrepeso grado Il o preobesidad a sobrepeso grado |, y otra de 77 afos,

gue pasa de obesidad grado Il a obesidad grado |I.
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Fig. 36.- Disminucion de peso durante el estudio para el Grupo HS
(*p<0,05; **p<0,01)

Estas tres mujeres fueron las que méas peso e IMC perdieron a los 3
meses. A los 6 meses, todas las mujeres, con excepcion de una, siguen
perdiendo peso una media de 3,700 kg. De manera global, esta pérdida de
peso es estadisticamente significativa tanto a los 3 (*p<0,05) como a los 6
meses (**p<0,01) (Fig. 36).

Las mujeres que mas peso han perdido (entre 4 y 5 kg) son una de 50
afos y otra de 63, que también habian perdido el mayor peso a los 3 meses.
Sin embargo, la anciana de 77 afios, que también habia adelgazado mucho a
los 3 meses, ahora ha engordado 1,100 kg. Como comentaremos Mas
adelante, esta mujer habia reconocido que cada vez sale menos de casa al

fatigarse mucho.

Acorde con estos resultados, en todas las mujeres excepto la de 77
afios, el IMC disminuye una media de 1,50 kg/m?. De manera global, esta

disminucién del IMC es estadisticamente significativa tanto a los 3 (*p<0,05)



como a los 6 meses (*p<0,01) (Fig. 37). Con estos nuevos valores de IMC, dos
mujeres ven modificado su categoria de sobrepeso u obesidad: la de 77 afios
que pasa de nuevo a padecer obesidad grado II, aunque al limite (ahora tiene
un IMC 35,10 kg/m?), y una mujer de 47 afios que pasa de sobrepeso grado Il 0
preobesidad al iniciar el estudio (IMC 27,80 kg/m?), a sobrepeso grado | a los 6
meses (IMC 26,50 kg/m?). Esta mujer habia pasado de pesar 69,500 a 66,100
kg a los 6 meses. Esta era la mujer mas motivada en perder peso, y la Unica
que practica ejercicio fisico. Ademas, se le habia recomendado una dieta baja

en sal porque a los 3 meses le habia aumentado ligeramente la tension arterial.

Con respecto al indice cintura/cadera, disminuye ligeramente en todas

las mujeres, aunque no es un cambio estadisticamente significativo.
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Fig. 37.- Disminucion del IMC durante el estudio para el Grupo HS
(*p<0,05;+p<0,01)

En relacion a la presion arterial, no se producen cambios significativos
respecto a los 3 meses, aunque a cuatro mujeres les disminuye ligeramente en
una media de 15 mm de Hg de presion sistdlica, y a dos de ellas 3 mm de Hg

de presion diastolica.

La mayor disminucion se produce en una mujer de 67 afos, que a los 3
meses le habia aumentado a 140-70 mm de Hg (HTA grado 1), y que ahora le

disminuye a 108-65 mm de Hg. Esta mujer estaba afectada de obesidad grado



I y no habia variado su condicién durante el estudio, aunque habia perdido un
5% de su peso inicial. Sin embargo, en otra mujer de 50 afios, le aumenta
ligeramente de 125-80 mm de Hg a 135-85 mm de Hg (presién arterial normal-
alta). Aunque no es un aumento muy preocupante, se le recomendo una dieta
baja en sal y vigilarse mas periodicamente su presion arterial. Esta mujer, al
iniciar el estudio tenia sobrepeso grado Il o preobesidad, pero a los 3 meses
pas6 a sobrepeso grado |, y en este periodo de 6 meses habia adelgazado

mas de 5 Kkg.

Al preguntarles por el cumplimiento de las pautas establecidas, todas las
mujeres, a excepcion de la anciana de 77 afios, reconocen que han procurado
hacer mas ejercicio. También han intentado llevar una alimentacién equilibrada,
y siguen gueriendo perder peso. Sin embargo, la anciana de 77 afios que ahora
ha engordado 1,100 kg y ha vuelto al estatus de obesidad grado Il donde se
encontraba al iniciar el estudio, reconoce que debido a su edad se fatiga mucho

y cada vez sale menos de casa.

La mujer de 47 afios, que es la que mas realiza ejercicio fisico
programado, ha pasado de sobrepeso grado Il o preobesidad al iniciar el
tratamiento a sobrepeso grado | a los 6 meses. Ademas, reconoce que al
aumentarle ligeramente la presion arterial a los 3 meses, aunque dentro de los
limites de presion arterial normal-alta, ha procurado cuidarse y llevar una vida
sana. A los 6 meses, la presion le habia disminuido ligeramente de 136-70 mm

de Hg a 129-89 mm de Hg (presion arterial normal, aunque al limite).

Esta mujer era la mas joven del grupo, una de las mas altas y la que
presentaba el menor IMC e indice cintura/cadera.

V.4.- Grupo Orlistat
En las Tablas 67 y 68 se resumen los resultados de la prueba T para

muestras relacionadas del Grupo OR para las variables cuantitativas incluidas

en el estudio a los seis meses de tratamiento.



Tabla 67.- Prueba T de muestras relacionadas 3 — 6 meses
Diferencias relacionadas

Error 95% IC parala

Media Des‘t’i'ac'on tip. dela ___diferencia t gl (bilsa't%'ral)
P media Inf Sup
Peso 0,637 1,282 0453 -0,434 1,709 1407 7 0,202
IMC 0,243 0,448 0,158 -0,131 0618 1537 7 0,168
c/C 0,010 0,015 0,005 -0,003 0,023 1871 7 0,104
TAS -2,125 9,418 3,330 -9,999 5749 -0,638 7 0,544
TAD -3,375 6,653 2,352 -8,937 2,187 -1435 7 0,194

Tabla 68.- Prueba T de muestras relacionadas inicio— 6 meses
Diferencias relacionadas

Error 95% IC para la

Media DES\t/iIS.Clon tip. dela __diferencia t d (bil?tge'ral)
media Inf Sup

Peso 2,937 2,027 0,717 1,243 4632 4099 7  0,005*

IMC 1,109 0,700 0,248 0524 1,694 4481 7  0,003*

C/IC 0036 0,032 0,011 0009 0063 3200 7  0,015*

TAS 2375 5290 1870 2047 6797 1270 7 0245

TAD 3,750 7,440 2631 -2470 9970 1426 7 0,197

*p<0,05

En las Tablas 69 y 70 se resumen los resultados de las variables
cuantitativas incluidas en el estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio —

6 meses para el Grupo OR

En el Grupo OR, a los 3 meses, solo una mujer, la de 41 afios habia
pasado de tener obesidad grado | a sobrepeso grado Il o preobesidad. A los 6
meses, todas las mujeres, con tres excepciones, siguen perdiendo peso una
media de 2,900 kg. De manera global, esta pérdida de peso es
estadisticamente significativa (*p<0,05) tanto a los 3 como a los 6 meses (Fig.
38). Las mujeres que mas peso han perdido (entre 5 y 6%) han sido tres
mujeres de 43, 58 y 57 afios, que eran también las que mas peso perdieron a
los 3 meses. Sin embargo, otra mujer de 41 afios que a los 3 meses habia
perdido 3 kg, una de la que mas pierde, y habia pasado a sobrepeso grado II,

ahora engorda 1,400 kg. Esta es la unica mujer del grupo que a los 3 meses




habia visto modificado su estatus de sobrepeso u obesidad. Otra mujer de 43
afios con obesidad grado | no modifica su peso respecto a los 3 meses (79,800
kg), y otra de 46 afnos e igualmente con obesidad grado |, engorda ligeramente
100 gr.

Tabla 69.- Estadisticos descriptivos variables cuantitativas incluidas en el

estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio — 6 meses — Grupo OR

Media N DeS\t/ii:.Cién Errorrnt;z.i;ie la
Inicio 87,710 8 11,14 3,93
3 meses 85,410 8 10,51 3,71
Peso 6 meses 84,700 8 10,22 3,61
Dif 3m-6m -0,710
Dif Ini-6m -3
Inicio 34 8 2,91 1,03
3 meses 33,10 8 2,93 1,03
IMC 6 meses 32,80 8 2,88 1,01
Dif 3m-6m -0,30
Dif Ini-6m -1,20
Inicio 0,87 8 0,04 0,01
3 meses 0,85 8 0,02 0,01
CiC 6 meses 0,84 8 0,02 0,07
Dif 3m-6m -0,01
Dif Ini-6m -0,03
Inicio 119,37 8 12,37 4,37
3 meses 114,87 8 9,03 3,19
TAS 6 meses 117 8 13,70 4,84
Dif 3m-6m 2,12
Dif Ini-6m -2,37
Inicio 78,75 8 8,98 3,17
3 meses 71,62 8 5,55 1,96
TAD 6 meses 75 8 7,34 2,59
Dif 3m-6m +3,37
Dif Ini-6m -3,75
Edad Altura Peso IMC c/C TAS TAD
42 1,58 94,500 37,85 0,84 120 80
48 1,61 89,800 34,64 0,86 110 65
46 1,59 84,200 33,31 0,85 115 80
41 1,68 86,700 30,72 0,81 100 72
67 1,42 64,600 32,04 0,88 140 90
43 1,61 84,500 32,60 0,94 125 85
58 1,62 101,800 38,79 0,90 130 88
57 1,73 95,600 31,94 0,90 115 70
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Fig. 38.- Disminucién del peso durante el estudio para el Grupo OR
(*p<0,05)

Con respecto al IMC, no se producen cambios significativos en relacion
a los 3 meses, aunque en dos mujeres se modifica su categoria de sobrepeso
u obesidad: la de 41 afios, que pasa de nuevo a obesidad grado | (IMC 30,10
kg/m?), y la de 57 afios, que pasa de obesidad grado | (IMC al iniciar el
tratamiento 31,90 kg/m?), a sobrepeso grado Il o preobesidad (IMC 29,90
kg/m?), aunque al limite. La primera mujer habia engordado 1,400 kg en estos
3 meses, y la segunda era una de las que mas peso perdié durante todo el
estudio. De manera global, la disminucion del IMC en este grupo es
estadisticamente significativa (*p<0,05) tanto a los 3 como a los 6 meses (Fig.
39).

Con respecto al indice cintura/cadera, no se producen cambios
significativos, al igual que con los valores de tension arterial, a excepcion de la
mujer de 67 afos, que a los 3 meses le habia disminuido ligeramente, y que
ahora le aumenta a 140-70 mm de Hg (HTA grado 1). Esta mujer era la mas
mayor del grupo, la de menor peso y estatura, padecia obesidad grado |, y

solamente habia perdido un 2% de su peso corporal.

Al preguntarles por la adherencia al tratamiento, todas las mujeres
afirmaron haber cumplido regularmente las pautas establecidas. Sin embargo,

la mujer de 67 afios que le aumenta la presion arterial a los 6 meses, confiesa



que al haberse jubilado su marido viajan mucho, y muchas veces se le olvidan
las pastillas. A excepcion de esta mujer, todas procuran hacer ejercicio fisico
todos los dias y llevar una dieta sana, aunque las mujeres que no varian
apenas su peso a los 6 meses (de 43 y 46 afios, esta Ultima antes estaba en el
paro, pero ahora trabaja), ambas con obesidad grado I, debido a su trabajo

comen fuera de casa casi todos los dias, y no siempre lo pueden hacer.
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Fig. 39.- Disminucién del IMC durante el estudio para el Grupo OR
(*p<0,05)

V.5.- Grupo Fitoterapia Alcachofa

En las Tablas 71 y 72 se resumen los resultados de la prueba T para
muestras relacionadas del Grupo FIT-AL para las variables cuantitativas

incluidas en el estudio a los seis meses de tratamiento.

Tabla 71.- Prueba T de muestras relacionadas 3 — 6 meses
Diferencias relacionadas

Error 95% IC parala

Media DSV1aCION i) qela _ diferencia t g .09
tip. : (bilateral)
media Inf Sup
Peso 0,887 1,095 0,387 -0,028 1,803 2,293 7 0,056
IMC 0,354 0,440 0,155 -0,013 0,722 2,279 7 0,057
c/C 0,013 0,016 0,006 -0,000 0,026 2,236 7 0,060
TAS -0,625 8,749 3,093 -7,940 6,690 -0,202 7 0,846
TAD 1,500 2,390 0,845 -0,498 3,498 1,775 7 0,119




Tabla 72.- Prueba T de muestras relacionadas inicio— 6 meses

Diferencias relacionadas
. Desviacion Error 95% IC para la Si

Media ! tip. dela ___diferencia t gl .29
tip. . (bilateral)

media Inf Sup
Peso 1,850 2,216 0,784 -0,003 3,703 2,361 7 0,050
IMC 0,731 0,877 0,310 -0,003 1,464 2356 7 0,051
C/IC 0,034 0,036 0,013 0,003 0,064 2,635 7 0,034
TAS 3,875 7,019 2,482 -1,993 9,743 1561 7 0,162
TAD 3,000 4,986 1,763 -1,168 7,168 1,702 7 0,133

En las Tablas 73 y 74 se resumen los resultados de las variables
cuantitativas incluidas en el estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio —

6 meses para el Grupo FIT-AL.

Tabla 73.- Estadisticos descriptivos variables cuantitativas incluidas en el

estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio — 6 meses — Grupo FIT-AL

Media N Des;/ilscmn Error tip. de la media

Inicio 79 8 7,62 2,69

3 meses 78 8 6,58 2,33

Peso 6 meses 77,200 8 6,40 2,26
Dif 3m-6m -0,800
Dif Ini-6m -1,800

Inicio 32,30 8 3,92 1,38

3 meses 32 8 4,05 1,34

IMC 6 meses 31,60 8 3,83 1,35
Dif 3m-6m -0,40
Dif Ini-6m -0,70

Inicio 0,81 8 0,04 0,01

3 meses 0,79 8 0,04 0,01

c/iCc 6 meses 0,78 8 0,03 0,01
Dif 3m-6m -0,01
Dif Ini-6m -0,03

Inicio 125,75 8 12,73 4,50

3 meses 121,25 8 15,74 5,56

TAS 6 meses 121,87 8 13,45 4,75
Dif 3m-6m +0,62
Dif Ini-6m -3,87

Inicio 76,62 8 5,12 1,81

3 meses 75,12 8 4,82 1,70

TAD 6 meses 73,62 8 4,37 1,54
Dif 3m-6m -1,50
Dif Ini-6m -3,00




Tabla 74.- Datos a los 6 meses del Grupo FIT-AL

Edad Altura Peso IMC CiC TAS TAD
42 1,58 94,500 37,85 0,84 120 80
48 1,61 89,800 34,64 0,86 110 65
46 1,59 84,200 33,31 0,85 115 80
41 1,68 86,700 30,72 0,81 100 72
67 1,42 64,600 32,04 0,88 140 90
43 1,61 84,500 32,60 0,94 125 85
58 1,62 101,800 38,79 0,90 130 88
57 1,73 95,600 31,94 0,90 115 70

En el Grupo FIT-AL, a los 3 meses, Unicamente una mujer varia en
cuanto a su estatus de sobrepeso u obesidad: una mujer de 47 afos que pasa
de obesidad grado | a obesidad grado Il. Esta mujer habia engordado 1 kg a los
3 meses de iniciar el tratamiento. A los 6 meses, siete de las ocho mujeres del

grupo siguen perdiendo peso una media de 2,400 kg.

Las mujeres que mas han adelgazado (entre 3 y 5 kg) han sido la
ecuatoriana de 47 afos y otra de 52, que pasan de 97,100 a 91,600 kg la
primera, y de 74,700 a 71 kg la segunda. La primera mujer, la de 47 afios, era
una de la que mas peso perdié a los 3 meses. Sin embargo, la mujer de 47
afos que a los 3 meses habia engordado 1 kg y habia pasado de obesidad
grado | a obesidad grado II, sigue engordando 700 gr. Otra mujer, la viuda de
69 afios, se mantiene en el peso alcanzado a los 3 meses (73 kg). La pérdida

global de peso en este grupo no es estadisticamente significativa (Fig. 40).

Con respecto al IMC, sigue disminuyendo ligeramente en todas las
mujeres, a excepcion de una, con una media de 0,93 kg/m?, aunque no es una
disminucién estadisticamente significativa (Fig. 41). La mayor disminucion se
produjo en la ecuatoriana de 47 afnos, que fué la que a los 3 meses perdié mas
peso, IMC e indice cintura/cadera. La otra mujer de la misma edad, 47 afos,
gue durante el estudio habia engordado en total 1,700 kg, ve aumentado su
IMC de 34,70 al inicio a 35,40 kg/m? a los 6 meses. Con estos nuevos valores

de IMC, solo la mujer de 47 afios que mas peso ha perdido, pasa de obesidad



RESULTADOS

grado Il al inicio del tratamiento (IMC de 36,50 kg/m?), a obesidad grado | a los
6 meses, ya que ahora tiene un IMC de 34,50 kg/m?.
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Fig. 40.- Disminucién del peso durante el estudio para el Grupo FIT-AL

Como hemos comentado con anterioridad, esta mujer es la que mas
concienciada estaba en perder peso, porque no se encontraba a gusto con su
aspecto. Ademas, ahora dice que al verse mas delgada, se ha animado a hacer
algo de ejercicio fisico, aunque sea poco. Las deméas mujeres del grupo

permanecen en la misma categoria que a los 3 meses.
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Fig. 41.- Disminucién del IMC durante el estudio para el Grupo FIT-AL
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Con respecto al indice cintura/cadera, no se producen cambios
significativos comparandolos con los valores a los 3 meses, y lo mismo ocurre
con los de la presion arterial, con tres excepciones: dos mujeres de 65 y 52
afos, en las que les disminuye ligeramente una media de 7 mm de Hg de
presion sistélica y 4,5 mm de Hg de presion diabdlica, y en otra de 71 afios, la
de mayor edad y que presentaba el mayor IMC, que le aumenta ligeramente de
120-80 mm de Hg (presion arterial normal) a 135-78 mm de Hg (presién
arterial normal-alta), aunque este era el valor que tenia al inicio del tratamiento.
Esta anciana Unicamente habia perdido un 2% de su peso inicial, y reconocia

que cada salia menos de casa por dificultad de movilidad.

Al preguntarles por la adherencia al tratamiento, todas afirmaron haberlo
cumplido de una manera mas o menos regular, y todas se habian propuesto
realizar ejercicio fisico. No obstante, la profesora de 47 afios que durante todo
el estudio habia engordado en total 1,700 kg, confiesa que solo toma las
pastillas cuando se acuerda. Ademas, afirma que el Unico ejercicio fisico que
se ha propuesto, es bajarse una parada antes del autobus cuando va al trabajo,

pero no siempre lo cumple.
V.6.- Grupo Fitoterapia Glucomanano
En las Tablas 75 y 76 se resumen los resultados de la prueba T para

muestras relacionadas del Grupo FIT-GM para las variables cuantitativas

incluidas en el estudio a los seis meses de tratamiento.

Tabla 75- Prueba T de muestras relacionadas 3 — 6 meses

Diferencias relacionadas
. Desviacién Error 95% I para la Si

Media ! tip. de la ___diferencia t g .29
tip. : (bilateral)

media Inf Sup
Peso 1,963 1,155 0,408 0,997 2,928 4,806 7 0,002*
IMC 0,776 0,463 0,164 0,389 1,163 4,742 7 0,002*
C/IC 0,016 0,012 0,004 0,006 0,026 3,870 7 0,006*
TAS -6,875 13,432 4,749 -18,104 4,354 -1,448 7 0,191
TAD -2,750 7,305 2,583 -8,857 3,357 -1,065 7 0,322

*p<0,05




Tabla 76.- Prueba T de muestras relacionadas inicio— 6 meses
Diferencias relacionadas

Error

95% IC para la

Media DeS\t/ils.Clon tip. dela __diferencia gl (bil?tge}al)
media Inf Sup

Peso 5475 2,020 0,714 3786 7,164 7,667 7 _ 0,000*
IMC 2,209 0,834 0,295 1,512 2,906 7,494 7  0,000*
C/IC 0024 0,028 0,010 0000 0047 2378 7  0,049*
TAS 3125 6,034 2133  -1,920 8170 1465 7 0,186
TAD 3875 8741 3001 -3433 11,183 1,254 7 0,250
*p<0,05

En la Tablas 77 y 78 se resumen los resultados de las variables

cuantitativas incluidas en el estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio —

6 meses para el Grupo FIT-GM.

Tabla 77.- Estadisticos descriptivos variables cuantitativas incluidas en el

estudio en el periodo 3 meses —6 meses e inicio — 6 meses — Grupo FIT-GM

Media Desv,iacién Error tl'p._ de la
tip. media

Inicio 80.700 8 12.75 451

3 meses 77,200 8 11,66 4.40

Peso 6 meses 75,200 8 12,04 4,25

Dif 3m-6m -2

Dif Ini-6m -5,500

Inicio 32.30 8 3.05 1.08

3 meses 30,80 8 2,62 0,96

IMC 6 meses 30 8 2,67 0,94
Dif 3m-6m -0,80
Dif Ini-6m -2,30

Inicio 0.85 8 0.03 0.01

3 meses 0,84 8 0,03 0,01

C/C 6 meses 0,82 8 0,03 0,01
Dif 3m-6m -0,02
Dif Ini-6m -0,03

Inicio 122,87 8 15,86 5.60

3 meses 112,87 8 12,48 4,41

TAS 6 meses 119,75 8 15,91 5,62
Dif 3m-6m +6,87
Dif Ini-6m -3,12

Inicio 77.12 8 8.27 2.92

3 meses 70,50 8 6,80 2,40

TAD 6 meses 73,25 8 7,59 2,68
Dif 3m-6m +2,75
Dif Ini-bm -3,87




Tabla 78.- Datos a los 6 meses del Grupo FIT-GM

Edad Altura Peso IMC C/C TAS TAD
47 1,57 74,300 30,14 0,82 130 70
61 1,49 70,200 31,62 0,80 135 75
29 1,70 104,000 35,99 0,88 100 75
34 1,66 74,800 27,14 0,81 113 73
41 1,70 92,500 32,01 0,88 148 80
60 1,47 66,600 30,82 0,83 115 80
53 1,57 87,600 35,54 0,84 132 95
38 1,47 75,700 35,03 0,91 110 69

En el Grupo FIT-GM, a los 3 meses, una mujer de 34 afios habia
pasado de sobrepeso grado Il o preobesidad a sobrepeso grado I, dos mujeres
de 47 y 60 afos, pasan de obesidad grado | a sobrepeso grado Il o
preobesidad, y otras tres, de 29, 38 y 53 afios, de obesidad grado Il a
obesidad grado I. A los 6 meses, la mayoria de ellas siguen perdiendo peso
una media de 5,400 kg.

Las mujeres que mas peso pierden (entre 6 y 7 kg) son dos afectadas de
obesidad grado | al iniciar el tratamiento, una de 41 afios y otra de 47 (aunque
esta Ultima a los 3 meses pasa a sobrepeso grado Il o preobesidad), y otras
tres de 29, 53 y 38 afios, que al inicio presentaban obesidad grado Il, y a los 3
meses pasan a obesidad grado |. Otra mujer de 60 afios que a los 3 meses
habia pasado de obesidad grado | a sobrepeso grado I, no modifica su peso
(62,600 kg). De manera global, esta pérdida de peso es estadisticamente
significativa tanto a los 3 (*p<0,05) como a los 6 meses (**p<0,01) (Fig. 42).

Con respecto al IMC, sigue disminuyendo en la mayoria de las mujeres
una media de 2,20 kg/m?. Con estos nuevos valores, una mujer varia en su
categoria de sobrepeso u obesidad, la de 41 afios, que pasa de obesidad
grado | a sobrepeso grado Il o preobesidad (IMC a los 6 meses de 29,30
kg/m?).

De manera global, esta disminucion del IMC es estadisticamente

significativa tanto a los 3 (*p<0,05) como a los 6 meses (**p<0,01) (Fig. 43).
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Fig. 43.- Disminucién del IMC durante el estudio para el Grupo FIT-GM
(*p<0,05; **p<0,01)

El indice cintura/cadera no se modifica sustancialmente en relacién a los

3 meses.

En relacion a la presion arterial, los valores no se alteran

significativamente respecto a los 3 meses, salvo en dos mujeres: una de 41

225



afos que le aumenta de 120-80 mm de Hg a los 3 meses a 140-85 mm de Hg a
los 6, aunque éste era el valor que tenia al iniciar el tratamiento, y una mujer de
61 afos que le ocurre lo mismo, presentando ahora los mismos valores de
presion arterial que tenia al iniciar el estudio (135-75 mm de Hg, presion arterial

normal-alta).

Al preguntarles por la adherencia al tratamiento, todas las mujeres
confiesan haber seguido las pautas pactadas de una manera mas o menos

regular, y todas ellas procuran practicar ejercicio fisico a diario.

La mujer que mas peso ha perdido de todo el grupo (10%) es una joven
de 38 afios y que habia pasado de obesidad grado Il a obesidad grado | a los 3
meses,(mide 1,47 m y pesaba al inicio del estudio 75,700 kg) y estaba decidida
a perder peso como fuera. Ahora pesa 68,300 kg y tiene un IMC de 31,60
kg/m?. La mujer mas motivada del grupo, que era la psicéloga de 53 afios, al
iniciar el tratamiento estaba afectada de obesidad grado Il, pero a los 3 meses
pasa a obesidad grado |, aungue no modifica su categoria al finalizar el estudio.

Esta mujer habia adelgazado casi 7 kg, y manifiesta encontrarse mejor.
V.7.- Grupo Fitoterapia Ortosifon
En las Tabla 79 y 80 se resumen los resultados de la prueba T para

muestras relacionadas del grupo FIT-OT para las variables cuantitativas

incluidas en el estudio a los seis meses de tratamiento.

Tabla 79.- Prueba T de muestras relacionadas 3 — 6 meses

Diferencias relacionadas
. Desviacién Error 95% I para la Si

Media ! tip. de la ___diferencia t g .29
tip. : (bilateral)

media Inf Sup
Peso 1,412 1,174 0,415 0,431 2,394 3,403 7 0,011*
IMC 0,598 0,526 0,186 0,158 1,037 3,213 7 0,015*
c/C 0,021 0,038 0,013 -0,010 0,063 1,583 7 0,157
TAS 0,250 9,982 3,529 -8,095 8,595 0,071 7 0,946
TAD 0,875 5,111 1,807 -3,398 5,148 0,484 7 0,643

*p<0,05




Tabla 80.- Prueba T de muestras relacionadas inicio— 6 meses

Diferencias relacionadas

. Desviacién Error 95% IC para la Sig
Media = """ tip.dela _diferencia t 9 (bilateral
media Inf Sup
Peso 3,475 2,306 0,815 1,547 5,403 4,262 7 0,004*
IMC 1,439 1,020 0,361 0,586 2,292 3991 7 0,005*
c/C 0,039 0,048 0,017 -0,002 0,079 2,272 7 0,057
TAS 1,250 7,906 2,795 -5,359 7,859 0447 7 0,668
TAD 0,500 8,485 3,000 -6,594 7,594 0,167 7 0,872
*p<0,05

En la Tablas 81 y 82 se resumen los resultados de las variables

cuantitativas incluidas en el estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio —

6 meses para el Grupo FIT-OT.

Tabla 81.- Estadisticos descriptivos variables cuantitativas incluidas en el

estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio — 6 meses — Grupo FIT-OT

Media N Des;/ilslcmn Error tip. de la media

Inicio 86,700 8 13,32 4,71

3 meses 84,700 8 11,92 4,50

Peso 6 meses 83,200 8 12,99 4,59
Dif 3m-6m 1,500
Dif Ini-6m -3,500

Inicio 35,60 8 4,94 1,74

3 meses 35 8 4,86 1,70

IMC 6 meses 34,50 8 4,83 1,71
Dif 3m-6m -0,50
Dif Ini-6m -1,10

Inicio 0,87 8 0,06 0,02

3 meses 0,86 8 0,05 0,02

CciCc 6 meses 0,83 8 0,05 0,02
Dif 3m-6m -0,03
Dif Ini-6m -0,04

Inicio 117 8 0,06 0,02

3 meses 116 8 10,58 3,74

TAS 6 meses 115,75 8 16,35 5,78
Dif 3m-6m -0,25
Dif Ini-6m -1.25

Inicio 74 8 5,29 1,87

3 meses 74,37 8 7,02 2,48

TAD 6 meses 75 8 16,35 5,78
Dif 3m-6m +0.63

Dif Ini-6m +1




Tabla 82.- Datos a los 6 meses del Grupo FIT-OT

Edad Altura Peso IMC CiC TAS TAD
53 1,59 62,900 24,88 0,73 115 73
47 1,63 91,700 34,51 0,85 125 80
53 1,50 86,300 38,36 0,83 104 68
58 1,56 101,800 41,83 0,92 130 80
79 1,53 84,900 36,27 0,93 148 79
38 1,47 75,700 35,03 0,92 110 69
53 1,50 86,300 38,36 0,90 104 68
29 1,70 104,000 35,99 0,90 100 75

En el Grupo FIT-OT, a los 3 meses, dos mujeres habian pasado de
obesidad grado Il a obesidad grado I: una mujer de 38 afios y otra de 29, que
era una de la que mas pesaba de todas las participantes en el estudio (104 kg).
Ambas mujeres eran las que mas peso e IMC habian perdido a los 3 meses en
este grupo. A los 6 meses, todas las mujeres, salvo una de 47 afos que

engorda 200 gr, siguen disminuyendo de peso una media de 3,700g.

Las mujeres que mas peso han perdido durante todo el estudio (entre 4
y 5 kg) son una de 58 afios y con obesidad moérbida, otra de 79 afios con
obesidad grado Il, y otra de 29, que a los 3 meses habia pasado de obesidad
grado Il a obesidad grado |I. De manera global, esta pérdida de peso es
estadisticamente significativa tanto a los 3 (*p<0,05) como a los 6 meses
(**p<0,01) (Fig. 44).

Con respecto al IMC, sigue reduciéndose en la mayoria de las mujeres,

una media de 1,40kg/m?.

La mayor disminucion se produce en dos mujeres, una de 58 afios con
obesidad moérbida que pasa de 41,80kg/m? al iniciar el estudio a 39,70kg/m? a
los 6 meses, y otra de 29 afios, la que mas pesaba de todo el grupo, que pasa
de 36 a 34,10kg/m?. Con estos nuevos valores de IMC, dos mujeres varian en
su categoria de sobrepeso u obesidad, la mujer de 58 afios que pasa de

obesidad morbida a obesidad grado I, una en las que mas habia disminuido el



IMC a los 6 meses, y otra de 79 afos, la de mayor edad de todas las
participantes en el estudio, que pasa de obesidad grado Il (IMC al iniciar el
estudio de 36,30kg/m?) a obesidad grado | (IMC a los 6 meses de 34,60kg/m?).

Esta anciana habia perdido en total casi 4 kg de peso durante estos 6 meses.
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Fig. 44.- Disminucion del peso durante el estudio para el Grupo FIT-OT
(*p<0,05; **p<0,01)

De manera global, esta disminucion del IMC es estadisticamente
significativa tanto a los 3 (*p<0,05) como a los 6 meses (**p<0,01) (Fig.45). En
relacion al indice cintura/cadera no se producen cambios significativos respecto
a los 3 meses, aunque en una mujer de 53 afnos, le aumenta ligeramente de
0,83 a 0,89.

Esta mujer padecia obesidad grado Il (IMC al iniciar el estudio de
38,40kg/m?), no habiendo variado su condicién de obesa durante este tiempo
(IMC a los 6 meses de 37,80kg/m?), y solamente habia adelgazado 1,200g. Sin
embargo, la teleoperadora de 29 afios, una de las que mas habia adelgazado,
disminuye el indice cintura/cadera de 0,90 al inicio del estudio, a 0,80 a los 6

meses. Esta joven habia perdido en total 5,300 kg de peso.



40,000 7 35,653
35,000 A
30,000 A
25,000 A
20,000 A
15,000 -+
10,000 -+
5,000 4

0,000 I 1 1 -. -|

0,598 *  _1,43d*

IMC (Kg/m2)

-5,000

Inicio | 3 meses | 6 meses |DTf3m—6m Dif Ini-bm

IMC

Fig. 45.- Disminucién del IMC durante el estudio para el Grupo FIT-OT
(*p<0,05; **p<0,01)

Con respecto a la presion arterial, no se producen cambios en relacién a
los 3 meses, con una excepcion, la anciana de 79 afos que le habia disminuido
la tension a los 3 meses, y que vuelve a tener valores de HTA grado 1 a los 6
(143-74 mm de Hg), aunque no es demasiado alarmante debido a su edad.
Esta anciana habia adelgazado aproximadamente un 5% de su peso inicial, y

habia pasado de obesidad grado Il a obesidad grado I.

Al preguntarles por la adherencia al tratamiento, todas las mujeres
confiesan haber seguido las pautas pactadas de una manera mas o menos
regular, y todas ellas, a excepcion de la anciana de 79 afios que debido a su
edad confiesa que cada vez sale menos de casa, procuran practicar ejercicio
fisico a diario. La mujer mas motivada, la de 29 afios que es teleoperadora,
aunque no ha variado en su categoria de obesidad grado |, ha logrado

adelgazar en total mas de 5 kg (ahora pesa 98,700 kg).
V.8.- Grupo Fitoterapia Té Verde
En las Tablas 83 y 84 se resumen los resultados de la prueba T para

muestras relacionadas del Grupo FIT-TV para las variables cuantitativas

incluidas en el estudio a los seis meses de tratamiento.



Tabla 83.- Prueba T de muestras relacionadas 3 — 6 meses

Diferencias relacionadas

Error

95% IC para la

Media DeS\t/ils.Clon tip. dela __diferencia t d (bil?tge}al)
media Inf Sup

Peso 0987 2,066 0,730 2,714 0739 -1352 7 _ 0218

IMC -0,398 0,840 0297 -1,100 0305 -1339 7 0,223

C/IC  -0,005 0,016 0,006 -0018 0008 -0,882 7 0,407

TAS 6500 9,871 3,490 -1,752 14752 1,863 7 0,105

TAD 2,750 6,431 2274 2,626 8126 1209 7 0,266

Tabla 84.- Prueba T de muestras relacionadas inicio— 6 meses

Diferencias relacionadas
. Desviaciéon Error 95% IC para la Si

Media ! tip. dela ___diferencia t g .29
tip. : (bilateral)

media Inf Sup
Peso -0,300 2,658 0,940 -2,522 1,922 -0,319 7 0,759
IMC -0,133 1,076 0,380 -1,032 0,767 -0,349 7 0,738
c/IC 0,007 0,021 0,007 -0,010 0,025 1,033 7 0,336
TAS 2,500 4,629 1,637 -1,370 6,370 1,528 7 0,170
TAD 2,500 5,345 1,890 -1,969 6,969 1,323 7 0,227

En la Tablas 85 y 86 se resumen los resultados de las variables

cuantitativas incluidas en el estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio —

6 meses para el Grupo FIT-TV.

Tabla 85.- Datos a los 6 meses del Grupo FIT-TV

Edad Altura Peso IMC C/C TAS TAD
53 1,64 71,900 26,73 0,79 120 75
48 1,67 65,000 23,31 0,83 126 69
33 1,67 86,100 30,87 0,84 102 65
38 1,56 79,000 32,46 0,78 105 84
32 1,56 79,200 32,54 0,91 105 70
67 1,55 78,000 32,47 0,87 140 85
43 1,53 65,200 27,85 0,73 120 85
25 1,57 58,900 23,90 0,80 100 68




Tabla 86.- Estadisticos descriptivos variables cuantitativas incluidas en el

estudio en el periodo 3 meses — 6 meses e inicio — 6 meses
Grupo FIT-TV

Media N DeS\t/ii;\.cién Errorrnt;zi;e la
Inicio 72,900 8 9,22 3,26
3 meses 72,200 8 8,70 3,07
Peso 6 meses 73,200 8 7,34 2,59
Dif 3m-6m +1
Dif Ini-6m +0,300
Inicio 28,70 8 3,86 1,36
3 meses 28,50 8 3,71 1,31
IMC 6 meses 28,90 8 3,29 1,16
Dif 3m-6m +0,40
Dif Ini-6m +0,20
Inicio 0,82 8 0,05 0,02
3 meses 0,81 8 0,05 0,01
c/C 6 meses 0,81 8 0,05 0,01
Dif 3m-6m 0,00
Dif Ini-6m -0,01
Inicio 114,75 8 14,08 4,98
3 meses 118,75 8 11,51 4,07
TAS 6 meses 112,25 8 11,52 4,07
Dif 3m-6m -6,50
Dif Ini-6m -2,50
Inicio 75,12 8 8,37 2,96
3 meses 75,37 8 6,86 2,42
TAD 6 meses 72,62 8 6,50 2,29
Dif 3m-6m -2,75
Dif Ini-6m -2,50

En el Grupo FIT-TV, a los 3 meses, ninguna mujer habia variado en
cuanto a su estatus de sobrepeso u obesidad. El grupo estaba constituido por
dos mujeres, de 48 y 25 afios, con peso normal, otra de 53 afios con sobrepeso
grado |, otra de 43 afios con sobrepeso grado Il, y cuatro con obesidad grado |
(de 38, 32, 67 y 33 aflos de edad). A los 6 meses, solamente una de las ocho
mujeres adelgaza, una de 38 afos que al iniciar el estudio pesaba 79 kg, a los

3 meses 78,600 kg, y a los 6, 77,500 kg, y que tenia obesidad grado I.

Dos mujeres se mantienen en el peso alcanzado a los 3 meses, una de
33 afios y 84,800 kg que a los 3 meses habia perdido un 2% de su peso inicial

y estaba con obesidad grado I, y otra de 32 aflos y 77 kg, que a los 3 meses



habia perdido un 3% de su peso inicial, siendo la mujer del grupo que mas

peso pierde en ese periodo, e igualmente estaba en obesidad grado |.

Sin embargo, en cinco mujeres se observa un incremento de peso
respecto a los 3 meses: una de 53 afios que pasa de 71 a 71,400 kg, otra de
48 que pasa de 64,200 a 65 kg, otra de 67 que pasa de 77,600 a 78,500 kg,
otra de 43 que no habia modificado su peso a los 3 meses (65,200 kg) y ahora
pesa 66,200 kg, y otra de 25 afios, la mas joven, que ha engordado casi 6 kg
desde que se inici0 el estudio. Esta joven, con un peso normal para su
estatura, era una de las mujeres que no adelgazé nada durante todo el estudio
y la més joven del mismo, y paso de pesar 58,900 kg al inicio, a pesar 65,200
kg a los 6 meses. De manera global, en este grupo las mujeres aumentaron
una media de 1 kg de peso desde los 3 a los 6 meses, y una media de 300 g
desde el inicio al final del estudio, aunque no es un aumento estadisticamente

significativo (Fig. 46).
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Fig. 46.- Variacion del peso durante el estudio para el Grupo FIT-TV

Acorde con estos resultados, los valores de IMC aumentan ligeramente
en las cinco mujeres que habian engordado. En una mujer de 33 afios y con
obesidad grado | que no habia modificado su peso a los 3 meses, mantiene
también el mismo valor de IMC (30,40 kg/m?), al igual que en otra de 32 afios,

que tampoco ha variado de peso a los 3 meses, y que presenta el mismo valor



de IMC de 31,60 kg/m® Sin embargo, en una mujer con obesidad grado I,
disminuye ligeramente el IMC con respecto a los 3 meses, una de 38 afos que
es la Unica que adelgaza a los 6 meses, que pasa de un IMC de 32,30 kg/m? a

los 3 meses a 31,80 a los 6.

Sin embargo, estos cambios no son lo suficientemente marcados para
que varie la categoria de ninguna de las mujeres de sobrepeso u obesidad, con
una excepcion, la joven de 25 afios que habia engordado casi 6 kg, que pasa
de estar en el rango de peso normal (IMC al inicio de 23,90 kg/m?), a
sobrepeso grado | al finalizar el estudio (IMC de 26,40 kg/m?). Hay que resaltar
que este es el Unico grupo del estudio en el que ha ocurrido esto (Figura 47).
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Fig. 47.- Vvariacion del IMC durante el estudio para el Grupo FIT-TV

El indice cintura/cadera no sufre cambios significativos con respecto a
los 3 meses. Lo mismo ocurre con los valores de presion arterial, con
excepcion de cuatro mujeres: una mujer de 67 afios que a los 3 meses le habia
disminuido ligeramente y que ahora vuelve a valores de presion arterial normal-
alta (130-80 mm de Hg), y tres mujeres de 32, 43 y 25 afios, que a los 3 meses
les habia aumentado ligeramente la tension arterial, y que ahora se sitian en
valores de presion arterial 6ptima. A esta mujeres se les habia recomendado
una dieta baja en sal y vigilarse mas periodicamente su presion arterial, y

manifestaron haberlo cumplido (excepto la joven de 25 afos).



Al preguntarles por la adherencia al tratamiento, todas las mujeres
confiesan haber seguido las pautas pactadas de una manera mas o menos
regular, y todas ellas, a excepcion de la profesora de 43 afios que siempre ha
reconocido no practicar ejercicio fisico, procuran hacerlo. Esta mujer habia

perdido solo 1,100 kg de peso.

La mujer que mas ha adelgazado ahora, que es una mujer en paro de 38
afios que nunca habia practicado tampoco ejercicio fisico, afirma que ahora
como tiene mas tiempo sale a correr un rato todos los dias. La mujer de 33
afios que trabaja en una tienda de modas, que a los 3 meses habia perdido un
2% de su peso inicial, reconoce que aunque se habia apuntado al gimnasio, no
acudia muy a menudo. Esta mujer pesa ahora lo mismo que a los 3 meses (77
kg) y presenta el mismo IMC (31,60 kg/m?). La joven de 25 afios que ha
engordado casi 6 kg en estos 6 meses, reconoce que aunque procura ir al
gimnasio y cumplir con las pautas pactadas en el estudio, a veces se le ha

olvidado tomar las pastillas, y ha hecho muchos excesos.






DISCUSION






La farmacia comunitaria actual es un establecimiento sanitario, donde
ademas de dispensar medicamentos, se ofrecen diferentes servicios
profesionales dirigidos a satisfacer las necesidadse de salud del paciente, lo
que permite al farmacéutico participar de forma activa en el sistema sanitario
en colaboracion con otros profesionales de la salud. En definitiva, se trata de
llevar a cabo las diferentes actividades sanitarias, debidamente documentadas

y protocolizadas.

El farmacéutico, debido a su facil accesibilidad para toda la poblacion,
constituye un elemento clave en el sistema sanitario. Una de las tareas mas
importantes es la educacion para la salud, en campos como la nutricién y la
alimentacion, pues con su consejo a la poblacién en general, ayuda a mejorar y

prevenir enfermedades.

La obesidad y el sobrepeso son en la actualidad un problema cada vez
mas extendido, con una prevalencia que va en aumento. En Espafia, se estima
que cerca del 14% de la poblacion es obesa, y el 50% tiene sobrepeso
(SEEDO, 2000). Son un factor de riesgo asociado al desarrollo de multiples
enfermedades, como la diabetes, HTA, etc, ademas de constituir por si mismos
un problema de salud de primer orden con implicaciones tanto fisicas, como
psiquicas, econOmicas y sociales (Gutiérrez-Fisac et al., 2006; Guh et al.,
2009).

La oficina de farmacia juega un papel fundamental en la prevencion y
tratamiento de la obesidad. El farmacéutico, por sus conocimientos en nutricion
y como ya se ha dicho por su cercania a la poblacién, es un agente de primera
magnitud para hacer frente a este problema. Por otra parte en la oficina de
farmacia, hay una gran demanda de diferentes productos naturales y plantas
medicinales, que se venden sin receta para control de sobrepeso y obesidad,
gue requieren también informacion sobre su empleo y consejo nutricional. Esto
nos ha llevado a establecer un programa de informacién y seguimiento de
pérdida de peso en personas, que con O sin otras patologias, desean

adelgazar.



En la presente Tesis Doctoral nos hemos propuesto comprobar el efecto
de plantas medicinales como la Alcachofa, Té Verde, Ortosifon vy
Glucomanano, como coadyuvantes en la pérdida de peso. Asimismo, se
pretende hacer un seguimiento en pacientes en tratamiento médico con
Orlistat, en pacientes a los que solo se recomendd habitos saludables para
utilizarlos como patrén y también a un grupo control al que no se ralizé nigan
tipo de intervencion farmacéutica. El objetivo que se pretende conseguir es
una disminucion de al menos el 5% de peso corporal en un periodo de 6

meses.

El estudio se llevo a cabo en una oficina de farmacia de un municipio de
45.000 habitantes (Colmenar Viejo), perteneciente al area V de la Comunidad
de Madrid, durante el periodo comprendido entre enero de 2005 y diciembre de
20009.

Los pacientes se fueron incluyendo en el estudio en distintas épocas del
afo, coincidiendo en muchos casos con el aumento de la demanda de
productos para adelgazar. Aunque inicialmente comenzaron el estudio 80
mujeres, 24 de ellas lo abandonaron (el 30%). Se reclutaron 56 pacientes,
todas ellas mujeres, de edades comprendidas entre 25 y 79 afios, estando la

media en 50,6.

Al comienzo del estudio, todas ellas dicen estar preocupadas por su
peso, salud y/o aspecto, y estar interesadas en participar en el mismo, siendo
convenientemente informadas de los objetivos del proyecto, y firmando el

preceptivo documento de consentimiento informado (ANEXO 1V).

Las mujeres iniciaron el estudio, que consistié en una primera entrevista

y dos visitas programadas hasta completar el periodo de 6 meses.

Como comentamos en el Material y Métodos de esta Tesis Doctoral, los
grupos que se confeccionaron fueron los siguientes:
eGrupo Control (CT)
eGrupo Habitos saludables (HS)



oGrupo Orlistat (OR): 120 mg con cada comida principal
eGrupo Fitoterapia (FIT), que se dividi6 a su vez en cuatro
subgrupos:
o Alcachofa (FIT-AL): 2-3 c4psulas cada 8-12 horas
o Glucomanano (FIT-GM): 2-3 capsulas media hora antes
de cada comida
o Ortosifon (FIT-OT): 1-3 capsulas cada 8 horas
o Té verde (FIT-TV): 2 capsulas cada 8 horas

Con respecto a las intervenciones realizadas, ademas del seguimiento
farmacoterapéutico, a todas las participantes, excepto a las incluidas en el
grupo CT en las que no hubo ninguna otra intervencion por parte del
farmacéutico mas que la medida de los datos antropométricos, se les
proporcion6 una serie de consejos recogidos en dos documentos de
informacion: Ficha de Informacion al Paciente (Anexo ) y Consejos Generales

y Recomendaciones Dietéticas (Anexo II)

Los datos globales de las 56 participantes en el estudio se exponen a

continuacion.

Todas ellas son espafiolas, a excepcion de una ecuatoriana y una
portuguesa, 48 originarias de Madrid y las restantes de diferentes provincias
espafiolas, una asturiana, una catalana, dos andaluzas, una extremefia y una
valenciana. Todas viven en Colmenar Viejo, localidad donde esta situada la
oficina de farmacia en la que se ha realizado el estudio, salvo dos mujeres que
viven en Madrid. De las 56 participantes, 39 estan casadas, cuatro son viudas,
tres separadas, y diez estan solteras, algunas de las cuales viven solas y otras
viven todavia con sus padres. El nivel socioeconémico y poder adquisitivo es
medio (a excepcidon de una inmigrante ecuatoriana), y quince de las 56 mujeres
tienen estudios universitarios (Quimica, Magisterio, Psicologia, Enfermeria,
etc). Dos de las mujeres estan prejubiladas, seis en el paro, dieciocho son
amas de casa, Yy las restantes trabajan fuera de casa en diversas ocupaciones
(profesoras, enfermeras, cajeras de un supermercado, dependientas de una

tienda de moda, etc.) La mayoria son trabajos bastante sedentarios. A



excepcion de diez mujeres que no tienen hijos, todas tienen al menos uno, y

algunas también nietos.

Con respecto a su historial farmacoterapéutico, la mayoria declara no
consumir medicacion alguna mas que la habituale necesarias para sintomas
menores (analgésicos, antigripales, antihistaminicos, etc). En el grupo hay
nueve mujeres con HTA grado | (aunque algunas no necesitan medicacion),
una mujer diabética, una anciana de 79 afos con insuficiencia cardiaca y
operada de corazdn, y otra mujer, que también es hipertensa, que tiene el
colesterol elevado. Todas ellas toman medicacion para ello. Ninguna padece
alergias medicamentosas conocidas, salvo dos mujeres que son alérgicas a la
penicilina. Las mas jovenes refieren tomar habitualmente anticonceptivos
orales. La anciana de 79 afios afirma también que el médico le receta en

ocasiones bromazepam, porque no duerme bien.

Con respecto a los habitos y estilos de vida al inicio del estudio, sélo
trece de las 56 mujeres procura practicar ejercicio fisico a diario (gimnasio,
montar en bicicleta, correr, etc), aunque muchas procuran salir todos los dias
un rato a la calle. En general, las mujeres que trabajan fuera de casa, comen
también fuera, y aprovechan el fin de semana para cocinar. Las mujeres
prejubiladas, las amas de casa y las que estan en paro, suelen comer y cocinar
todos los dias en casa. De las 56 mujeres del grupo, hay una ex-fumadora (la

mas joven de 25 afios), y sélo cinco mujeres fuman.

La mujer mas joven del grupo era una peluguera de 25 afios, incluida en
el Grupo FIT-TV, que fue una de las pocas mujeres que no solo no adelgazé
nada durante todo el estudio, sino que engordo.

Al inicio del estudio, esta joven estaba en el rango de peso normal
establecido por la SEEDO, y a los 6 meses habia pasado a sobrepeso grado |.
La mujer de mayor edad del grupo era una anciana de 79 afios, incluida en el
Grupo FIT-OT, que padecia obesidad grado Il al iniciar el estudio, pero que a

los 6 meses paso a la categoria de obesidad grado I.



Los datos antropométricos globales de las 56 participantes en el estudio
se exponen a continuacién. Las mujeres presentaban una altura media de 1,57
m. La mujer de menor estatura (1,42 m) era una mujer de 67 afios y 64,600 kg,
incluida en el Grupo FIT-OT, con obesidad grado | e HTA tipo 1, y la mas alta
(1,73 m) otra mujer perteneciente a este mismo grupo, de 57 afios y 95,600 kg,
que también padecia obesidad grado |. Esta Ultima, a los 6 meses de
tratamiento, pasa a la categoria de sobrepeso grado Il, aunque al limite

Al inicio del estudio, los valores de peso corporal medio fueron de 80 kg.
La mujer que menos peso presentaba (58,900 kg) era la mas joven de 25 afios,
y las que mas pesaban (104 kg) eran dos jovenes de la misma edad y estatura
(29 afios y 1,70 m), una incluida en el Grupo FIT-GM y otra en el Grupo FIT-
OT, ambas con obesidad grado Il. La primera esta en el paro, y la segunda es
una mujer valenciana que es teleoperadora. A los 3 meses de tratamiento,
estas tres mujeres seguian siendo las que menor y mayor peso presentaban,

aunqgue las dos mas gruesas habian adelgazado.

En este periodo, el peso corporal medio del grupo era de 78,100 kg. Sin
embargo, a los 6 meses, al engordar la joven de 25 afos, la mujer que menos
peso presentaba del grupo (61,200 kg), era una mujer de 53 afios, incluida en
el Grupo FIT-OT, en el limite entre el peso normal y sobrepeso grado I, que no
varia de condicion durante el estudio. Esta mujer, que es enfermera y vive en
Madrid, era la segunda que menos pesaba al iniciar el estudio. Las dos mujeres
mas gruesas, también lo eran a los 6 meses, y ademas pesaban lo mismo
(98,700 kg). Al final del tratamiento, el peso corporal medio del grupo era de
77,300 kg.

Al inicio del estudio, los valores de IMC medio fueron de 32,40 kg/m?.
Los valores méas bajos (23,30 kg/m?) los presentaba una mujer de 48 afios,
incluida en el Grupo FIT-TV, en el rango de peso normal, y los valores mas
elevados (45,20 kg/m?), una mujer de 66 afios, perteneciente al Grupo HS y
con obesidad morbida. Ninguna de las dos mujeres modifica su categoria
durante el estudio. Ambas mujeres también presentaban los valores de IMC

mas bajos y mas elevados, respectivamente, a los 3 y 6 meses de tratamiento.



Los valores medios de IMC del grupo a los 3 y 6 meses, se redujeron a 31,60 y

31,30 kg/m?, respectivamente.

Al inicio del estudio, los valores de indice cintura /cadera medio fueron
de 0,85. Los valores mas bajos (0,73) los presentaban dos mujeres, una de 53
afos del Grupo FIT-OT que era la que menos pesaba de todas a los 6 meses,
y otra de 43 con sobrepeso grado Il, y perteneciente al Grupo FIT-TV, que
tampoco varia su condicion durante el estudio. Los valores mas elevados (0,94)
los presentaba una mujer de 43 afios, incluida en el Grupo OR, con obesidad
grado |, que tampoco modifica su categoria. En la mayoria de las mujeres no
se producen cambios significativos en cuanto a sus valores de indice

cintura/cadera (media de 0,83 a los 3 meses, y 0,82, a los 6).

Con respecto a los valores de presion arterial, los valores mas elevados
(HTA grado 1) los presentaban cuatro mujeres: una de 66 afios (145-85 mm de
Hg) del Grupo HS con obesidad moérbida, otra de 63 (145-95 mm de Hg) del
mismo grupo con sobrepeso grado Il pero que a los 3 meses pasa a sobrepeso
grado I, una mujer de 41 afios (148-80 mm de Hg) perteneciente al Grupo FIT-
GM que al iniciar el tratamiento tenia obesidad grado | pero que a los 6 meses
pasé a sobrepeso grado I, y una anciana de 79 afios (148-79 mm de Hg) del
Grupo FIT-OT, la mas mayor de todo el estudio, con obesidad grado Il. Esta
anciana a los 6 meses paso a obesidad grado I. Los valores méas bajos (90-60
mm de Hg) los presentaba una mujer de 46 afios, perteneciente al Grupo CT,
que engordd mas de 2 kg a lo largo del estudio, aunque su categoria de

obesidad grado | no se altera.

Al inicio del estudio, y segun los criterios establecidos por la SEEDO, las
56 mujeres estaban incluidas en las siguientes categorias:

e Tres en el rango de peso normal: una de 48 y otra de 25 afos, la mas
joven, en el Grupo FIT-TV, y otra de 53 afios en el Grupo FIT-OT,
aunque esta ultima al limite con sobrepeso grado |

e Tres con sobrepeso grado I: una de 62 afios e IMC 25,50 kg/m? en el
Grupo CT, otra de 27 afios del Grupo FIT-AL, y otra de 53 del Grupo
FIT-TV



e Nueve con sobrepeso grado Il o preobesidad: dos en el Grupo CT,
cuatro en el Grupo HS, una en el Grupo FIT-AL, otra en el Grupo FIT-
TV, y otra en el Grupo FIT-GM, aunque esta ultima esta al limite con
sobrepeso grado I, ya que tiene un IMC de 27,10 kg/m?

e Venticuatro con obesidad grado I: cuatro en el Grupo CT, una de ellas al
limite con obesidad grado Il (IMC 34,90 kg/m?), una en el Grupo HS, seis
en el Grupo OR, cuatro en el Grupo FIT-AL, otras cuatro en el Grupo
FIT-GM, aunque una al limite con sobrepeso grado Il (IMC 30,10 kg/m?),
otra en el Grupo FIT-OT, y cuatro en el Grupo FIT-TV

e Quince con obesidad grado Il: una en el Grupo CT, dos en el Grupo HS,
dos en el Grupo OR, dos en el Grupo FIT-AL, tres en el Grupo FIT-GM,
aunque una al limite con obesidad grado | (IMC 35 kg/m?), y cinco en el
Grupo FIT-OT, una de ellas también al limite con obesidad grado |

e Dos con obesidad mérbida: una mujer de 66 afios e IMC 45,20 kg/m?
perteneciente al Grupo HS, y otra de 58 afios e IMC 41,80 kg/m? incluida
en el Grupo FIT-OT. La primera mujer no vié modificada su categoria,

pero la segunda, a los 6 meses, paso a la categoria de obesidad grado |l

Habia, por tanto, un 5% de mujeres en su peso normal, otro 5% con
sobrepeso grado I, un 16% de mujeres preobesas, un 42% con obesidad grado
I, un 27% con obesidad grado I, y s6lo un 3% con obesidad mérbida.

A lo largo del estudio todas las mujeres salvo siete (el 87%) logran
disminuir en mayor o menor medida su peso, aunque no modifiquen su
categoria de sobrepeso u obesidad. Las excepciones son dos mujeres, una de
27 afos en el grupo FIT-AL que sélo adelgaza 300 gr, y otra de 48 afios
perteneciente al Grupo FIT-TV que pesa lo mismo que al principio (65 kg),
aunque a los 3 meses habia adelgazado 800 gr, y cinco mujeres (el 9%) que
engordan: una en el grupo CT (de 46 afos que engorda 2,100 kg), otra en el
Grupo FIT-AL (de 47 aflos y 77 kg al principio y que ahora pesa 78,700 kg), y
tres pertenecientes al Grupo FIT-TV (una de 67 afios que engorda 500 gr, otra
de 43 que engorda 1,100 kg, y la méas joven del grupo, de 25 afios, que
engorda mas de 6 kg). Llama la atencion que de estas siete mujeres, seis

pertenecen a los Grupos FIT-AL y FIT-TV que, como comentaremos ahora, son



los grupos donde se obtuvieron peores resultados. Sin embargo, de las 49
mujeres restantes del grupo que logran adelgazar, s6lo en diecinueve se
consigue alcanzar el objetivo pactado de disminuir el 5% del peso corporal;
este objetivo se ha conseguido por tanto en el 34% de las mujeres del estudio,

y en el 38% de las mujeres que adelgazan.

Las mujeres que mas adelgazan (entre 8-10%), son una perteneciente al
Grupo HS, una catalana de 50 afios que es auxiliar administrativo y con
sobrepeso grado Il pero que a los 3 meses pasa a sobrepeso grado |, y cuatro
pertenecientes al Grupo FIT-GM: una mujer de 41 afos que vive en Madrid
pero trabaja en Colmenar , y otra de 47 afios que esta en paro, que pasan de
obesidad grado | a sobrepeso grado Il o preobesidad, la psicéloga de 53 afios
gue pasa de obesidad grado Il a obesidad grado | a los 3 meses del estudio, y
una mujer soltera de 38 afios que es economista, que también pasa a los 3
meses de obesidad grado Il a obesidad grado |. Esta ultima mujer es la que
mas peso perdio de todo el estudio (pasa de 75,700 kg al inicio a 68,300 kg a

los 6 meses).

De todas las mujeres incluidas en el estudio, 35 (el 62%) no varian en
cuanto a su estatus de sobrepeso u obesidad durante el mismo: dos en el
rango de peso normal, otras dos con sobrepeso grado |, tres con sobrepeso
grado Il o preobesidad, diecinueve con obesidad grado I, ocho con obesidad
grado Il y una con obesidad moérbida. Las 21 mujeres restantes (el 37%)
modifican su categoria en algin momento del estudio, generalmente para
disminuirla (el 90%): una mujer pasa de sobrepeso grado | a limites de peso
normal, seis de sobrepeso grado Il a sobrepeso grado I, cuatro de obesidad
grado | a sobrepeso grado Il, siete de obesidad grado Il a obesidad grado I, y
una mujer, la de 58 afios y con obesidad morbida, pasa a obesidad grado Il
Sin embargo, tres de estas mujeres vuelven al finalizar el estudio a la categoria
en la que estaban al inicio: dos a obesidad grado | (una joven de 29 afos del
Grupo CT que a los 6 meses habia engordado 1,100 kg, y otra de 41 afios, en
paro, del Grupo OR, que a los 6 meses engorda 1,400 kg), y otra a obesidad
grado I, la anciana de 77 afios incluida en el Grupo HS, que es la mas mayor

de este grupo. Solamente dos mujeres (el 3%) aumentan en cuanto a su



categoria de sobrepeso u obesidad: una profesora de 47 afios del Grupo FIT-
AL que a lo largo de todo el estudio engorda 1,700 kg y que cambia de
obesidad grado | a obesidad grado Il, y la mas joven, la peluquera de 25 afios,

gue pasa de estar en el rango de su peso normal a tener sobrepeso grado |I.

Al finalizar el estudio, habia un 5% de mujeres en el rango de su peso
normal, igual que al principio, un 16% de mujeres con sobrepeso grado |, un
porcentaje bastante superior que al inicio (5%), un 12 % de mujeres preobesas,
algo menos que al principio (16%), un 46% de mujeres con obesidad grado |
(lama la atencion este dato porque antes habia un 42%), un 17% de mujeres
con obesidad grado Il, bastantes menos que al inicio (27%), y solamente un 1%

de obesas moérbidas, ya que soélo habia una.

Los mejores resultados se han obtenido en el Grupo FIT-GM, donde
todas las mujeres (100%) adelgazan una media de 3,500 kg y disminuyen su
valor de IMC una media de 1,43 kg/m? a los 3 meses, y una media de 5,400 kg
e IMC 2,20 kg/m?, a los 6, respectivamente. Al inicio del estudio, los valores de
peso corporal medio en este grupo eran de 80,700 kg, y se redujeron a 77,200
kg a los 3 meses, y a 75,200 kg a los 6. Esto representa una reduccion del
peso corporal medio del 4% a los 3 meses, y del 7% a los 6. Las mujeres
presentaban un valor de IMC medio de 32,30 kg/m? al inicio, valor que se
reduce a 30,80 a los 3 meses, y a 30 a los 6. Las mujeres de este grupo
disminuyen pues un valor de IMC del 5% a los 3 meses, y del 7% a los 6. Sin
embargo, los valores del indice cintura/cadera no se modifican sustancialmente
a lo largo del estudio (valor medio de 0,85, 0,84 y 0,82, al inicio, 3 y 6 meses,

respectivamente).

En este grupo siete de las ocho mujeres (el 87%), disminuyen en su
categoria de sobrepeso u obesidad: una mujer de 34 afios que estudid
empresariales pasa de sobrepeso grado Il a sobrepeso grado I, tres pasan de
obesidad grado | a sobrepeso grado Il (una parada de 47 afos, una profesora
de 60 afos, y una mujer de 41 afios que vive en Madrid y que es hipertensa,
gue es una de las que mas adelgaza de todo el estudio), y tres mujeres pasan

de obesidad grado Il a obesidad grado | (una joven de 29 afos, que era una de



las mas gruesa de todas las participantes en el estudio, la psicéloga de 53 afios
que tenia el colesterol un poco alto, y otra mujer soltera de 38 afos, que es la
mujer que mas adelgaza de todas las incluidas en el estudio (7,400 kg).

La mujer que no varia su categoria, una prejubilada de 61 afos, la mas
mayor de este grupo, con obesidad grado I, adelgaza un 4%. Unicamente no se
alcanza el objetivo pactado de pérdida de peso en esta mujer, y en otra de 34
afios y que es economista, que soOlo adelgaza un 3%. En este grupo se
consigue por tanto el objetivo de pérdida del 5% del peso inicial en el 75% de

las mujeres.

También se han obtenido buenos resultados en el Grupo FIT-OT, donde
todas las mujeres (100%) adelgazan una media de 2 kg y disminuyen su valor
de IMC una media de 0,84 kg/m? a los 3 meses, y una media de 3,70 kg e IMC
1,40 kg/m?, a los 6, respectivamente. Al inicio del estudio, los valores de peso
corporal medio en este grupo eran de 86,700 kg, y se redujeron a 84,700 kg a
los 3 meses, y a 83,200 kg a los 6. Esto supone una reduccion del peso

corporal medio del 2% a los 3 meses, y del 4% a los 6.

El valor de IMC medio de las mujeres de este grupo 35,60 kg/m? al
inicio, valor que se reduce a 35 a los 3 meses, y a 34,50 a los 6; es decir, las
mujeres reducen su valor de IMC el 2% a los 3 meses, y el 3% a los 6. Los
valores del indice cintura/cadera no se modifican sustancialmente a lo largo del
estudio (valor medio de 0,87, 0,86 y 0,83, al inicio,b 3 y 6 meses,

respectivamente).

En este grupo, varian en su categoria cuatro mujeres (el 50%): una
obesa morbida de 58 afios, que es secretaria y que pasa a obesidad grado Il, y
tres mujeres, una anciana de 79 afios, la mas mayor de todo el estudio, una
valenciana teleoperadora de 29 afios, y otra teleoperadora madrilefia de 38
afos, que pasan de obesidad grado Il a obesidad grado I. Con las tres primeras
mujeres (el 37%) se logra el objetivo pactado de pérdida del 5% del peso

inicial.



No existen diferencias apreciables en los resultados obtenidos a corto
plazo (3 meses) en los Grupos HS y OR, pero si existen cambios a los 6

meses.

En el Grupo OR, la mayoria de las mujeres (87%), pierden una media
de 2,300 kg de peso y disminuyen su valor de IMC una media de 0,86 kg/m? a
los 3 meses, y una media de 2,900 kg de peso a los 6, aunque los valores de
IMC no sufren cambios significativos. Al inicio del estudio, los valores medios
de peso corporal eran de 87,700 kg, valor que se reduce a 85,400 kg a los 3
meses, y a 84,700 kg a los 6. Esto supone una reduccién del peso medio del
3% tanto a los 3 como a los 6 meses del estudio. Los valores de IMC medio al
iniciar el estudio eran de 34 kg/m?, y se reducen a 33,10 a los 3 meses, y a
32,80 a los 6.

La reduccién global del IMC fue del 3% durante todo el estudio. Como
ocurre en todos los grupos, los valores del indice cintura/cadera no sufren
cambios significativos (valor medio de 0,87, 0,85 y 0,84, al inicio, 3 y 6 meses,
respectivamente). En este grupo solamente una de las mujeres (el 12%) varia
su categoria, una mujer de 57 afios, que pasa de obesidad grado | a
sobrepeso grado Il. Sin embargo, el objetivo pactado de pérdida de peso se
consigue en esta mujer, y en otras dos, una mujer de 43 afios que tiene
obesidad grado | (IMC 30,80 kg/m?), y una mujer de 58 afios, con obesidad
grado Il (IMC 36,80 kg/m?. Estas dos dltimas mujeres, aunque habian

disminuido su valor de IMC, no modifican su categoria de obesidad.

En este grupo se alcanza por tanto el objetivo de pérdida del 5% del
peso inicial en el 37% de las mujeres. Llama la atencion los datos de una mujer
de 41 afios con obesidad grado I al inicio (IMC 30,70 kg/m?), que es una de las
gue mas adelgaza en este grupo a los 3 meses (4%) y pasa a sobrepeso grado
Il (IMC 29,60 kg/m?), pero a los 6 meses engorda 1,400 kg, y pasa de nuevo a
obesidad grado | (IMC 30 kg/m?).

Los datos de perdida de peso obtenidos en este grupo tratado son

Orlistat son inferiores a los que refleja la bibliografia, pero hay que tener en



cuenta que en la mayoria de estos estudios el periodo de tratamiento es

superior a 6 mese y las dietas empleadas son hipocaldricas.

En el Grupo HS, todas las mujeres (100%) pierden una media de 2,500
kg de peso y disminuyen su valor de IMC una media de 1 kg/m? a los 3 meses,
y una media de 3,700 kg e IMC 1,50 kg/m? a los 6, respectivamente. En este
grupo, y al inicio del estudio, el peso corporal medio era de 77,400 kg, peso
que se redujo a 74,800 kg a los 3 meses, y a 73,800 kg a los 6. Esto supone

una pérdida media de peso del 3% a los 3 meses, y del 5% a los 6.

Los valores medios de IMC de estas mujeres eran de 33,40 kg/m? al
inicio, y se redujeron a 32,30 a los 3 meses, y a 31,80 a los 6. Esto supone una
reduccion del IMC del 3% a los 3 meses, y del 5% a los 6. Sin embargo, los
valores del indice cintura/cadera no sufren cambios significativos (valor medio
de 0,85, 0,82 y 0,81, al inicio, 3 y 6 meses, respectivamente). En este grupo, al
gue solo se le aconseja cambios en sus estilos de vida y habitos dietéticos, tres
mujeres (el 37%) varian su estatus de sobrepeso u obesidad, pasan de
sobrepeso grado Il a sobrepeso grado I: una catalana de 50 aflos que es
auxiliar administrativo y que es la mujer que mas adelgaza de todo este grupo
(8%), una ama de casa de 63 afios que pierde un 6% de peso, y una mujer de

47 afos.

Ademés de estas tres mujeres, en otra mujer se alcanza el objetivo
pactado de pérdida de peso, un ama de casa de 67 afios, que aunque
adelgaza 3,700 kg, no modifica su estatus de obesidad grado | (IMC 32,40
kg/m?). En este grupo se logra por tanto el objetivo de pérdida del 5% del peso
inicial en el 50% de las mujeres.

Llama la atencion los datos de una mujer de 77 afos, la de mayor edad
y menor altura de este grupo, y con obesidad grado Il al iniciar el estudio (IMC
36,80 kg/m?), que a los 3 meses disminuye a obesidad grado | (IMC 34,60
kg/m?), pero a los 6 meses pasa de nuevo a obesidad grado Il (IMC 35,20
kg/m?). Esta mujer habfa engordado 1,100 kg en los Ultimos 3 meses, y

reconocio que cada vez salia menos de casa.



En el Grupo CT, en el que no hubo ninguna intervencion por parte del
farmacéutico a lo largo del estudio, se han obtenido resultados peores a los de
los cuatro grupos anteriores. Esto nos puede indicar que todas las mujeres que
reciben intervenciones como parte de un proceso de Atencidon Farmaceéutica,
experimentan mas progresos a diferencia de aquellas que no las reciben. En el
Grupo CT, la mayoria de las mujeres (el 75%) adelgazan una media de 1,900
kg y disminuyen su valor de IMC una media de 0,81 kg/m? a los 3 meses, y una

media de 2,80 kg e IMC 1,10 kg/m? a los 6, respectivamente.

Al iniciar el estudio, los valores de peso corporal medio de estas mujeres
se situaron en 75,800 kg, y se redujeron a 74,400 kg a los 3 meses, y a 73,800
kg a los 6. Esto supone una reduccion de peso medio del 2% a los 3 meses, y
del 3% a los 6. Los valores medios de IMC en este grupo fueron de 30,60
kg/m? al inicio, y disminuyeron a 30 a los 3 meses, y a 29,70 a los 6, lo que
supone un porcentaje de reduccion idéntico a la disminucién de peso corporal a

los 3y 6 meses (2 y 3% respectivamente).

El indice cintura/cadera no se modifica sustancialmente a lo largo del
estudio (valor medio de 0,86, 0,84 y 0,83, al inicio, 3 y 6 meses,
respectivamente). En este grupo, tres mujeres (el 37%) disminuyen su
categoria de sobrepeso u obesidad, una abogada de 52 afios y una anciana de
70, que pasan de sobrepeso grado Il a sobrepeso grado I, y una mujer de 62
afios que es hipertensa, que pasa de sobrepeso grado | a valores de peso
normal. Sin embargo, el objetivo de pérdida de peso, sblo se consigue en otra
mujer de 62 afios, con obesidad grado | al inicio (IMC 34,90 kg/m?), y que no
varia su categoria al final del estudio (IMC 32,60 kg/m?), aunque habia
adelgazado mas de 5 kg.

Esta es la mujer que mas ha adelgazado en este grupo. En este grupo
se logra por tanto el objetivo de pérdida del 5% del peso inicial solamente en el

12% de las mujeres.

Los peores resultados se obtienen en los Grupos FIT-AL y FIT-TV,

especialmente en este ultimo.



En el Grupo FIT-AL, la mayoria de las mujeres (87%) adelgazan una
media de 1,200 kg y disminuyen su valor de IMC una media de 0,49 kg/m? a los
3 meses, y una media de 2,400 kg e IMC 0,94 kg/m? a los 6, respectivamente.
Al iniciar el estudio, el peso medio de estas mujeres era de 79 kg, y se redujo a
78 kg a los 3 meses, y a 77,200 kg a los 6. Esto supone una reduccion del 1%

de peso corporal a los 3 meses, y del 2% a los 6.

Los valores de IMC medio al inicio del estudio se situaron en 32,30
kg/m?, y disminuyen a 32 a los 3 meses, y a 31,60 a los 6. Esto supone sélo
una reduccion del 0,9% a los 3 meses, y del 2% a los 6. Como ocurre en todos
los grupos, los valores del indice cintura/cadera no sufren cambios sustanciales
a lo largo de todo el estudio (valor medio de 0,81, 0,79 y 0,78, al inicio, 3y 6

meses, respectivamente).

Solamente una mujer (el 12%) disminuye su categoria de obesidad,
pasando de obesidad grado Il a obesidad grado |, y con una perdida de un 6%
del peso corporal. El objetivo pactado de pérdida de peso sélo se consigue en
esta mujer y en otra de 52 afios, con sobrepeso grado Il que, aunque adelgaza
3,700 kg, no varia de categoria (IMC 27,70 kg/m?). En este grupo se logra por
tanto el objetivo de pérdida del 5% del peso inicial en el 25% de las mujeres.
Entre las participantes incluidas en este grupo se encuentra una de las mujeres
que no adelgazan nada durante el estudio, una profesora de 47 afos que
engorda 1,700 kg, que al inicio del estudio tenia obesidad grado I, y a los 3

meses pasa a obesidad grado Il

En el Grupo FIT-TV, a los 3 meses, seis de las ocho mujeres (75%)
adelgazan una media de 1 kg y disminuyen su valor de IMC una media de 0,39
kg/m?. Sin embargo, a los 6 meses sélo adelgaza una mujer, una joven obesa
de 38 afios con obesidad grado I, y que al final del estudio sélo habia perdido
1,500 kg.

En este grupo, el valor medio de peso corporal al iniciar el tratamiento
era de 72,900 kg, aunque apenas se modificé a los 3 meses (72,200 kg), y a

los 6 meses aumentd a 73,200 kg. Sélo se consigue pues una reduccion del



peso corporal del 0,9% a los 3 meses, pero que se pierde a los 6. Los valores
medios de IMC del grupo se situaron en 28,70 kg/m? al inicio del estudio (hay
que resaltar que son los mas bajos de todos los grupos), a los 3 meses apenas
se redujeron (28,50), y a los 6 meses aumentaron ligeramente a 28,90. Acorde
con los resultados de la pérdida de peso, s6lo se consigue una reduccion del
IMC del 0,7% a los 3 meses, que igualmente se pierde a los 6 meses. Los
valores del indice cintura/cadera apenas se modifican durante el estudio (valor

medio de 0,82 al inicio, y 0,81 a los 3y 6 meses).

En este grupo ninguna mujer modifica su categoria de sobrepeso u
obesidad, y en ninguna mujer se alcanza el objetivo pactado de pérdida del 5%
del peso inicial. Hay que resaltar que es el Unico grupo en que esto ocurre.
Casualmente, a este Grupo FIT-TV, pertenecen tres de las cinco mujeres que
engordan en estos 6 meses: una de 67 afios con obesidad grado | (engorda
500 gr), otra de 43 afios (1,100 kg), y la mas joven de todo el estudio, de 25
afos, que engorda mas de 6 kg. Esta mujer paso de estar en valores de peso

normal, a tener sobrepeso grado I.

Tabla 87.- Porcentaje de mujeres, por grupos, que consigue el objetivo

pactado de 5% de perdida de peso

Grupos FIT-GM | FIT-OT | OR HS CT FIT-AL | FIT-TV

% Mujeres 75 37 37 50 12 25 0

Los resultados obtenidos en este trabajo estan en concordancia con lo
encontrado en la bibliografia. Asi, muchos autores recomiendan el consumo de
glucomanano, producto con el que se han obtenido los mejores resultados,
como coadyuvante en regimenes de adelgazamiento Existen ensayos clinicos
que lo demuestran, tanto en individuos con sobrepeso como en obesos
(Birketvedt et al., 2005; Sood et al., 2008). Asimismo, se han realizado ensayos
clinicos que verifican que el glucomanano reduce los niveles plasmaticos de
colesterol (Martino et al., 2005). Da la casualidad que una de las mujeres que
mas ha adelgazado de todo el estudio, una psicologa de 53 afios que al iniciar
el tratamiento lo tenia un poco elevado, se le habia normalizado bastante. Esta

mujer estaba incluida en el Grupo FIT-GM.




Con respecto al ortosiféon, aunque no existen ensayos clinicos fiables
que corroboren su eficacia como coadyuvante en regimenes de control de

peso, en nuestro estudio se han obtenido también muy buenos resultados.

Los datos encontrados en la bibliografia para la alcachofa la citan como
un alimento que posee muy pocas calorias, rico en fibra, y con un porcentaje
muy elevado de agua, lo que produce una gran saciedad. Ademas, por sus
propiedades diuréticas, puede ser utilizada en numerosas situaciones en las
gue resulta conveniente incrementar la diuresis, como es el caso del sobrepeso
y la obesidad. Sin embargo, en nuestro estudio, los resultados han sido
bastante inferiores al de los Grupos FIT-GM y FIT-OT.

Con el té verde también existen ensayos clinicos que demuestran su
eficacia para controlar el peso debido a su efecto lipolitico y sus propiedades
diuréticas (Di Piero et al., 2009). Sin embargo, nuestro estudio no los corrobora,
ya que los peores resultados se han obtenido en este grupo. Hay que resaltar
que este grupo era el mas heterogéneo de todos, y en el que se produjo una

mayor tasa de incumplimiento terapéutico.



CONCLUSIONES






. En el estudio realizado en nuestra oficina de farmacia y en el que han
concluido 56 mujeres que estaban afectadas de sobrepeso u obesidad,
lograron adelgazar el 87%, aunque solo el 34% de ellas disminuye su
categoria de sobrepeso u obesidad. Sin embargo, el objetivo pactado de
pérdida del 5% del peso inicial solo se consigue en el 40% de las
participantes.

. Los mejores resultados se han obtenido en los Grupos FIT-GM y FIT-
OT. En el primero de ellos, se cumple el objetivo pactado en el 75% de
las mujeres, y el 87% de ellas disminuye de categoria de sobrepeso u
obesidad. En el segundo, solo se alcanza el objetivo pactado en el 37%
de ellas, pero la mitad (50%) disminuye su categoria.

. Los peores resultados se obtienen en el Grupo FIT-AL, donde se
alcanza el objetivo pactado en el 25% de las mujeres, y FIT-TV. Donde
Nno se consigue con ninguna.

. Los resultados obtenidos en el Grupo OR son del 37%, llama la atencién,
puesto que este resulado es inferior a alguno de los grupos que tenian
tratamiento fitoterapeutico, y ademas son inferiores a lo descrito en
bibliografia.

. Los resultados obtenidos en el Grupo CT en el que solo el 12% de las
mujeres alcanza el objetivo de perdida de peso, comparado con los
resultados obtenidos en el Grupo HS en el quel 50% de las mujeres
acalza dicho objtevo, nos indican la importancia que tiene la intervencion
del farmacéutico comunitario en en la adquisicion de habitos saludables y

nutrucionalmente adecuados.
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ANEXO I: Consentimiento Informado

Autorizacién del paciente

Farmacia: Lda. Dfa. Felisa Repilado Grillo
C/ Miguel de Cervantes 3y 5

28770 Colmenar Viejo

Madrid

Tfno. 918458323

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(00018 1 (0] 011110 =1 o 1 OF AT PPRPTPT
1<) o] o Lo T

Autoriza a la Oficina de Farmacia: Lda. Felisa Repilado Grillo y en su
nombre al farmacCEULICO/a..........oceeeeiiii i
N° de colegiado.............c........... , @ guardar los datos correspondientes a

su salud contenidos en la ficha de actuacion/seguimiento.

La farmacia por su parte se compromete a:

No hacer ningun otro uso de los datos farmacéuticos salvo
consentimiento expreso del paciente de acuerdo con la Ley Orgénica 15/1999
de proteccién de datos de caracter personal.

Fdo: D/Dia: Fdo:D/Dia:
Paciente Farmacéutico
responsable

Madrid a de de






ANEXOS

ANEXO IlI: Ficha de Actuacion/Seguimiento

Ficha de actuacion/seguimiento

Nombre Farmacia

Captacion: |___] Cs |:| OF

rDatos personales |

Nombre:

Apellidos:

Fecha:

[,

nO

Edad:

Sexo: D V D M

Direccion:

Ciudad:
Cadigo Postal: __

Provincia:

Teléfono:

Estilo de Vida |

Trabaja fuera de casa: SI NO
Tipo de trabajo Sedentario Activo
Ejercicio fisico: B Sl D NO

Paseos: _____ (horas/veces/semana)

Deporte: (horas/veces/semana)

ﬁatos antropométricos

PesoenKg: _____
IMC:

Altura en cm:

ﬁbjetivo pactado J
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Datos Clinicos

Antecedentes Personaleﬂ

Hipertension arterial
Diabetes Mellitus
Dislipidemia

Otros de interés

Iintecedentes familiares I

Padre Madre Hnos.
Obesidad I | , I

| Derivacién al médico &

[ st [ Jno

] Informacién farmacoterapéutica |

Corticoides: |_]sI [_|NO
Antidepresivos triciclicos: l__[l:]Sl DNO

Anticonceptivos: l:] Sl NO
Otros:
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ANEXOS

ANEXO llI: Consejos generales al paciente

CONSEJOS GENERALES

= No existen dietas “ milagro”. La tnica forma de adelgazar saludablemente es ingerir menos calorias,
pero sin suprimir ningiin tipo de nutriente, con una alimentacién lo més variada posible.

Es mejor adelgazar despacio, cambiando los habitos alimentarios de manera que sea mas facil
mantener el peso deseado una vez conseguido.

No picar entre horas ni saltarse ninguna comida. Lo ideal al realizar una dieta es repartir toda la
ingesta en 4 o 5 tomas : desayuno, media mafiana, comida, merienda y cena. De esta forma no se
llega con tanta hambre y ansiedad a la siguiente comida y el propio proceso de digestion ayuda a
consumir calorias.

Intentar que la dieta sea compatible con el menti familiar, sentarse a comer y compartir la mesa hacen
mas fécil el cumplimiento del régimen.

Utilizar platos pequefios facilita no sobrepasar el tamafio de las raciones.
Comer lentamente masticando bien, asi se mejora la sensacién de saciedad.
Beber mucha agua, al menos dos litros diarios.

Procure usar poca sal. Para dar més sabor a sus comidas emplee hierbas arométicas, vinagres
variados, salsas como mostaza soja etc. Utilice la imaginacion!

Conviene cocinar al vapor, con microondas, a la plancha etc usando poca grasa para no aportar
calorias extra y conservar las propiedades nutritivas de los alimentos. Hay que huir de los rebozados
y fritos.

Hay que evitar el consumir alcohol, dulces, bolleria, chocolate embutidos, patatas fritas, frutos secos 5
bebidas azucaradas, etc.

Aunque si la dieta es equilibrada no hace falta, puede tomarse algin complejo vitaminico para evitar
estados carenciales.

Estrefiimiento: no tiene porque producirse durante una dieta si esta incluye suficiente fruta y verdura
(fibra). Si esto ocurre o en casos de estrefiimiento cronico es til tomar salvado en copos o galletas en
el desayuno. Si aun asi persiste existen hierbas con efecto suave que le resolveran el problema.
Constiltenos.

Ejercicio : es imprescindible. Aunque no disponga de mucho tiempo para acudir a gimnasios etc,
basta con caminar al menos 30 minutos a buen ritmo cada dia. Ayuda a adelgazar, quema calorias y
tonifica los masculos.

Existen plantas y sustancias naturales que se venden sin receta y que facilitan el proceso de
adelgazamiento, algunas actiian quemando calorias de la propia dieta, otras disminuyendo la
sensacién de hambre o bien evitando retencién de liquidos etc, pregunte en la farmacia y sabran
recomendarle el mejor en cada caso.

Hay que recordar la existencia de galletas y batidos que sustituyen una comida, aportando menos
calorias pero manteniendo el equilibrio nutricional. No hay que abusar de ellas pero en determinados
casos ( cuando se come mucho fuera de casa etc.) pueden resultar de gran utilidad.

Cuidado con los alimentos “ de régimen”, no todos son bajos en calorias. Cuidado también con los
alimentos integrales ya que aportan calorias igual que los normales.
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ANEXO IV: Recomendaciones dietéticas

DIETAS

A continuacién se ofrecen ejemplos para confeccionar una dieta de aproximadamente
unas 1200-1300 Kcal. Tenga en cuenta que no se trata de una dieta personalizada, sino
algo general para personas sanas que quieren perder algo de peso. Si tiene algin
problema de salud debe consultar con su médico.

DESAYUNOS

1 vaso de leche desnatada ( con café o té ), 2 tostadas integrales con algo de
mermelada light.

1 bol de macedonia de frutas .

1 bol de cereales con leche desnatada.

1 zumo de naranja, 2 tostadas integrales con 1 loncha de jamén de York.
MEDIA MANANA O MERIENDAS

1 yogur desnatado.

1 pieza de fruta

1 café con leche desnatada con 2-3 galletas integrales.

Zumo de frutas.

1 tostada con queso fresco.

Para acompafiar se pueden tomar infusiones. También se pueden tomar durante el resto
del dia en la cantidad que se desee siempre que no se afiada aziicar.

PRIMEROS PLATOS
gazpacho
menestra de verduras
€esparragos con aceite y vinagre
crema de calabacines ( sin queso )
verduras rehogadas ( espinacas, acelgas, coliflor etc)
ensalada de tomate, lechuga, zanahoria etc
caldo vegetal con arroz

ensalada de patata cocida con tomate y lechuga

Se pude tomar la cantidad que se desee tanto en comidas como cenas de cualquiera de
estos platos.
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SEGUNDOS PLATOS

® merluza hervida y con limén
«  pechuga de pollo a la plancha
¢« tortilla francesa ( 1 huevo ) con jamén de York
= Lenguado a la plancha
= Megjillones al vapor con limén
® Bacalao con tomate
© Filete de ternera a la plancha
Las cantidades de came o pescado serdn de unos 100 gramos tanto en la comida como
en la cena.
POSTRES
© 1 pieza de manzana, naranja, pera , o kiwi ,etc
¢ 2 piezas de mandarinas, ciruelas , albaricoques , etc
= un pufiado de cerezas o fresas
La teoria de no tomar la fruta con la comida sino entre horas porque engorda menos no

estd cientificamente probada. Se puede tomar para finalizar la comida o la cena como el
mejor de los postres, solo hay que evitar o restringir algunas como platanos o uvas.
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ANEXO V: Necesidades nutricionales

NECESIDADES NUTRICIONALES

Las necesidades nutricionales son las cantidades de todos los nutrientes y de
energia que una persona necesita ingerir de forma habitual para mantener la salud y
prevenir estados carenciales que pueden provocar la aparicibn de enfermedades.
Estan establecidas por estudios cientificos que indican las cantidades medias de
nutrientes para una poblacién sana, de forma que se mantenga un peso adecuado, y

se eviten carencias.

Las necesidades varian con la edad, el sexo, situaciones especiales como
embarazo o algunas enfermedades, etc. Aun asi hay algunas recomendaciones
generales que puede seguir todo el mundo. La ingesta diaria debe aportar energia
suficiente asi como proteinas, hidratos de carbono, grasas, fibra, minerales y agua.

Se recomienda que la energia de la dieta venga entre un 10-15% de las
proteinas, un 55-60% de los hidratos de carbono y un 30-35% de las grasas. Esto nos
lleva al concepto de dieta equilibrada que implica una alimentacién variada que aporta

las cantidades de energia y de nutrientes mas adecuada.

La diversidad de alimentos hace que se compensen las carencias 0 excesos de
unos con otros. El balance del equilibrio nutricional debe valorarse con los menus de
toda una semana. Es necesario el consumo variado de diferentes alimentos de un
mismo grupo, es decir, es preferible comer cada dia una verdura distinta que siempre

tomar la misma, o tomar distintas clases de fruta, etc.

Cuando se quiere perder peso hay que disminuir la cantidad de energia
(calorias) que se ingiere para que sea menor que lo que se gasta, pero manteniendo el

equilibrio nutricional. Es muy importante seguir una dieta saludable.







ANEXO VI: Lista de alimentos

Grupos de
alimentos

Aconsejados de libre
consumo

Aconsejados de
consumo limitado

Desaconsejados

Lacteos

Leche descremada
Yogur descremado
Requesbén o quesos
con menos del 20% de
materia grasa.

Leche
semidescremada
Quesos bajos en
grasa (20-30% de

materia grasa).

Lacteos a base de leche
entera (batidos, cremas,

Quesos con mas del 30%

Leche entera

yogures, etc.)

de materia grasa.

Carnes,
pescados,
huevos

Carnes y pescados
cocinados sin grasas
(al horno, plancha,
hervidos, etc.)
Aves sin piel, conejo,
ternera, buey, caballo
Higado
Pescado blanco,
pescado azul, marisco
Huevos

Pe

huevos, fritos o cocinados

Carnes, pescados 0

con grasa
Cordero, cerdo
scados ahumados o en
conserva
Sesos

Charcuteria

Jamén york o del pais

Todos menos jamon

Cereales y
féculas

Pan, galletas Maria,
Cereales de desayuno
Patata, legumbres
Arroz, pasta, maiz
Puré de patatas
deshidratado

Patatas chips, cortezas,

Fritos

etc.

Verduras

Todas, crudas o
cocidas

Guisantes, habas

Frutas

Frutas frescas
Mermelada sin azlcar

Compotas o0 mermeladas

Frutos secos (almendras,

Aceitunas, aguacate

azucaradas
Fruta en almibar
Frutas deshidratadas
(pasas, ciruelas, higos)

nueces, etc.)

Dulces

Edulcorantes
acalodricos

Azucar
Miel
Chocolate, helados
Pasteleria, bolleria

Bebidas

Agua
Refrescos sin azucar
Infusiones y café sin

azUcar

Bebidas alcohdlicas
Refrescos azucarados
Zumo de fruta, batidos

Alimentos

precocinados

Productos cocinados con
salsa
Alimentos que precisan
fritura:
Croquetas, bufuelos,
empanadillas, porciones
de carne o pescado
rebozado, etc.

Grasas

Es necesaria una
pequefia cantidad de
aceite de oliva, girasol

0 maiz (15-20 g/dia)

Mantequilla, margarina,
nata
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