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ABSTRACTS ARTÍCULOS 
En CD (anexos) 
(1) Tur J, Burguera B. Therapeutic evaluation of the morbidly obese patient. Endocrinol 

Nutr. 2009 Nov;56(9):452-8. 

ABSTRACT: 

la evaluación del paciente con obesidad mórbida es un reto que muy a menudo resulta 

frustrante, tanto para pacientes como para sus terapeutas. Este artículo revisa algunas 

cuestiones importantes que deberían tenerse en cuenta al tratar a los pacientes con obesidad 

mórbida. 

 

(2) Tur J, Escudero A, Iglesias L, Alos M, Luque L, Burguera B. Key points in the start and 

conduct of a clinical trial. from question to reality in an investigator-initiated clinical trial 

(I). Endocrinol Nutr. 2011 Jun-Jul;58(6):291-8. 

ABSTRACT: 

la práctica clínica basada en la evidencia requiere la integración de la experiencia profesional 

individual con los mejores datos objetivos para tomar la mejor decisión terapéutica. En muchas 

ocasiones durante nuestras actividades clínicas buscamos sin éxito el ensayo clínico que conteste 

a nuestras preguntas científicas. Es en estos momentos cuando en ocasiones nos planteamos la 

puesta en marcha de un ensayo clínico. Si usted como investigador clínico tiene una pregunta 

científica (relevante), que potencialmente requeriría la realización de un Ensayo Clínico para 

alcanzar una respuesta y carece del respaldo de una Compañía Farmacéutica para llevarlo a 

cabo, quizá encuentre de utilidad la lectura de este artículo, en el que intentamos presentar de 

forma breve y clarificadora la normativa regulatoria para planificar un Ensayo Clínico, con la 

humilde intención de que se convierta en una herramienta útil para cualquier investigador 

independiente. 

 

(3) Tur J, Alos M, Iglesias L, Luque L, Colom A, Escudero A, et al. TRAMOMTANA 

(multidisciplinary treatment of morbid obesity: Medication, behavioral therapy, nutritional 

support, and physical activity). from question to reality in an investigator-initiated clinical 

trial (II). Endocrinol Nutr. 2011 Jun-Jul;58(6):299-307.  

ABSTRACT: 

comunicamos la puesta en marcha de un programa intensivo y multidisciplinar de pérdida de 

peso en pacientes con obesidad mórbida (OM). Este ensayo clínico se basa en la educación para 

la salud, el apoyo en el proceso de cambio, los medicamentos y las sesiones de terapia de grupo. 

Nuestra intención es demostrar que los resultados obtenidos con este programa de pérdida de 

peso a 2 años son, cuando menos, comparables a los resultados que se obtienen con la cirugía 

bariátrica en estos pacientes con OM. Es nuestra intención igualmente demostrar que este 
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tratamiento multidisciplinar induce una mejoría de las comorbilidades y está asociado a un 

menor gasto en el presupuesto de nuestro Sistema Nacional de Salud. 

 

(4) Tur JJ, Escudero AJ, Alos MM, Salinas R, Teres E, Soriano JB, et al. One-year weight losses 

in the TRAMOMTANA study. A randomized controlled trial. Clin Endocrinol (Oxf). 2012 Nov 

20. doi: 10.1111/cen.12109. [Epub ahead of print] 

ABSTRACT. 

Antecedentes: La obesidad mórbida es uno de los mayores problemas de salud y actualmente la 

cirugía bariátrica es el tratamiento más eficaz disponible para provocar la pérdida de peso en los 

pacientes obesos mórbidos. Este artículo describe los cambios a un año en los parámetros 

antropométricos y metabólicos en un ensayo clínico diseñado para examinar los efectos  

provocados en un tratamiento no quirúrgico, es decir el efecto de una terapia de intervención de 

cambio de estilo de vida en un grupo de obesos mórbidos. 

Métodos: La variable principal fue el cambio en el peso. Los pacientes fueron asignados 

aleatoriamente a ILI (n = 60) (Intervención Intensiva en Estilo de Vida) o a el Grupo Médico 

Tradicional (GMT) (n = 33). El grupo ILI recibió terapia grupal, asesoramiento nutricional y de 

actividad física. El grupo GMT recibió tratamiento médico estándar. Un tercer grupo (GQ) lo 

formaron pacientes incluidos en lista de espera de cirugía bariátrica (n = 30). 

Resultados: Se presentan los datos anuales que muestran que los pacientes que recibieron ILI, 

sin restricciones en consumo calórico tenían un mayor porcentaje de pérdida de peso que los 

pacientes que recibieron GMT (p < 0,001). Es importante destacar que el 31,37% de los pacientes 

incluidos en el grupo ILI no eran obesos mórbidos después de 6 meses de intervención. Este 

número aumentó al 40% después de 12 meses de intervención. Los pacientes en el grupo 

quirúrgico perdieron un  

Interpretación: El grupo ILI se vinculó a una pérdida de peso significativa en comparación al 

grupo GMT. El efecto de la pérdida de peso se empezó a apreciar después de 6 meses de 

intervención mediante ILI. Estos resultados cuestionan seriamente la eficacia del enfoque del 

GMT en la obesidad mórbida. Además, pone de manifiesto la necesidad del uso de programas de 

ILI en el ámbito hospitalario para tratar eficazmente a los pacientes con obesidad mórbida y de 

esta manera reducir el número de pacientes candidatos a cirugía bariátrica. 
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RESUMEN 
 

La obesidad es una enfermedad metabólica crónica de origen multifactorial, que puede causar 

tanto una afectación física y psíquica de la persona, como inducir otras patologías que limitan la 

esperanza de vida y deterioran la calidad de la misma, pudiendo limitar la proyección vital, 

social y laboral del individuo. En los países desarrollados está adquiriendo proporciones 

epidémicas y ocasiona un gran coste económico a todos los sistemas sanitarios (SEEDO-2012). 

La obesidad mórbida es el estadío más grave de la enfermedad (Índice de Masa Corporal –IMC- 

>40 Kg/m2) y en España su prevalencia es del 1-2% (5), lo que implica que en torno a 500.000 

personas están viviendo con un mayor riesgo de fallecer por complicaciones relacionadas con su 

estado obeso, o bien viviendo una realidad en el que la discapacidad (6, 7) y el estigma 

psicosocial (8, 9) les impide disfrutar de una vida satisfactoria. Paneles de expertos (10, 11) han 

recomendado, incluso a pacientes obesos (IMC 30-39,9 Kg/m2) y a aquellos con  sobrepeso (IMC 

25-29,9 Kg/m2) y que padecen comorbilidades, perder un 10% de su peso inicial. Numerosos 

estudios han demostrado la importancia de los cambios en el estilo de vida para el tratamiento 

de la obesidad (12). Programas como el Diabetes Prevention Program (DPP) (13) y el Ensayo 

Clínico Action for Health in Diabetes (LOOK AHEAD) (14) han generado una fuerte evidencia 

acerca de los resultados a largo plazo de intervenciones multidisciplinares intensivas sobre los 

estilos de vida. La modificación del estilo de vida, incluye tres componentes clásicos (15): 

actividad física, aspectos nutricionales y terapia de comportamiento, pero el éxito de las 

terapias de pérdida de peso depende de la estructura, marco teórico y técnicas aplicadas en y 

por los pacientes. Las personas con obesidad mórbida tienen un riesgo significativo de 

desarrollar complicaciones médicas tales como enfermedades cardiovasculares, diabetes 

mellitus tipo 2 (DM2), dislipemias, hipertensión, apnea del sueño, depresión y ciertos tipos de 

cáncer (11, 16-20). La obesidad también aumenta la mortalidad por cualquier otra causa (21). El 

tratamiento quirúrgico de la obesidad en nuestro Sistema Nacional de Salud ofrece la cirugía 

bariátrica a 6.000 pacientes al año (22) de los 500.000/1.000.000 individuos potencialmente 

candidatos. Esta situación puede extrapolarse a muchos países europeos, con una tasa actual de 

intervención de 1/200 (23) del total de pacientes que padecen obesidad mórbida. En los EE.UU., 

donde se realizan más de 100.000 cirugías bariátricas por  año, esta cifra únicamente se reduce 

a 1/100 intervenciones (24), abarcando una mínima parte de la población y produciendo 

promedios de lista de espera superiores a 1 año. En España la lista de espera de cirugía 

bariátrica alcanza los 2-3 años en la mayoría de los Hospitales públicos. Si  se tratase de operar a 

todos los pacientes obesos mórbidos, simplemente se vería que con los recursos financieros y de 

infraestructura disponibles actualmente, únicamente se podría operar un máximo de un 1% de la 

población occidental candidata a cirugía bariátrica. 
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INTRODUCCIÓN 

Clasificación de la obesidad. 

 
En sentido estricto, la obesidad no sería una enfermedad sino un síndrome clínico, es decir, un 

conjunto de síntomas y signos que se manifiestan conjuntamente y con una etiología variada, 

por lo que la obesidad se puede presentar  clínicamente de forma muy diversa; por este motivo, 

deberíamos hablar de obesidades en lugar de obesidad (25).  

 

Se pueden distinguir diversos tipos de obesidad según los criterios que se utilicen para 

clasificarla; pueden estar relacionados con la cantidad de grasa acumulada, su localización 

preferente, las causas de la misma, las características clínicas o las etapas de la vida en que se 

produce (Tabla 1).  

1. Según el IMC. 
 

Esta clasificación se puede considerar como el punto de partida en la valoración de la obesidad; 

la cantidad de grasa almacenada en el organismo es el primer condicionante de la repercusión 

sobre la salud del individuo.  

Entre el IMC considerado normal (18,5-24,9 kg/m2) y el IMC que define la obesidad (≥30 kg/m2) 

existe un amplio rango de sobrepeso (25 -29,9 kg/m2) en el que ya se registra un exceso de 

grasa corporal y, con frecuencia, es un estadio transitorio hacia la obesidad.  

En este tramo se encuentra gran parte de la población  española y reviste una notable 

importancia en la estrategia  global de la lucha contra este problema.  

No existe un criterio uniforme para delimitar los intervalos de normopeso, sobrepeso y obesidad 

según los valores del IMC, y las clasificaciones pueden diferir ligeramente según la fuente 

consultada. En nuestro caso, seguiremos la clasificación establecida por la SEEDO (Tabla 2), que 

se mantiene vigente desde el Consenso del 2000 (26) hasta nuestros días (25).  

2. Según la distribución  corporal de la grasa.  
 

El patrón de distribución de la grasa tiene gran importancia clínica por su relación con el riesgo 

cardiovascular  y metabólico. Según la localización preferente  de la adiposidad, se pueden 

distinguir dos tipos de obesidad:  

a) De tipo superior, central, abdominal, visceral o androide.  

La grasa se acumula preferentemente  en la mitad superior del cuerpo, en cara, 

cuello,  tronco y región supraumblical, localizándose especialmente  en el interior de 
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la cavidad abdominal, en  situación profunda, en mesenterio y en la periferia  de las 

vísceras abdominales; se denomina androide  por ser la forma más común en los 

varones, aunque también puede presentarse en mujeres. La obesidad de tipo superior 

se acompaña, por lo general, de una resistencia a la insulina y puede producir  el 

denominado síndrome metabólico, que suele cursar con hipertensión arterial, 

dislipidemia, alteraciones  de tolerancia hidrocarbonada y de la coagulación. Estas 

complicaciones están implicadas en  la morbimortalidad cardiovascular. 

 

b) De tipo inferior, periférico, gluteofemoral o  ginoide.  

La grasa se acumula preferentemente en  la mitad inferior del cuerpo, localizándose en regiones  

infraumbilicales, caderas, glúteos, muslos y en  situación superficial subcutánea; es la forma 

más  frecuente en mujeres, aunque también puede aparecer  en hombres.  

La obesidad de  tipo inferior suele presentar una menor morbilidad y  mortalidad.  

En la práctica, la identificación del tipo de obesidad  se ha hecho durante algún tiempo 

determinando  el índice de cintura/cadera (ICC) que resulta del cociente entre el perímetro de 

cintura y el perímetro  de cadera. Este índice se aceptó inicialmente  como un buen indicador de 

la adiposidad central, y la OMS propuso en 1988 que la obesidad se considerara  superior cuando 

el cociente ICC estuviera por encima de 1 en varones y de 0,85 en mujeres. En la población 

española, para distinguir entre obesidad  superior e inferior la SEEDO estableció el corte en 

valores superiores a 1 para hombres y a 0,9 para mujeres (26).  

En la actualidad, para estimar la acumulación central de grasa se utiliza fundamentalmente el 

perímetro de cintura, que parece correlacionarse mejor con la grasa abdominal. Este parámetro 

se ha convertido en un elemento básico en la definición del síndrome metabólico, aunque el 

valor de referencia para determinar el riesgo cardiovascular varía de unas  poblaciones a otras y 

resulta difícil de estandarizar.  

Para la población europea, las cifras  propuestas son 94 cm. en hombres y 80 cm. en mujeres 

(27). mientras que, para los estadounidenses, la obesidad superior está establecida en un 

perímetro 102 cm. en hombres y 88 cm. en mujeres (28); 
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Tabla 1. Tipos de obesidad según diferentes criterios de clasificación.  

Sociedad Española para el Estudio de la Obesidad. Sobrepeso y Obesidad. Madrid: SEEDO;2012. 

Criterio  Tipos de obesidad 

Índice de masa corporal 

 

• tipo I 

• tipo II 

• tipo III (mórbida) 

• tipo IV (extrema) 

Distribución corporal de la grasa 

 

• superior o androide 

• inferior o ginoide 

Etiología 

 

• primaria o esencial 

• secundaria a: 

▷ alteraciones hormonales 

▷ genopatías 

▷ medicamentos 

▷ cambio de hábitos 

Morbilidad asociada 

 

• simple 

• complicada 

Etapa de la vida en que aparece 

 

• infantil 

• juvenil 

• del adulto 

• de edad avanzada 

• gestacional 

• perimenopáusica 
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Tabla 2. Clasificación de la SEEDO del sobrepeso y la obesidad según el IMC. 

Sociedad Española para el Estudio de la Obesidad. Sobrepeso y Obesidad. Madrid: 

SEEDO;2012. 

Grado de sobrepeso u obesidad Valores límite del IMC (kg/m²) 

Peso insuficiente  < 18,5 

Normopeso  18,5-24,9 

Sobrepeso de grado I  25-26,9 

Sobrepeso de grado II (pre-obesidad) 27-29,9 

Obesidad de tipo I  30-34,9 

Obesidad de tipo II 35-39,9 

Obesidad de tipo III o mórbida 40-49,9 

Obesidad de tipo IV o extrema  ≥ 50 

3. Clasificación etiológica  
La obesidad es una enfermedad multifactorial y, en la mayoría de los casos, existe una 

predisposición  genética junto a la concurrencia de factores desencadenantes;  en ocasiones, 

alguno de los mecanismos  responsables del aumento de peso tiene especial  notoriedad, lo que 

nos permite distinguir dos tipos de obesidades:  

 

a) Obesidad primaria o esencial. Hay una alteración  de los mecanismos fisiológicos 

reguladores  del control del peso corporal, sin que exista aparentemente ningún factor 

determinante. A este grupo pertenecen la mayor parte de las obesidades que se encuentran en 

la práctica clínica diaria.  

 

b) Obesidad secundaria. Se identifica una relación  causal entre otro proceso 

desencadenante y la obesidad.  Las más frecuentes son las de origen hormonal,  genético y las 

causadas por cambios en el estilo de vida o medicamentos.  

 

Las alteraciones hormonales más asociadas con el desarrollo de la  obesidad son el exceso de 

cortisol, propio del síndrome  de Cushing, que desarrolla adiposidad central.  
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También hay tendencia al aumento de peso en el hipotiroidismo, pues el déficit de hormona  

tiroidea dificulta la oxidación normal de la grasa  del organismo; lo mismo sucede con el déficit 

de  hormona del crecimiento. La hiperinsulinemia, por  diabetes de tipo 2 o insulinoma, aumenta 

la síntesis y depósitos de grasa por la acción anabolizante de  la insulina. En el síndrome de 

ovario poliquístico  también existe un aumento progresivo del peso de origen plurihormonal.  

Las obesidades de origen genético pueden ser monogénicas  por alteración de un solo gen 

responsable  de algún mecanismo que regule los depósitos grasos  del organismo, por ejemplo 

del gen de la leptina  o el de su receptor; éstas son poco frecuentes  y de difícil diagnóstico. Lo 

más común es que sean poligénicas, pues hay más de cuatrocientos genes  que intervienen en el 

control del metabolismo graso;  algunos van asociados a malformaciones y dan  lugar a 

síndromes congénitos complejos (síndrome  de Prader-Willi, síndrome de Alström, síndrome de  

Bardet-Biedl y otros).  

La obesidad de origen iatrogénico está inducida  fundamentalmente por los fármacos que 

aumentan  el apetito, como los antidepresivos tricíclicos y algunos  antipsicóticos, y por otros 

con acciones metabólicas  que favorecen el depósito de grasa, como los  glucocorticoides y los 

antidiabéticos que incrementan  los niveles de insulina.  

La obesidad por cambios en el estilo de vida se  puede producir en personas que dejan de 

practicar  una actividad deportiva que venían realizando de forma regular y, más comúnmente, 

en las que abandonan  el hábito tabáquico. La nicotina produce una  estimulación simpática que 

aumenta la lipólisis y  disminuye la sensación de hambre, por lo que dejar  de fumar conduce 

generalmente a un aumento de peso;  a ello también puede contribuir el aumento de ingesta 

provocado  por la ansiedad.  

 

4. Según la morbilidad asociada. 
 

Con este criterio de interés clínico se distinguen  las obesidades en función de que existan o no  

otras patologías asociadas:  

 

a) En la obesidad simple, el individuo se encuentra  subjetivamente bien y no se detectan 

alteraciones  analíticas ni funcionales significativas; serían  los obesos “metabólicamente 

sanos”(29).  

 

b) En la obesidad complicada, que son la mayoría,  se encuentran alteraciones analíticas y 

clínicas  que revelan una afectación orgánica preferentemente  metabólica y cardiovascular. El 

diagnóstico de estas complicaciones resulta imprescindible para  el pronóstico y el tratamiento 

más adecuado.  
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5. Según la etapa de la vida  en que aparece.  
 

La obesidad puede desarrollarse a cualquier edad a  lo largo de la vida de un individuo, pero 

según el  momento de aparición presenta sus peculiaridades en relación con los factores 

causales, la clínica, el  pronóstico o el tratamiento. Según la edad, podemos  distinguir entre la 

obesidad infantil, juvenil o  del adolescente, del adulto o de edades avanzadas.  

En el caso de la mujer hay que contemplar también  la obesidad ligada a determinadas 

circunstancias  como el embarazo o la menopausia:  

a) La obesidad infantil. Suele estar en dependencia  de factores genéticos hereditarios 

familiares  o de una nutrición y tipo de vida inadecuados; en  ocasiones se trata de niños que 

nacen con exceso de peso, como es frecuente en madres diabéticas. Estos  niños tendrán gran 

predisposición a ser obesos en la  edad juvenil o adulta.  

b) La obesidad juvenil. Se ve favorecida por la  tendencia natural al aumento de 

depósitos grasos  debido a las modificaciones hormonales propias de la adolescencia, que puede 

incrementarse si el tipo de alimentación o los hábitos de vida no son los apropiados; se considera 

un buen momento para una correcta educación nutricional que impida o retrase el desarrollo de 

obesidad en el adulto.  

c) La obesidad del  adulto (y también el sobrepeso). Incrementa su incidencia a medida 

que aumenta  la edad, generalmente por ausencia de una alimentación correcta, ajustada a las 

menores necesidades  energéticas, y por el tipo de vida sedentario.  

d) La obesidad de la edad avanzada. Se atiene,  como ya se ha expuesto, a criterios 

diagnósticos menos  rígidos. En las personas mayores son más frecuentes  las comorbilidades, y 

la terapia y objetivos  deben ser más prudentes.  

e) La obesidad gestacional. Merece especiales  consideraciones diagnósticas, pronósticas 

y terapéuticas  debido a su repercusión sobre la mujer y  su descendencia. Un embarazo con 

peso excesivo  conlleva mayor riesgo de aborto, diabetes, hipertensión,  distocias y macrosomía 

fetal.  

f) La obesidad de la perimenopausia. Puede  producirse durante un amplio periodo, 

desde algún  tiempo antes de la menopausia hasta bastante tiempo  después de ella, en el que la 

mujer tiene mayor facilidad para aumentar de peso por las modificaciones  hormonales propias 

de este acontecimiento fisiológico;  durante esta etapa puede iniciarse la obesidad, o 

incrementarse si ya existe, si no se observan cuidados especiales. 

 

Valoración y Evaluación del paciente obeso mórbido. 
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La valoración de un paciente con obesidad mórbida es difícil y requiere especial dedicación y 

profesionalidad por parte del equipo terapéutico. Lo más probable es que estos pacientes hayan 

sido vistos por varios profesionales sanitarios antes de llegar a una consulta de Obesidad. En 

general estos pacientes obesos mórbidos rara vez vienen con una valoración detallada que 

aborde su problema principal (la obesidad mórbida) y sus comorbilidades (1) (Tabla 3).  

 

Estas evaluaciones subóptimas se producen por causas multifactoriales. Por el lado profesional, 

las barreras son la falta de tiempo, el limitado conocimiento sobre la obesidad mórbida y la 

escasa confianza en los medicamentos que a lo largo de los últimos años han sido aprobados para 

el tratamiento de la misma. Muchos profesionales no la consideran como un problema de salud 

importante y en general ofrecen asesoramiento nutricional a sólo un 25% -50% de los pacientes 

que lo necesitan.  

Es obvio que los pacientes juegan un papel importante en el resultado de la atención sanitaria 

que reciben: falta de motivación para seguir las recomendaciones de su médico, nutricionista, 

enfermera, etc., la falta de confianza en el personal asistencial, falta de voluntad para asumir la 

responsabilidad sobre su salud, el uso de métodos alternativos para perder peso, razones 

Tabla 3. Comorbilidades mayores y menores. 

Rubio et al. Documento de consenso sobre cirugía bariátrica. Rev Esp Obes 2004; 4: 223-249. 

Mayores Menores 

Diabetes tipo 2 (DM2) Colelitiasis 

SAOS/SHO Reflujo gastroesofágico 

 

HTA Esteatosis hepática 

 

Enfermedad cardiovascular Alteraciones menstruales 

 

Osteartropatía severa en articulaciones de carga Infertilidad 

 

Dislipemia Incontinencia urinaria de esfuerzo 

 

 Hipertensión intracraneal benigna 
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económicas (comer sano no siempre es accesible a todas las economías domésticas), y 

frustración debido a la sensación de "lo he intentado todo y nada funciona". 

El primer paso en la valoración de un paciente con obesidad mórbida es asegurarse de que 

comprende las consecuencias del exceso de peso. Si un paciente acude a la consulta por la 

presión de un amigo, un familiar o un médico y él / ella tiene poco interés en la pérdida de 

peso, esta visita (y esfuerzo) no va a ser eficaz y por lo tanto debe ser limitado. Debemos 

demostrar que estamos dispuestos a trabajar con el paciente codo con codo, sin paternalismos, 

pero de la misma forma el paciente debe mostrar su compromiso e intención de cambiar su 

estilo de vida. 

La idea es desarrollar un plan de salud personalizado para atender su salud en general y ayudar a 

perder peso sin obsesionarse con la rapidez en la pérdida de peso, el/la paciente debe entender 

que su exceso de peso es consecuencia de mucho tiempo sin prestarse la atención necesaria en 

este sentido. Tenemos que evaluar si el paciente está dispuesto a empezar a trabajar con 

nosotros o simplemente quiere regresar a su casa y continuar con su vida habitual. También hay 

que hacer un esfuerzo identificando posibles signos de depresión, ansiedad y/o 

aburrimiento/frustración, que impiden que el paciente adquiera el compromiso que el equipo le 

solicita. Cuando el paciente está interesado y motivado para perder peso, tenemos que estar 

dispuestos a dedicar tiempo formular las preguntas adecuadas y a escuchar. 

Un enfoque multidisciplinar ideal incluye, como mínimo, los representantes de cinco 

especialidades: enfermería, medicina, fisioterapia, nutrición y psicología/psiquiatría y en 

muchos casos, cirugía. El equipo debe evaluar en detalle la salud del paciente. Nuestros 

esfuerzos, además de tratar su obesidad y comorbilidades, deben dirigirse a desarrollar un estilo 

de vida saludable que le permita seguir a largo plazo recomendaciones claras y basadas en la 

evidencia científica.  

 

1. Historia clínica. 
El enfoque de la historia clínica completa debe estar diseñado para identificar los factores 

desencadenantes de la obesidad, por ejemplo haber dejado de fumar recientemente, presencia 

de inmovilidad (por fractura u otra lesión), inicio de tratamientos farmacológicos, cambio de 

trabajo o de estado civil, etc. Es importante llevar a cabo una evaluación detallada con 

información relacionada con el historial biopsicosocial de obesidad, fluctuaciones en el peso 

corporal, esfuerzos de pérdida de peso, preferencias, elecciones y hábitos alimentarios, además 

de la historia y nivel actual de actividad física. Los detalles de la historia del peso del paciente 

deben ser cuidadosamente documentados, ya que los pacientes con obesidad mórbida suelen 

haber tenido una larga lucha con su peso. No es raro que los pacientes sientan culpa o 

vergüenza, por tener una enfermedad que la sociedad ha asociado con la falta de fuerza de 
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voluntad y la pereza. El/la profesional suele incluir un registro de los medicamentos para la 

pérdida de peso que ha tomado el paciente, y la pérdida de peso lograda con los diferentes 

programas de pérdida de peso. 

Una evaluación nutricional evaluará la ingesta de alimentos. En pacientes obesos incluidos en 

programas específicos de tratamiento podemos, a través de los registros periódicos (Tabla 4), 

llevar a cabo cambios en la dieta recomendada que sirvan también para saber más sobre sus 

preferencias alimenticias, los patrones de comida (por ejemplo, cuántas comidas, cuándo, 

dónde, con quién, duración de las mismas), la presencia de hábitos alimentarios compulsivos o 

comportamiento bulímico y atracones de comida, las emociones ligadas a estos episodios, etc. Es 

importante valorar adecuadamente el nivel de actividad física del paciente y si él / ella es capaz 

de llevar a cabo algún ejercicio. También debemos abordar sus dificultades (por ejemplo, las 

limitaciones físicas, económicas, laborales y sociales) para llevar a cabo los cambios de estilo de 

vida que les estamos pidiendo que desarrollen lentamente. 

No todos los médicos están de acuerdo con que los pacientes con obesidad mórbida deben 

someterse a una evaluación psicológica/psiquiátrica. Algunos clínicos piden esta consulta sólo 

para cumplir con los requisitos necesarios antes de que un paciente se someta a cirugía 

bariátrica. Dada la alta prevalencia de depresión en pacientes con obesidad mórbida, una gran 

mayoría de ellos se podría beneficiar de una evaluación psicológica. El objetivo de este examen 

de salud mental es la evaluación de la posibilidad de que estas personas padezcan trastornos de 

la conducta alimentaria que requieran tratamiento específico: depresión, estrés no controlado, 

historia de abuso físico / sexual y trastornos de personalidad. La evaluación del estado mental 

debe ser realizada por un psicólogo o psiquiatra que esté familiarizado con las alteraciones 

psicológicas y emocionales comunes en los pacientes con obesidad. En el caso de que el paciente 

sea un candidato a cirugía bariátrica, el profesional de salud mental también tiene que 

confirmar que el paciente tiene expectativas realistas de la cirugía y que comprende y acepta el 

estilo de vida postoperatorio y los cambios de comportamiento que se requieren. La fuerza de la 

red de apoyo del paciente es muy importante, dadas las altas tasas de problemas maritales y 

familiares que se producen después de la cirugía bariátrica. Los pacientes por lo general 

precisarían pruebas completas dirigidas a evaluar su personalidad, el estado psicológico y su 

calidad de vida. Los datos obtenidos a través de estas evaluaciones serán útiles para tener una 

idea del estado psicológico del paciente y sus expectativas en relación con su peso corporal. 

Es imprescindible identificar posibles comorbilidades y a las complicaciones posibles de éstas. 

Áreas de particular importancia para los pacientes obesidad mórbida son síntomas sugestivos de 

comorbilidades (ver tabla 3). En general, los pacientes con obesidad mórbida han estado 

refiriendo las consecuencias de su exceso de peso: aumento de fatiga, somnolencia, dolores 

articulares, cefaleas, y otras características semiológicas relacionados con la DM2, la 
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hipertensión, la dislipemia, la osteoartritis, el asma y la larga lista de los medicamentos que 

toma para tratar estos problemas. Por lo general, estos pacientes han estado viendo a diferentes 

especialistas para tratar sus comorbilidades. Sin embargo, no siempre son escuchados y eso lleva 

a perder una oportunidad para identificar las posibles razones / detonantes responsables de su 

aumento del peso corporal y que pueden ser los que obstaculizan su pérdida de  peso. 

Tabla 4. Ventajas y Limitaciones de los diferentes modelos de encuestas dietéticas. 
Sociedad Española para el Estudio de la Obesidad. Sobrepeso y Obesidad. Madrid: SEEDO;2012 

Registro dietético 

*Personas voluntarias colaboradoras. *Complejidad técnica y coste elevado. 

*Precisión dependiente del cálculo o 

medida. 

*Requiere estrecha colaboración. 

*Independiente de memoria. *Modifica los hábitos. 

 *Problema para estimar las ingestas fuera de 

casa. 

 *Registros incompletos 

Recordatorio de 24 horas 

*Sencillo y rápido. *Fallos de memoria. 

*Poco molesto para el paciente. *No recoge variabilidad intraindividual. 

*Aplicable para la mayoría de los casos. *No aplicable a niños ni enfermos mentales. 

*Coste medio-bajo. *Olvidos selectivos (tóxicos). 

*No altera la ingesta *Difícil estimar raciones. 

Encuesta de frecuencia 

*Método simple y rápido. *Lista limitada de alimentos. 

*No produce modificación en hábitos. *Influenciado por la dieta reciente. 

*Permite conocer hábitos estables. *No útil en analfabetismo. 

*Bueno para describir patrones de ingesta. *Puede ser largo. 

*Coste bajo. *Poco útil en vitaminas y minerales. 

*En ocasiones se puede prescindir del 

encuestador. 

*Problemas de diseño y validación. 

Historia dietética 

*Mejor método para la ingesta habitual. *Difícil estandarizar. 

*No produce modificación en hábitos. *Encuestador experto. 

*Útil en analfabetismos. *Componente subjetivo elevado. 

*Considera variaciones estacionales. *Fallos en la memoria. 

*No depende de la memoria. *Coste medio-alto. 
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2. Examen físico 
Después de obtener una historia clínica detallada, se debe realizar un examen físico completo. 

El examen debe incluir el peso corporal y la altura, para así poder determinar el índice de masa 

corporal (IMC: peso medido en kilogramos dividido por el cuadrado de la altura en metros) y el 

perímetro de cintura. Debemos prestar especial atención a la orofaringe, a la distribución de la 

grasa corporal y la circunferencia abdominal. La presencia de obesidad androide (asociado con 

un mayor riesgo cardiovascular) vs. distribución de la grasa ginoide, debe ser determinada.  

Los hallazgos más comunes en la exploración física de los pacientes con obesidad mórbida, son 

depósitos de tejido adiposo o grasa a nivel del paladar blando, la lengua y la pared posterior y 

lateral de la orofaringe (por ello disminuye el área de la faringe y se produce el colapso de la vía 

aérea durante el sueño), sonidos cardíacos y respiratorios distantes, estrías abdominales, 

intértrigo, acantosis nigricans, dolor osteoarticular, edemas distales en miembros inferiores y 

signos de insuficiencia venosa. El examen físico proporcionará información acerca de un factor 

importante que por lo general no se habla: el nivel de higiene personal de nuestro paciente. Esta 

variable puede proporcionar información importante sobre el apoyo familiar, la vida social, y el 

nivel de frustración del paciente.  

 

3. Evaluación  
El examen físico suele ser seguido por varias pruebas de laboratorio y posiblemente, 

interconsultas a otros especialistas. Una analítica sanguínea completa con diferencial, pruebas 

metabólicas, vitamina B12, folato, panel de tiroides, hierro (capacidad de fijación de hierro), 

perfil lípidico, proteína C-reactiva (marcador inflamatorio relacionado con el riesgo CV), y 

análisis de orina se debería obtener en todos los pacientes. No es raro encontrar  desnutrición en 

los pacientes con obesidad mórbida (por ejemplo, déficit de cobalamina, hierro y/o ácido 

fólico). Otras determinaciones de hormonas que en ocasiones se realizan son testosterona, 

cortisol, insulina y HOMA-IR. También una medición de la hemoglobina glicosilada (HbA1c) en 

pacientes con DM2, y una revisión a fondo de su control de glucemia capilar en casa, sería de 

gran utilidad para la optimización de las terapias dirigidas a la diabetes. Los hallazgos más 

comunes en los pacientes con obesidad mórbida incluyen infiltración de grasa en hígado, 

colelitiasis, hernia hiatal y reflujo gastroesofágico. Una ecografía del abdomen (para evaluar la 

colelitiasis, tamaño del hígado y esteatosis), se realiza rutinariamente.  

La solicitud de interconsultas a cardiología, neumología, gastroenterología, y las consultas de 

psiquiatría suelen valorarse en función de las necesidades individuales del paciente. En función 

de la historia clínica y la exploración física, puede ser necesaria la valoración de pruebas tales 

como: pruebas de esfuerzo, ecocardiografía y polisomnografía. Un electrocardiograma también 

debería realizarse de forma rutinaria. El SAOS es común en la obesidad severa, pero a menudo se 
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pasa por alto o se diagnostica erróneamente como depresión, fibromialgia o síndrome de fatiga 

crónica.  

Los pacientes pasan varios días o semanas mientras se lleva a cabo la realización de las 

diferentes pruebas, procedimientos y consultas que indicadas. Generalmente se sigue 

desarrollando un plan personalizado terapéutico, que debe ser revisado y negociado con el 

paciente desde la primera visita.  

TRATAMIENTO de la obesidad mórbida 
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Tratamiento médico de la obesidad mórbida. 
Los componentes clásicos del tratamiento médico de la obesidad mórbida son: modificaciones 

dietéticas (reducción de la ingesta calórica), incremento del gasto energético (vía actividad 

física) a través de cambios en el estilo de vida. El manejo médico incluye también fármacos 

antiobesidad. 
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1. Modificaciones dietéticas. 
La composición en macronutrientes de diferentes dietas en la pérdida de peso es un asunto de 

gran interés, y diferentes ensayos clínicos han tratado de comparar su eficacia (30-40). La 

mayoría de estudios han indicado que las dietas bajas en calorías provenientes de los 

carbohidratos ayudan a los pacientes a alcanzar una pérdida de peso mayor a corto plazo que las 

dietas bajas en grasas (30-36). En línea con estas observaciones, una revisión de la Cochrane 

confirmó que las dietas bajas en carbohidratos están asociadas a una pérdida mayor que otras 

(41). A continuación resumiré algunas evidencias y recomendaciones basadas en el consenso 

FESNAD-SEEDO (42). 

 

Modificaciones en el total de la ingesta calórica: Dieta hipocalórica equilibrada.  

Evidencias: 
*Una reducción del contenido calórico de 500 a 1000 kcal diaria induciría una pérdida de peso 

que oscila entre 0,5 y 1,0 kg / semana, equivalente a una pérdida ponderal del 8% durante un 

periodo promedio de 6 meses (nivel de evidencia 1 +). 

*Una serie de medidas tales como: la reducción del tamaño de las raciones o la reducción de la 

densidad calórica de la dieta, pueden facilitar el cumplimiento de una dieta hipocalórica y 

pérdida de peso en pacientes obesos (nivel de evidencia 3). 

Recomendaciones. 

*Un déficit calórico de entre 500 y 1000 kcal / día frente a las necesidades calóricas de los 

pacientes obesos adultos es suficiente para inducir una pérdida de peso del 8% en los primeros 6 

meses de terapia (Recomendación Grado A). 

*La restricción del tamaño de la porción consumida y / o de la densidad calórica de la dieta son 

eficaces medidas estratégicas para reducir el peso vía manejo dietético. (Recomendación Grado 

D). 

 

Modificaciones dietéticas basadas en la diferente combinación de macronutrientes. 

Dietas modificadas en grasa vs. Dietas modificadas en carbohidratos. 

Evidencias: 

*En comparación con una dieta baja en grasas, una dieta baja en carbohidratos logra a corto 

plazo (6 meses) una mayor pérdida de peso (Evidencia Nivel 1 + +). 

* A largo plazo (1 año o más), una dieta baja en carbohidratos consigue una pérdida similar a una 

dieta baja en grasas (Evidencia Nivel 1 +) 

* A largo plazo (1 año o más), una dieta baja en carbohidratos permite alcanzar un mayor 

aumento en la concentración de colesterol de elevada densidad (Cl-HDL) y una reducción mayor 

de la concentración de triglicéridos que con una dieta reducida en grasas saturadas (Evidencia 
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de nivel 1 +). 

*A largo plazo (1 año o más), una dieta baja en en grasas saturadas permite alcanzar una mayor 

reducción en la concentración de colesterol de baja densidad (LDL-CL) que una baja en 

carbohidratos (Evidencia de nivel 2 +) 

*Las dietas bajas en carbohidratos causan mayores efectos adversos que las bajas en grasas 

(Evidencia Nivel 2 + +) 

*Con las dietas bajas en carbohidratos, la mortalidad a largo plazo se incrementa si las grasas 

que contiene son de origen animal (Evidencia Nivel 3). 

Recomendaciones: 

*La reducción en la proporción de carbohidratos y el incremento de grasas no es útil para 

potenciar los efectos de la dieta en la pérdida de peso (Grado de recomendación A). 

*Para controlar los niveles de colesterol LDL-CL en un paciente obeso una dieta baja en grasas es 

útil, mientras que una dieta baja en carbohidratos permite controlar mejor las concentraciones 

de triglicéridos y colesterol HDL (Recomendación Grado B). 

*Las dietas bajas en carbohidratos no deberían contener una proporción elevada de grasas de 

origen animal (grado de recomendación D). 

 

Dietas modificadas en carbohidratos. 

Dietas enriquecidas en fibras. 

Evidencias: 

*No hay suficientes datos que permitan establecer una evidencia sobre el papel de la dieta 

enriquecida en fibra o cereales integrales sobre la pérdida de peso. 

*Los suplementos de glucomanano añadidos a la dieta pueden tener un discreto efecto, 

mediante un mecanismo saciante, lo que favorece la pérdida de peso (nivel de evidencia 1+). 

*Los suplementos de fibra diferentes de glucomanano, añadidos a la dieta, pueden contribuir 

mínimamente a la pérdida de peso (nivel de evidencia 2+). 

*El tratamiento de la obesidad con una dieta enriquecida o suplementada con glucomanano, 

Plantago ovata y β-glucanos disminuye los niveles de colesterol LDL del paciente obeso (nivel de 

evidencia 1+). 

Recomendaciones. 

*En el tratamiento de la obesidad, los suplementos de fibra (fundamentalmente glucomanano) 

pueden aumentar la eficacia de la dieta en la pérdida de peso (recomendación de grado C). 

*Los obesos con alteraciones lipídicas se pueden beneficiar de la prescripción de dietas 

enriquecidas con fibra o suplementos de fibra (fundamentalmente glucomanano) 

(recomendación de grado B). 
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Dietas con bajo contenido glucémico. 

*El Índice Glucémico (IG) es un sistema para cuantificar la respuesta glucémica de un alimento 

que contiene la misma cantidad de hidratos de carbono que un alimento de referencia)(43). La 

Carga Glucémica (CG) surge como producto del IG y de la cantidad de hidratos de carbono 

ingeridos, y aporta una indicación de la cantidad de glucosa disponible para metabolizar o 

almacenar tras la ingesta de un alimento que contenga hidratos de carbono (44). 

Evidencias: 

*Las modificaciones del IG o de la CG de la dieta no tienen efecto persistente sobre la pérdida 

de peso en el tratamiento de la obesidad (nivel de evidencia 1+). 

*No hay datos suficientes que permitan establecer una evidencia sobre el papel de las dietas 

bajas en IG o CG sobre el mantenimiento del peso perdido tras una dieta hipocalórica. 

Recomendaciones: 

No se puede recomendar la disminución de IG y CG como estrategia específica en el tratamiento 

dietético de la obesidad (recomendación de grado A). 

 

Dietas hiperproteicas. 

Evidencias: 

*La dieta hiperproteica puede inducir a corto plazo (menos de 6 meses) mayor pérdida de peso 

que una dieta convencional rica en hidratos de carbono (nivel de evidencia 2+). 

*La dieta hiperproteica no induce a largo plazo (más de 12 meses) una mayor pérdida de peso 

que una dieta convencional rica en hidratos de carbono (nivel de evidencia 1+). 

*No hay datos suficientes en el momento actual que nos permitan establecer la eficacia de las 

dietas hiperproteicas en el mantenimiento del peso perdido tras una fase inicial de pérdida de 

peso con otro tipo de dieta. 

*La dieta hiperproteica favorece la preservación de la masa magra mejor que una dieta rica en 

hidratos de carbono (nivel de evidencia 2+). 

*Las dietas hiperproteicas pueden incrementar a largo plazo el riesgo de mortalidad total y 

cardiovascular, fundamentalmente cuando la proteína es de origen animal (nivel de evidencia 

2+). 

Recomendaciones: 

*En el tratamiento de la obesidad no se recomienda inducir cambios en la proporción de 

proteínas de la dieta (recomendación de grado A). 

*Para garantizar el mantenimiento o incremento de la masa magra, durante una dieta 

hipocalórica, resulta eficaz aumentar el contenido de proteínas de la dieta por encima de 1,05 

g/kg (recomendación de grado B). 

*Si se prescribe una dieta hiperproteica se debe limitar el aporte de proteína de origen animal 
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para prevenir un mayor riesgo de mortalidad a muy largo plazo (recomendación de grado C). 

 

Dietas de sustitución de comidas. 

Evidencias: 

*La utilización de sustitutos de una o más comidas por preparados comerciales puede facilitar el 

seguimiento de una dieta hipocalórica de manera más eficaz, favoreciendo, en este caso, tanto 

la pérdida de peso como el mantenimiento del peso perdido (nivel de evidencia 1–). 

*Este efecto beneficioso es mayor cuando dichos sustitutos se emplean en el contexto de 

tratamientos estructurados que incluyan pautas de actividad física, educación y modificación de 

la conducta alimentaria (nivel de evidencia 3). 

*No se han descrito efectos adversos clínicamente importantes asociados a la utilización de 

sustitutos de comida en el contexto de dietas hipocalóricas (nivel de evidencia 3). 

Recomendaciones: 

*La sustitución de algunas comidas por sustitutos de comidas, en el contexto de dietas 

hipocalóricas, puede resultar de utilidad para la pérdida de peso y el mantenimiento del peso 

perdido en adultos obesos o con sobrepeso (recomendación de grado D).  

 

Dietas de muy bajo contenido calórico. 

Evidencias: 

*A corto plazo (inferior a 3 meses), las dietas de muy bajo contenido calórico (DMBC) (400-800 

kcal/día) originan una mayor pérdida de peso que las dietas de bajo contenido calórico (> 800 < 

1200 kcal/día) (nivel de evidencia 1+). 

*A largo plazo (superior a un año) estas dietas no originan una mayor pérdida ponderal que las 

dietas de bajo contenido calórico (nivel de evidencia 1+). 

*En el preoperatorio de la cirugía bariátrica en los pacientes con esteatosis hepática y aumento 

del riesgo quirúrgico, la utilización de una DMBC previa a la cirugía permite disminuir el riesgo 

quirúrgico (nivel de evidencia 1+). 

*No hay datos suficientes en el momento actual que nos permitan establecer si las DMBC con 

productos comerciales, en el postoperatorio inmediato de la cirugía bariátrica, contribuyen a 

que el paciente alcance un aporte proteico adecuado. 

*Las DMBC presentan un mayor riesgo de efectos adversos que las dietas de bajo contenido 

calórico (nivel de evidencia 1–). 

*En el momento actual las evidencias de que disponemos no permiten afirmar que las DMBC se 

asocien a una mayor pérdida de masa magra, en relación con la masa grasa, en comparación con 

las dietas hipocalóricas menos restrictivas.  

Recomendaciones: 
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*Las DMBC se podrán utilizar en el tratamiento del paciente con obesidad, atendiendo a una 

indicación clínica concreta y con un seguimiento médico estrecho (recomendación de grado D). 

*Las DMBC no se deben utilizar en los pacientes que no cumplan las indicaciones y los requisitos 

establecidos (recomendación de grado A). 

*La utilización de DMBC puede justificarse en el preoperatorio de la cirugía bariátrica en 

pacientes con esteatosis hepática y aumento del riesgo quirúrgico, bajo control médico y 

considerando los posibles efectos adversos que pueden observarse (recomendación de grado B). 

*La utilización de DMBC con productos comerciales podría justificarse en el postoperatorio 

inmediato de la cirugía bariátrica, para contribuir a que el paciente alcance un aporte proteico 

adecuado (recomendación de grado D). 

 

Dieta mediterránea. 

Evidencias: 

*Pese a que existen resultados inconsistentes, los estudios apuntan hacia un posible papel de la 

DietMed en la prevención del sobrepeso y la obesidad (nivel de evidencia 2–). 

*Las evidencias disponibles sugieren que una mayor adherencia a la Dieta Mediterránea podría 

prevenir el aumento del perímetro abdominal (nivel de evidencia 2+). 

 

Recomendaciones: 

*Una mayor adherencia a la DietMed podría prevenir el sobrepeso y la obesidad y prevenir el 

aumento del perímetro abdominal (recomendación de grado C). 

 

Ventajas de la Dieta Mediterránea: 

La mayoría de los estudios prospectivos que han investigado la asociación entre la calidad de la 

dieta y el riesgo de obesidad encontraron que un patrón alimentario global en función de la 

dieta mediterránea tradicional se asoció inversamente con el riesgo de obesidad o aumento de 

peso (45-48). 

La asociación inversa entre la dieta mediterránea y los índices de adiposidad también ha sido 

reportada en algunos estudios (49-53). Algunos ensayos clínicos han añadido soporte para esta 

asociación (54-56). 

Mediante estudios nutrigenéticos (57-59) se han analizado las interacciones biológicas y 

estadísticas entre la dieta mediterránea y sus componentes y variaciones en genes clave en el 

metabolismo lipídico, inflamación, adipocitoquinas, obesidad, diabetes, y enfermedades 

cardiovasculares (APOA1, APOA2, ABCA1, LIPC, COX-2, FTO, TCF7L2, PRKAG3, PRKAA2, ADIPOQ, 

CD36, NR1H3, etc). Se han observado numerosas interacciones estadísticamente significativas en 

las que una mayor adherencia a la dieta mediterránea, o a algunos de sus alimentos típicos, es 
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capaz de revertir los efectos desfavorables que tienen las variantes alélicas de riesgo en estos 

genes sobre sus fenotipos específicos, siendo capaz de modular los efectos desfavorables de 

determinadas variantes genéticas, dislipemias, hiperglucemia, obesidad. 

Estas evidencias sugieren que nuestro patrón mediterráneo de dieta típicamente basado en 

alimentos integrales, mínimamente procesados, que incorpora frutas, frutos secos (nueces), 

verduras, legumbres, granos integrales, vino tinto, fibra dietética, pescado, proteína vegetal y 

grasa vegetal (a partir de aceite de oliva virgen extra), goza de elementos cualitativos que 

favorecen la pérdida de peso, el control glucémico y el manejo del síndrome metabólico (60). 

Recientemente ha sido demostrada, además, la reducción en la incidencia de eventos 

cardiovasculares en personas en alto riesgo que consumieron una dieta mediterránea 

suplementada con aceite de oliva virgen extra o nueces (61). 
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2. Actividad física. 
 

El aumento en la actividad física es un componente importante del tratamiento médico de la 

obesidad, dado que supone un aumento en el gasto energético. Existe una evidencia de 

categoría A que nos indica que con, o sin dieta asociada el efecto de la actividad física es 

positivo tanto para la pérdida de peso como para su mantenimiento (62). Sin embargo, 

recomendaciones posteriores del American College of Sports Medicine indica que la actividad 

física en sí misma, tiene un efecto limitado sobre la pérdida de peso (63). Desde la publicación 

en 1999 del informe: “A one year follow-up to Physical Activity and Health: A report of the 

Surgeon General” (64) por parte del máximo responsable de la Sanidad en los EEUU, se ha 

acumulado un amplio cuerpo de conocimientos basados en la Evidencia acerca de los beneficios 

de la actividad física. Las evidencias se suceden, pero en los pacientes con obesidad mórbida la 

literatura es escasa. 

Con el fin de actualizar el conocimiento científico, un Comité de Expertos revisó los resultados 

de nuevas investigaciones y clasificó la fuerza de la evidencia de los beneficios de la Actividad 

Física sobre la salud. Los resultados de esta revisión se publicaron en el informe: Physical 

Activity Advisory Committee Report, 2008 (65). Estas guías indican que los beneficios para la 

salud de la actividad física incluyen la prevención de la enfermedad y la reducción de numerosos 

factores de riesgo asociados a muchas enfermedades y condiciones crónicas, pasando a formar 

parte de las recomendaciones de tratamiento de algunas de ellas, como en el caso de la 

Obesidad. 

Beneficios para adultos. 

Los beneficios de la actividad física incluyen: Menor riesgo de muerte prematura, de padecer 

enfermedades cerebrovasculares, DM2, cáncer de mama y de colon, prevención del aumento de 

peso, pérdida de peso (en combinación con restricción calórica), mejoría en la función 

cardiorrespiratoria, muscular y en la timia (66, 67). En personas mayores existe una fuerte 

evidencia en cuanto a la mejoría de la función cognitiva en aquellas personas que son 

físicamente activas, y una evidencia moderada en lo que se refiere a mejoría general de la salud 

funcional, reducción de la obesidad abdominal, reducción del riesgo de padecer fractura de 

cadera, reducción del riesgo de sufrir cáncer de pulmón, así como también conseguir el 

mantenimiento del peso perdido. 

Recomendaciones para adultos 

Las recomendaciones indican que:  

1-todos los adultos deben evitar la inactividad y todos aquellos que participen de actividad física 

deberían obtener algunos beneficios para la salud. 

2-Para obtener beneficios considerables de la práctica de actividad física en adultos, ésta 
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debería ser de una duración de al menos 2,5 horas a la semana (150 minutos) de actividad de 

intensidad moderada o 75 minutos de actividad vigorosa o una combinación de ambas 

(Categoría: “Activo”). 

3-Para obtener un beneficio adicional, los adultos deberían incrementar su actividad aeróbica a 

300 minutos de actividad moderada o 150 de actividad vigorosa o una combinación de ambas, 

considerada como “altamente activa”(65, 68). 

Las directrices también recomiendan que los adultos deben comenzar realizando pequeñas 

cantidades de actividad física, e incrementar gradualmente su duración, frecuencia e 

intensidad, para minimizar el riesgo de lesión. En cuanto al tipo de ejercicio se recomiendan 

actividades dirigidas al fortalecimiento muscular que involucren todos los grupos musculares dos 

o más días a la semana, y los adultos mayores con riesgo de caída deben hacer ejercicios que 

mantengan y/o mejoren su equilibrio. 

Además de las recomendaciones provenientes de las guías, de diferentes estudios han surgido 

recomendaciones complementarias que inciden en evitar el sedentarismo como herramienta 

fundamental en la promoción de la salud (69, 70). Estas recomendaciones intentan que las 

personas obesas que mantienen un patrón de actividad/sedentarismo favorable en extremo a la 

inactividad alcancen paulatinamente mayores niveles de actividad física, y puedan beneficiarse 

de sus efectos beneficiosos y protectores. 

Algunos estudios han focalizado su atención sobre este perfil de paciente sedentario, con el 

objetivo de observar el efecto que determinadas dosis de actividad física (en intensidad y 

duración) produciría mayor beneficio en cuanto a pérdida de peso y función cardio-respiratoria, 

concluyendo que la duración del ejercicio (150 minutos) es más importante que que la 

intensidad (moderada versus vigorosa), aunque en pacientes con IMC 27-40 Kg/m2 (71) . 

El auge de las nuevas tecnologías en cuanto al desarrollo y comercialización de instrumentos 

para medir la cantidad de actividad física (podómetros, acelerómetros, etc.) va, sin duda a 

ayudar a la evaluación de la cantidad de actividad física necesaria para optimizar los resultados 

dosis-respuesta en las intervenciones sobre el estilo de vida (72). 

En pacientes con obesidad mórbida existen pocos estudios aleatorizados evaluando el impacto de 

una prescripción personalizada de actividad física. Goodpaster y colaboradores (73) diseñaron el 

primer estudio dirigido específicamente  para evaluar los efectos de una intervención intensiva 

sobre los estilos de vida sobre la pérdida de peso, grasa abdominal, esteatosis hepática y otros 

factores de riesgo cardio-metabólicos en personas con obesidad grado II y III (IMC >35 Kg/m2 y 

>40 Kg/m2, respectivamente) sin DM2. Sus resultados indicaron que una intervención sobre los 

estilos de vida: dieta y actividad física (retrasada 6 meses o prescrita desde el inicio del ensayo) 

resultó en una pérdida de peso clínicamente significativa y cambios favorables en los factores de 

riesgo cardiometabólico. 
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En definitiva, la evidencia disponible en lo que a la actividad física se refiere, indica que las 

personas físicamente activas viven más años que las personas sedentarias y lo hacen con una 

mayor calidad de vida, mejorando su descanso, reduciendo el riesgo de padecer enfermedad 

cardiovascular, DM2, HTA, dislipemias y cáncer de colon . 

Con relación a la obesidad, parece ayudar a la pérdida de peso (aunque no induce a una pérdida 

de peso por sí misma) y, en una dosis suficiente, ayudaría al mantenimiento del peso perdido  

(74-77).  
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3. Modificaciones en el estilo de vida. 
 

La  inefectividad de los cambios en el estilo de vida en personas con obesidad mórbida ha sido 

casi un axioma. El pesimismo al respecto de su eficacia ha sido tal que, en las Guías del NIH de 

1998 (11) se hizo la siguiente afirmación: “Las personas que padecen obesidad extrema, con 

frecuencia no obtienen beneficio de los tratamientos más conservadores en lo que a pérdida de 

peso y su mantenimiento se refiere”, y este posicionamiento se encuentra publicado 

ampliamente documentado en la literatura hasta 2009 (78). 

A esta circunstancia, la supuesta ineficacia de los programas de pérdida de peso para obesos 

mórbidos basados en los cambios en los estilos de vida, se une el hecho de que han sido pocos 

los ensayos clínicos diseñados con la intención específica de determinar la efectividad de un 

programa intensivo interdisciplinar de pérdida de peso, en obesos mórbidos. 

Los cambios en los estilos de vida relacionados con el tratamiento de la obesidad en otros rangos 

de su clasificación (grado I-II), sí han sido documentados de manera más amplia (79-81). Esto nos 

ha proporcionado acceso a una batería de acciones documentadas científicamente, 

estandarizadas y basadas en la evidencia que en estos grados inferiores de obesidad con y sin 

patologías concomitantes (IMC >25-29,9, 30-35 Kg/m2) y la DM2 principalmente, se han mostrado 

efectivos, especialmente en aquellos casos en que el tratamiento farmacológico (82-84) ha 

estado disponible. La modificación del estilo de vida incluye tres componentes clásicos: 

actividad física, aspectos nutricionales (ya introducidos) y terapia de comportamiento (85), a 

continuación se examinará brevemente los resultados de esta aproximación.  

Los programas de Modificación del Estilo de vida están basados en sesiones semanales o 

quincenales, en grupo o individuales, dirigidos a aumentar la actividad física y a incluir 

modificaciones en la dieta basadas en las elecciones de los individuos vía educación para la salud 

y apoyo. 

Dos de los estudios más reconocidos, dirigidos a pacientes diabéticos son: el Diabetes Prevention 

Program (DPP) (13, 80) y el Estudio Action for Health in Diabetes (LOOK AHEAD)(14, 79, 81). 

Los participantes en el DPP fueron aleatorizados a un grupo que tomaba metformina, un grupo 

que tomaba placebo y a otro en el que se les ofrecía un programa de modificación del estilo de 

vida, basado en 16 sesiones individuales de educación durante las primeras 24 semanas y bi-

mensuales el resto del período. Se les prescribió una dieta hipocalórica (1200-2000 Kcal/día en 

función del grado de sobrepeso), baja en grasas, compuesta por alimentos convencionales, y 150 

minutos semanales de actividad física (generalmente caminar a paso ligero), con un objetivo de 

pérdida de peso del 7% del peso inicial. 

 

En el Estudio Look Ahead, más de 5100 participantes con DM2 y sobrepeso fueron aleatorizados 



 

 
TRATAMIENTO MULTIDISCIPLINAR DE LA OBESIDAD MÓRBIDA. TESIS DOCTORAL PARA OPTAR AL GRADO DE DOCTOR POR 

LA UNIVERSITAT DE LES ILLES BALEARS. Instituto Universitario de Investigación en Ciencias de la Salud (IUNICS). Programa de 
Doctorado en Ciencias Biosociosanitarias. 

Autor: Juan Jesús Tur Ortega. Director: Dr. Bartolomé Burguera González. Ponent: Dr. Antoni Aguiló Pons. 

 

32 

a:  

*un grupo de Apoyo y Educación Diabetológica (Diabetes Support and Education –DSE-) o 

*una terapia intensiva de cambio en el estilo de vida (Intensive Lifestyle Intervention –ILI-) con 

un objetivo de pérdida de peso del 7% sobre el peso basal y un aumento de la actividad física 

hasta alcanzar una media de 175 minutos a la semana (79), acudiendo (los primeros seis) meses 

a tres sesiones grupales y una visita individual al mes y sustituyendo dos comidas al día por 

batidos, con un objetivo de ingesta calórica de 1200 a 1800 Kcal/día. De los meses 7º a 12º los 

pacientes tuvieron una sesión individual y una grupal al mes, utilizando batidos para sustituir 

una comida al día. De los años 2 a 4, los participantes acudieron a una visita individual en el 

hospital y tuvieron un contacto teléfonico o vía e-mail al mes, con sesiones grupales periódicas 

para ayudar a la pérdida del 7% de peso inicial y/o a neutralizar la posible recuperación del peso 

perdido. 

Estos ejemplos ilustran la variedad de planteamientos en lo que a sesiones grupales para la 

pérdida de peso y su mantenimiento a través de cambios en el estilo de vida se refiere. La 

bibliografía existente nos indica que se suele producir una reducción del 7 al 10% (86) y que la 

mayoría de las terapias de pérdida de peso basadas en los cambios en el estilo de vida se han 

proporcionado por grupos académicos multidisciplinares, de modo presencial, en el Hospital, 

dirigidas a grupos de 10-20 pacientes (77) con una duración de 20 a 26 semanas y un período 

adicional de control y mantenimiento (también de 20 a 26 semanas). El reto consiste en 

mantener esta pérdida de peso a medio y a largo plazo (87), ya que la consolidación de esta 

pérdida de peso es muy importante para fortalecer la toma de conciencia sobre su salud que 

estas personas van adquiriendo. Es importante que este cambio sea lo suficientemente duradero 

como para permitir una mejoría significativa en sus comorbilidades (17, 88), su calidad de vida 

(88) y su composición corporal (89). 

En cuanto a la obesidad mórbida, indicar que los primeros estudios comparando cirugía 

bariátrica con el tratamiento habitual para la pérdida de peso, generaron una cierta confusión 

entre el concepto tratamiento convencional y el de “Intensive lifestyle Intervention” y, sobre 

todo, han sesgado la toma de decisiones (73). 

Uno de los pocos ensayos clínicos focalizados en el tratamiento de la obesidad mórbida, el 

Louisiana Obese Subjects Study (LOSS Study) (90), tuvo como objetivo principal probar la 

siguiente hipótesis: Pueden los médicos de Atención Primaria implementar un sistema de 

tratamiento intensivo de la obesidad mórbida que mantenga una pérdida de peso significativa en 

relación al tratamiento habitual en una evaluación a dos años?  

Ryan y cols., obtuvieron resultados que indican que pacientes con obesidad severa aleatorizados 

a un programa intensivo de pérdida de peso en Atención Primaria, perdieron una cantidad de 

peso significativa en comparación con aquellos que recibían el tratamiento habitual (21% de los 
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pacientes perdieron el 10% o más del peso inicial). En sus resultados, Ryan y colaboradores, 

reportaron una pérdida de peso del 5% o mayor en un 31% de los pacientes analizados, y del 10% 

en un 21% de los casos, con mejoría en muchos parámetros metabólicos. Estos resultados indican 

que con un entrenamiento mínimo a los profesionales de la salud se podría ayudar a un tercio de 

los pacientes que acuden en busca de ayuda, para el tratamiento de su obesidad en un entorno 

asistencial como el de la Atención Primaria. 

En el ensayo clínico llevado a cabo por Goodpaster y colaboradores (73), en una población de 

pacientes con IMC >35 Kg/m2, compararon los resultados obtenidos en función del momento en 

que se había introducido la actividad física moderada/intensa en un programa de pérdida de 

peso con restricción calórica formal. De este estudio no aleatorizado se obtuvieron evidencias de 

la mejoría en la salud de sus participantes, especialmente en factores de riesgo (principalmente 

perímetro de cintura, grasa visceral, tensión arterial y en enzimas hepáticos/esteatosis 

hepática). Estos pacientes alcanzaron unas pérdidas de peso medias de entre el 10,8 y el 13,1% 

de su peso basal en el primer año, no estadísticamente significativas entre ambos grupos. Es 

decir, más allá de la diferencia de seis meses en la incorporación de la actividad física entre los 

dos grupos, queda patente que en ambos casos la actividad física fue determinante para 

alcanzar estas pérdidas de peso, mejorando el riesgo relativo de estos pacientes de padecer 

alguna de las múltiples comorbilidades de la obesidad II y III. La recomendación alta actividad de 

la guía americana de 2008 (actividad física moderada 300 minutos a la semana) demostró que la 

composición corporal de sus participantes mejoró. 

Un estudio reciente publicado por Johnson y cols. (91) concluyó que pacientes  expuestos a una 

intervención intensiva sobre el estilo de vida mejoraron sus patrones de ingesta en comparación 

a un grupo que se sometió a cirugía bariátrica al año.  

La mejoría de los pacientes con obesidad mórbida utilizando intervenciones intensivas sobre los 

estilos de vida, podría beneficiar a un enorme número de personas: a aquellas que van a 

someterse a cirugía bariátrica y a las que no están interesadas en cirugía y quieren perder peso. 

Estas intervenciones también pueden ayudar a los profesionales a identificar precozmente 

aquellos pacientes que no van a responder a estos cambios en el estilo de vida, y al sistema 

sanitario y al país, reduciendo las listas de espera de cirugía bariátrica. 
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4. Fármacos. 

 
El tratamiento farmacológico de la obesidad es de elección como coadyuvante del tratamiento 

dietético y la actividad física, con el objetivo de incrementar la pérdida de peso en el paciente 

con obesidad mórbida. Está indicado cuando el objetivo marcado no se pueda alcanzar 

únicamente con estos cambios en el estilo de vida y siempre que los pacientes no presenten 

ninguna contraindicación para su administración.  

Las características de una medicación ideal para el tratamiento de la obesidad son: 

 Disminución del peso (eficacia a corto plazo). 

 Mantenimiento del peso perdido (eficacia a largo plazo). 

 Buena tolerancia. 

 Ausencia de efecto rebote. 

 Disminución en la morbilidad asociada. 

 Disminución de la mortalidad. 

En el momento de diseñar el estudio base de esta tesis existían dos fármacos en el mercado, 

aprobados para el tratamiento de la obesidad, la sibutramina y el orlistat. 

La Sibutramina es un inhibidor de la recaptación de noradrenalina y serotonina, con lo que la 

concentración de estos neurotransmisores aumentaba en el espacio sináptico, estimulando de 

este modo el sistema nervioso simpático y con ello sus funciones. A nivel del tejido adiposo, 

tanto la noradrenalina como la serotonina estimulan la lipólisis, por lo que también 

incrementaba ligeramente la degradación de la grasa almacenada. Sin embargo, el sistema 

nervioso simpático está implicado en la regulación del aparato cardiovascular, entre otros, por lo 

que las recomendaciones que incluía su ficha técnica indicaban que la sibutramina debía 

administrarse con precaución en pacientes con hipertensión arterial o antecedentes de ella, y 

estaba contraindicada en aquellos con hipertensión arterial no controlada, antecedentes de 

cardiopatía isquémica, insuficiencia cardíaca congestiva, arritmias o accidente cerebrovascular.  

La mayoría de las reacciones adversas a la sibutramina (tabla 5) aparecían al principio del 

tratamiento (4 primeras semanas) y su intensidad y frecuencia disminuían con el tiempo. En 

general, no eran graves, no motivaban la suspensión del tratamiento y eran reversibles. Los 

efectos secundarios observados en los ensayos clínicos en fase II y III, por órgano o aparato, se 

describen en la tabla 5 (Muy frecuente > 1/10, frecuente ≤1/10 y > 1/100). 
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Tabla 5: Posibles reacciones adversas de la sibutramina 

 

Varios autores (82, 83) demostraron la eficacia de tratamientos multidisciplinares que incluían 

terapia de comportamiento y farmacoterapia (sibutramina, orlistat, rimonabant) en pacientes 

con obesidad (no mórbidos). Un grupo de sujetos obesos recibió tratamiento con sibutramina 

comparado a un segundo grupo que, además de la sibutramina y dietas líquidas, recibió terapia 

de comportamiento. A los 12 meses, el grupo que recibió sólo farmacoterapia había perdido un 

4,1% de peso corporal inicial, mientras que el grupo que además del tratamiento farmacológico 

recibió terapia de comportamiento y dietas líquidas consiguió una pérdida de peso del 16,5%. 

Waddden y cols., demostraron que la combinación de terapia de comportamiento y 

farmacoterapia causó una pérdida media de 12,1 Kg. en un año, una pérdida de peso 

aproximadamente doble a la conseguida por el grupo que recibió solo sibutramina (5 Kg.) o solo 

terapia de comportamiento (6,7 Kg.). Este estudio mostró que casi el doble de pacientes en el 

grupo que recibió terapia combinada perdió un 10 % o más de su peso inicial, comparado al que 

recibió monoterapia. Aunque no se identificaron los componentes de la terapia de 

comportamiento que contribuyeron a una mayor pérdida de peso, el mantenimiento de un 

registro de las calorías consumidas a diario, se correlacionó positivamente con pérdida de peso 

en todos los rangos. Un análisis secundario demostró que los individuos en el grupo de terapia 

combinada que estaban en el tercio superior manteniendo un registro detallado de sus calorías 

consumidas, perdieron 18,1 Kg., mientras que los pacientes del grupo que estaba en el tercio 

inferior, en lo que a pérdida de peso se refiere, solo perdieron 7,7 Kg. 

Estudios posteriores han demostrado (92), más recientemente, que la pérdida de peso media en 

pacientes obesos en un entorno asistencial de atención primaria con el uso de este fármaco (o 

del orlistat, indistintamente) oscilaba alrededor del 5% a los 2 años, mientras su efectividad 

disminuía si se abandonaba el tratamiento.  
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La sibutramina fue retirada del mercado en diciembre de 2009. El estudio SCOUT (Sibutramina 

Cardiovascular Outcomes) (SCOUT) (93-95), en el que alrededor de 10.000 pacientes fueron 

reclutados durante un máximo de seis años, fue diseñado para determinar el impacto de la 

pérdida de peso con sibutramina en los eventos cardiovasculares en un grupo numeroso de 

sujetos con sobrepeso y obesos con riesgo conocido o alto para enfermedad cardiovascular. La 

EMEA  reconoció que el uso de sibutramina no estaba de acuerdo con la información de 

prescripción de la mayoría de los pacientes incluidos en el estudio SCOUT, al estar la sibutramina 

contraindicada en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida. De la misma forma, la 

duración del tratamiento en el estudio fue también más larga que la normalmente recomendada. 

Sin embargo, dado que los pacientes obesos y con sobrepeso tienden a tener un mayor riesgo de 

eventos cardiovasculares, la EMEA decidió que los datos del SCOUT eran relevantes para 

desaconsejar el uso del medicamento en la práctica clínica y decidió su retirada, dejando muy 

limitado el armamentarium terapéutico para el tratamiento de la obesidad, solo con el Orlistat. 

El Orlistat  es un inhibidor de la lipasa pancreática, enzima secretada a nivel intestinal y 

procedente del páncreas. Actúa hidrolizando el colesterol esterificado, el cual se separa en 

ácidos grasos y colesterol libre, este último será absorbido por la membrana intestinal y volverá 

a ser reesterificado. Al inhibir esta enzima, el colesterol no puede absorberse y es eliminado por 

las heces. Este fármaco permite la eliminación del 30% de las grasas ingeridas y, a largo plazo, 

permite una pérdida del 6-8% sobre el peso inicial.  

Sus reacciones adversas más frecuentes son: cefalea, dolor/molestia abdominal, flatulencia con 

descarga fecal e incontinencia fecal. 

En un ensayo clínico con pacientes tratados con orlistat (96), el 52% completó el tratamiento en 

comparación con el 34% en el grupo placebo (P < 0.0001). Después de cuatro años de 

tratamiento, la incidencia acumulada de diabetes fue  9.0% con placebo y 6.2% con orlistat, 

correspondiendo a una reducción del riesgo del 37.3% (P = 0.0032). La pérdida media de peso 

después de cuatro años fue significativamente mayor con orlistat (5.8 vs. 3.0 kg con placebo; P < 

0.001)  

En el informe final del mismo estudio, reportado en 2006 (97) la pérdida de peso fué 

significativamente mayor en el grupo que tomó orlistat para el total del periodo estudiado (P < 

0.001). Además, redujo la incidencia de diabetes en aquellos pacientes que a nivel basal no 

tenían alteraciones en la tolerancia oral a la glucosa. 

Una importante limitación del Orlistat es el coste, y puesto que no está cubierto por el Sistema 

Sanitario, lo más habitual es que los pacientes terminan abandonándolo. Esto deriva, 

generalmente, en su fracaso como tratamiento contra obesidad mórbida. 

La necesidad de fármacos para el tratamiento de la obesidad ha llevado a un auge en los ensayos 

clínicos cuyo objetivo es la aprobación de nuevas moléculas que actúen como coadyuvante de la 
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dieta y el ejercicio en la pérdida de peso.  

A continuación se incluyen las principales innovaciones farmacológicas que se encuentran ya en 

fase III de investigación, o ya aprobados (98) clasificándolas en dos grupos, monoterapia y 

terapia combinada. 

 

Monoterapia. 

 

Lorcaserina:  

Agonista 5HT2c que activa el receptor de serotonina 2C en el cerebro, lo que puede ayudar a 

comer menos, aumentando la sensación de saciedad después de ingerir pequeñas cantidades de 

alimento. En el ensayo clínico BLOOM (98, 99) se aleatorizaron 3182 personas con sobrepeso y/o 

obesidad a un grupo que tomó 10 mg. de lorcaserín y a un grupo control que tomaba placebo, 

dos veces al día. Concluyeron que asociado al resto de componentes clásicos de la terapia 

(nutrición, actividad física y terapia grupal), el tratamiento con lorcaserín se asoció a una 

pérdida de peso significativa (5,8 +/- 0,2 Kg.) en comparación al grupo que tomó placebo (2,2 

+/- 0,1 Kg.), así como a una mejoría en el mantenimiento del peso perdido. Los efectos adversos 

más frecuentes en el grupo intervención fueron: cefalea, vértigo y náuseas, con similares 

porcentajes de efectos adversos en comparación al grupo placebo. 

 

Liraglutida: 

La liraglutida es un análogo del glucagon-like-peptide-1 (GLP-1) humano que actúa como 

agonista de los receptores de GLP-1, aprobada para el tratamiento de la DM2, con buenos 

resultados principalmente en HbA1c, mejora de la función de las células beta pancreáticas y 

tensión arterial sistólica, que ha sido evaluada en población obesa (IMC 30-40 Kg./m2) sin DM2 

(100) en comparación a orlistat o placebo. Tras 20 semanas de tratamiento fue bien tolerada, 

induciendo a una pérdida de peso variable en función de la dosis, la máxima siendo con mejoría 

en la prevalencia de prediabetes (84-96%), en la tensión arterial y la calidad de vida, a 

cualquiera de las dosis analizadas (1,2 mg., 1,8 mg., 2,4 mg., o 3 mg), con una pérdida de peso 

entre 4,8 y 7,2 Kg., en función de la dosis, a las 20 semanas de tratamiento. Náuseas y vómitos 

fueron los efectos adversos más frecuentes en los pacientes que tomaron liraglutida, superiores 

en comparación al grupo placebo, aunque en general fueron bien tolerados. Se encuentra en 

fase III como tratamiento para la obesidad 
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Terapia combinada. 

 

Bupropion/Naltrexona: 

El bupropion es un inhibidor no selectivo de dopamina, serotonina y norepinefrina. La naltrexona 

es un antagonista opiáceo que actúa por competición específica con los receptores localizados 

en los SNC y periférico, antagonizando las acciones de los opiáceos de administración exógena. 

En un ensayo clínico aleatorizado, doble ciego y multicéntrico (101) en el que participaron 1742 

pacientes, se probaron varias concentraciones de la terapia combinada (16-32 mg de naltrexona 

+ 360 mg. De bupropion), comparándola a un grupo que tomó placebo. A las 56 semanas de 

tratamiento se analizaron los resultados de los pacientes incluidos en el análisis primario 

(n=1453), obteniendo resultados estadísticamente significativos en pérdida de peso en las dos 

dosis probadas: -5% +/- 0,3% en el grupo con con la dosis más baja de naltrexona y  -6,1% +/-

0,3% en el grupo que tomó naltrexona 32 mg. + bupropion 360 mg. También se obtuvieron 

resultados estadísticamente significativos en el perímetro de cintura, resistencia a la insulina, 

niveles plasmáticos de HDL-Colesterol, triglicéridos y proteína C- Reactiva. Los efectos adversos 

más frecuentes fueron náuseas, cefaleas, estreñimiento, vértigos y vómitos, que presentaron 

una mayor incidencia en los grupos que tomaban la combinación de naltrexona 32 mg. + 360 mg. 

de bupropion. En un estudio posterior, de 24 semanas de duración, también se demostró que 

esta terapia combinada mejoraba significativamente los síntomas depresivos (98, 102). Se 

encuentra en fase III de investigación. 

 

Fentermina/Topiramato: 

La fentermina es una amina simpaticomimética con actividad supresora del apetito, y 

topiramato un anticonvulsivo que tiene como efecto adverso la pérdida de peso. El ensayo 

EQUATE evaluó los efectos de dos combinaciones de dosis diferentes (mid 7,5mg./46mg.-full 15 

mg./92mg.) que obtuvieron unos resultados de pérdida de peso de -8,5% y -9,2%, mientras que el 

grupo placebo obtvo unos resultados de pérdida de peso del -1,7%. Los efectos adversos más 

significativos del tratamiento con fentermina/topiramato fueron sequedad de boca, parestesias, 

estreñimiento, alteraciones en el sentido del gusto e insomnio (102). Está aprobado por la FDA. 

 

A modo de recapitulación, a pesar de los alentadores resultados de los estudios citados, en la 

práctica habitual, la todavía escasa presencia de fármacos antiobesidad en el mercado, la 

escasez de programas educativos intensivos, la escasa adherencia a estos programas y otros 

factores, como la limitación temporal que imponen los sistemas sanitarios a la atención a este 

tipo de pacientes, favorecen la predisposición a eludir un tratamiento médico y recomendar un 

tratamiento quirúrgico, a los pacientes con obesidad mórbida.  
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Posiblemente, de confirmarse las expectativas de estos nuevos fármacos en el largo plazo, 

podríamos ser testigos de cambios importantes en el abordaje terapéutico de la obesidad 

mórbida en años venideros. 
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Tratamiento quirúrgico de la obesidad mórbida. 
 

1. Recomendaciones IFSO. 
La técnica quirúrgica ideal debería cumplir los criterios recomendados por la IFSO(103): 

1. Conseguir una pérdida del sobrepeso (PSP) superior al 50% de forma permanente. 

2. Beneficiar al menos al 75% de los pacientes. 

3. Ofrecer una buena calidad de vida. 

4. Ser reversible y con resultados reproducibles. 

5. Tener una morbilidad menor del 10% y una mortalidad menor al 1%, con un índice de 

reintervenciones anual inferior al 2%. 

 

Todas las técnicas se pueden realizar por laparotomía o por laparoscopia, pera cada día existen 

más evidencias sobre los beneficios del abordaje laparoscópico, siendo de mayor 

utilización(104). Está demostrado que la laparoscopia reduce el dolor y la estancia 

postoperatorias, además de favorecer la recuperación de los pacientes obesos mórbidos y con 

comorbilidades, especialmente las respiratorias. 

Las técnicas se pueden clasificar según el siguiente esquema: 

2. Técnicas Malabsortivas. 
 

El ejemplo es el bypass yeyuno-ileal, actualmente en desuso por su elevada morbilidad. 

3. Técnicas Restrictivas.  
 

Son técnicas que producen una restricción al paso del alimento, consiguiendo una saciedad 

postprandial precoz. En este grupo se incluyen: la banda gástrica ajustable, la gastroplastia 

tubular (o gastrectomía vertical), y la gastroplastia vertical con banda (actualmente en desuso). 

 

3.1. Gastrectomía tubular. 

Es una técnica restrictiva descrita por primera vez en 1993 (105) que consiste en realizar una 

gastrectomía de aproximadamente un 90% paralela a la curvatura menor gástrica. La técnica 

surgió como parte de la derivación biliopancreática con cruce duodenal y se indicó inicialmente 

como técnica única en pacientes con elevado riesgo quirúrgico. 

Aunque es una técnica puramente restrictiva, con la eliminación del fundus puede tener un 

efecto metabólico secundario debido a la disminución de la producción de ghrelina. También, 

puede tener influencia sobre las incretinas en relación a un rápido vaciamiento de nutrientes en 

duodeno y yeyuno. 

La indicación inicial fue para pacientes con IMC >60 Kg/m2 como parte de un abordaje en dos 
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tiempos de la obesidad. Los buenos resultaos a corto y medio plazo hacen que pueda ser 

también indicada como técnica única en casos de IMC más bajos. 

La principal contraindicación es la presencia de hernia de hiato o enfermedad por reflujo 

gastroesofágico sintomático. La complicación más frecuente son las náuseas y vómitos, y la más 

temida es la fístula a nivel del ángulo de His. 

La gastrectomía vertical consigue pérdidas del 40 al 60% del exceso de peso a más de 2 años. No 

está claro el comportamiento más allá de este periodo de observación, pero parece que existe 

una tendencia a la recuperación ponderal a partir del tercer año. Los mejores resultados se 

obtienen en pacientes más jóvenes y con menor IMC (106) .Los efectos sobre las comorbilidades 

también son positivos, especialmente sobre la diabetes, con mejoría de hasta el 85% de los 

pacientes según algunas series. 

Existen todavía muchas discrepancias sobre la técnica. Las más importantes son: 

• Tamaño de la sonda de calibrado 

• Refuerzo de la línea de sutura 

• Dejar o no el antro en la sección gástrica 

4. Técnicas Mixtas. 
 
Las técnicas mixtas asocian una técnica restrictiva con una malabsortiva. Las mas importantes 
son el bypass gástrico, el cruce duodenal y la derivación biliopancreática. 
 

4.1. Bypass gástrico o Derivación gástrica. 
 

El bypass gástrico constituye actualmente el “gold standard” de la cirugía bariátrica. Es una 

técnica mixta que consiste en la realización de un pequeño reservorio de unos 20 a 30cc y una 

derivación intestinal en Y de Roux. Esta técnica ha sufrido diversas modificaciones a lo largo de 

los años. 

El mecanismo de acción es múltiple. Por un lado existe una saciedad precoz por el reservorio 

gástrico de pequeño tamaño, en segundo lugar existe un componente malabsortivo de mayor o 

menor grado en función de la configuración de las asas de intestino delgado, y en tercer lugar 

existe un efecto pro-incretínico debido a la llegada precoz de los alimentos a regiones del íleo 

distal, donde se secretan hormonas con acciones incretínicas. 

El bypass gástrico consigue de forma rápida (107) pérdidas ponderales de entre el 60-70% de 

sobrepeso a los 5 años, con un porcentaje de complicaciones inferior al 10% y una mortalidad 

global del 0,2-1% (108, 109). Se ha observado que es capaz de resolver o mejorar la diabetes 

mellitus a medio plazo en un 86% (110) de los casos. También mejora los demás parámetros del 

síndrome metabólico, pero en menor medida. 

El abordaje laparoscópico se considera actualmente de elección, y en algún trabajo se ha 
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demostrado que presenta menor morbimortalidad que el laparotómico. La técnica consiste en 

elaborar un pequeño reservorio desde la curvatura menor mediante suturas mecánicas. Y a 

continuación, la derivación intestinal en Y de Roux. Existen múltiples variantes en función del 

tipo de anastomosis y de la longitud de las asas. 

La principal contraindicación es la presencia de estados malabsortivos, la anemia ferropénica no 

controlada con suplementos, la enfermedad inflamatoria intestinal y los síndromes diarreicos 

(110). No se conoce cómo se modifica la absorción de los fármacos inmosupresores, por lo que 

no se recomienda en pacientes trasplantados. 

Las principales complicaciones a corto plazo son la hemorragia y las fístulas anastomóticas. A 

medio y largo plazo los principales problemas son los déficits nutricionales como hierro, calcio, 

vitamina B12 y en menor medida de vitaminas liposolubles, y otros oligoelementos. Es preciso un 

adecuado seguimiento médico para el diagnóstico y tratamiento precoz de estos déficits. 

 

4.2. Cruce duodenal. 
 

La derivación biliopancréatica con cruce duodenal descrita por Hess(111) consiste en la 

realización de una gastrectomía vertical, sección duodenal y anastomosis duodenoileal en Y de 

Roux. Esta es una técnica mixta de predominio malabsortivo y una de las técnicas bariátricas 

más complejas, pero presenta excelentes resultados ponderales a medio y largo plazo, con 

buena calidad de vida asociada. Al igual que la derivación biliopancreática presenta muy buenos 

resultados en el control de las comorbilidades metabólicas. 

Las indicaciones serían en pacientes mayores de 50 años con IMC superior a 50 y con un 

importante componente metabólico entre sus patologías asociadas. La contraindicación relativa 

es la presencia de hernia de hiato y de enfermedad por reflujo, así como estados malabsortivos, 

enfermedad inflamatoria, síndromes diarreicos,… 

Las secuelas a medio y largo plazo son riesgo de desnutrición proteica, déficit de calcio, hierro y 

vitaminas liposolubles, colelitiasis y coledocolitiasis. A corto plazo la sección duodenal y su 

anastomosis, así como el riesgo de fístulas en el ángulo de His son los puntos comprometidos de 

la técnica. 

 

4.3. Derivación biliopancreática. 
 

La técnica inicialmente descrita por Scopinaro consiste en una hemigastrectomía con una 

derivación de un 50% de asa biliopancreática, 40% de asa alimentaria y 10% de asa común. Es una 

técnica mixta, pero mayoritariamente malabsortiva. Los efectos vienen derivados de un asa 

común muy corta. 

Esta técnica ha demostrado un excelente control ponderal con pérdida de más del 65% del 
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exceso de peso a medio y largo plazo (112). También ha demostrado un excelente control de las 

comorbilidades metabólicas (113), especialmente de la diabetes, con índices de resolución por 

encima del 90%. También ha demostrado tener efectos beneficiosos sobre la esteatohepatitis no 

alcohólica asociada a obesidad. 

El asa común corta es también la responsable de las principales complicaciones malabsortivas, 

especialmente proteicas, de calcio y vitaminas liposolubles. Las diarreas, con esteatorrea, 

pueden ser importantes en algunos casos. Otras complicaciones descritas son las úlceras 

anastomóticas, los cálculos renales. 

Por el contrario, aporta la ventaja sobre el bypass gástrico de tener una mejor tolerancia a la 

ingesta debido al mayor volumen del estómago. Los pacientes a medio y largo plazo pueden 

“comer de todo”. 

 

Desde que Walter Pories publicó su artículo documentando la remisión de la DM2 en pacientes 

obesos mórbidos (114), la cirugía bariátrica ha dado paso al desarrollo de la cirugía metabólica 

(115), ya que en más del 85% de los casos intervenidos se ha producido una remisión total o 

mejoría significativa en la DM2 (116). El auge en este tipo de abordaje de la DM2 (linkada a la 

obesidad, y a la obesidad mórbida) ha venido acompañado de numerosos estudios clínicos 

intentando discernir si es necesario este tipo de tratamiento cuando fracasa el tratamiento 

médico de la DM2, cuál sería la técnica más adecuada, y el conjunto de características que la 

harían óptima como tratamiento de la DM2(19, 117-120) . 

En lo que se refiere a la obesidad mórbida, en general, la cirugía Bariátrica es el tratamiento 

más eficaz disponible para alcanzar una pérdida importante de peso (121, 122).  

En 1991, una Conferencia de Consenso de los Institutos Nacionales de Salud (NIH) estableció las 

directrices para el tratamiento Obesidad Mórbida (123). El panel hizo recomendaciones muy 

claras, que se incluyen en la tabla 6, junto a la situación en la que éstas han quedado tras un 

auge espectacular de la cirugía de la Obesidad en los últimos años.  

Hay que recordar aquí que la obesidad mórbida se definió como uno de los criterios para la 

cirugía bariátrica, previo fracaso en programas de pérdida de peso supervisados, y en muy pocos 

casos las personas tratadas quirúrgicamente han participado previamente en dichos programas. 
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Recomendaciones del Consenso del NIH Práctica clínica real 

1. Tratamiento previo en un programa no quirúrgico con componentes 

integrados de nutrición, ejercicio adecuado y modificación del estilo de 

vida 

 

2. El juicio de la terapia no quirúrgica como fracaso debe ser seguido por 

un cambio en la terapia o un cambio de terapeuta. 

 

3. Selección cuidadosa después de una evaluación por un equipo 

multidisciplinar (conocimientos biológico-médicos, nutricionales y 

psicosociales). 

 

4. Explorar con el médico las opciones de tratamiento no considerados 

anteriormente (ventajas y desventajas de cada uno). 

 

5. Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, el paciente debería 

ser capaz de tomar una decisión autónoma sobre su tratamiento. 

 

6. Debe darse una información exhaustiva al paciente acerca del resultado 

probable de la cirugía. 

 

7. Evaluación completa de la probabilidad de que el paciente sea capaz de 

tolerar la cirugía sin riesgos excesivos y de su capacidad para cumplir 

adecuadamente con el régimen post-operatorio. 

 

8. La operación debe ser realizada por un cirujano experimentado 

sustancialmente con un apoyo adecuado para todos los aspectos de 

manejo peri operatorio y evaluación. 

 

9. La necesidad de control para toda la vida después de la terapia 

quirúrgica debe quedar clara. 

 

10. Post-operatorio debe ir acompañado de elevada atención médica, 

asesoramiento nutricional y esta vigilancia debe continuar por un período 

indefinidamente largo. 

 

1. Por lo general, después de asumir el fracaso de los 

pacientes en varias dietas sin supervisión. 

 

2. Muy pocos pacientes tienen la oportunidad de 

participar en estos programas supervisados.  

 

3. El acceso a los especialistas normalmente se produce 

en la ruta de acceso a la cirugía bariátrica, no en el 

contexto del tratamiento de la obesidad mórbida. 

 

4. Los médicos son más propensos a documentar las 

dietas en las que fracasaron los pacientes que en 

trabajar con los pacientes para desarrollar un programa 

exitoso de pérdida de peso. 

 

5. En muchos casos los pacientes han tomado la decisión 

de someterse a una cirugía bariátrica antes de consultar 

con un profesional. En muchas circunstancias que tienen 

una escasa comprensión de las distintas técnicas 

quirúrgicas. 

 

6. Los médicos deberían enfatizar que la cirugía 

bariátrica no es una cirugía estética y que existen 

riesgos significativos en función del estado de salud del 

paciente. 

 

7. La evaluación pre quirúrgica es cada vez menos 

profunda, las evaluaciones psiquiátricas y cardíaco no 

suelen ser un requisito y no se realizan de forma 

rutinaria. 

 

8. Esto no siempre es posible. La presión de muchos 

hospitales y clínicas, para convertirse en centros de 

excelencia acorta la "curva de aprendizaje" de muchos 

cirujanos. No todos los hospitales cuentan con la 

infraestructura y el personal para ofrecer un manejo 

peri operatorio adecuado. 

 

9. La realidad es que muchos pacientes se pierden en 

todo el mundo durante el seguimiento.  

 

10. No todos los pacientes llegan a entender esta 

circunstancia y pueden sufrir deficiencias nutricionales o 

vitamínicas. 

Tabla 6. Recomendaciones consenso NIH Vs. Práctica clínica real. 
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OBJETIVOS Y PLANTEAMIENTO EXPERIMENTAL.  
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Hipótesis. 
 

Los obesos mórbidos en el grupo experimental, pierden una cantidad de peso similar o superior 

al grupo quirúrgico y a los controles que siguen el tratamiento estándar que proporciona el 

Hospital. Los participantes alcanzarán un 10% de pérdida de peso en dos años (4 Kg/m2 de BMI). 

Este tratamiento estará asociado a un mejora de las comorbilidades y a un menor gasto para el 

Sistema Nacional de Salud. 

 

Objetivos. 
 
El objetivo principal del estudio TRAMOMTANA es evaluar en pacientes con obesidad mórbida, el 

impacto de un programa intensivo multidisciplinar de pérdida de peso, no quirúrgico que 

incluye: Educación para la salud en estilos de vida saludables y su promoción, medicamentos y 

apoyo en el proceso de cambio en el estilo de vida. 

Participantes. 
 

1. Tamaño muestral. 
 

El tamaño de la muestra se calculó teniendo en cuenta un error de tipo 1 del 5%, y una potencia 

del 80%, para ser capaz de detectar efectos clínicamente significativos en términos de 

diferencias estandarizadas en el porcentaje de cambio de peso basal. Dado el carácter 

longitudinal del estudio y la necesidad de cambios en los estilos de vida, se esperaba que el 50% 

de los pacientes del grupo de intervención (ILI) no finalizara el estudio. Se aumentó el tamaño 

de la muestra a 60 pacientes aleatorizados para el brazo de intervención del estudio (grupo ILI), 

este poseerá el 50% del tamaño total de la muestra. El grupo control (GMT) tuvo una proporción 

de 25% del tamaño de la muestra y, finalmente, el grupo GQ la proporción restante (25%). 

 

2. Generación de la secuencia de aleatorización. 
 

La aleatorización fue generada por ordenador, después de que todos los criterios de elegibilidad 

fueran cumplidos, el estudio no fue ciego. A los sujetos asignados al azar a la consulta de 

Endocrinología del Investigador Principal, se les ofreció participar en el grupo ILI, mientras que 

los pacientes asignados a otros médicos del servicio de Endocrinología se les ofreció participar 

como controles (grupo GMT), mientras recibían el tratamiento convencional de la obesidad que 

actualmente se ofrece en nuestro hospital (figura 2). 

 
 

Se reclutaron ciento cuarenta y tres (143) individuos con obesidad mórbida (IMC > 40Kg/m2) con 
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edades comprendidas entre 18-65 años. Los pacientes fueron reclutados del Servicio de 

Endocrinología del Hospital Univeristario Son Espases y no se les remuneró por participar, ni 

tampoco se costearon gastos médicos asociados. 

El estudio fue revisado y aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica de las Islas 

Baleares, de acuerdo con las directrices de la declaración de Helsinki. Se obtuvo la autorización 

de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios y se registró en la Base de datos 

Europea de ensayos clínicos (EudraCT). 

Todos los pacientes dieron su consentimiento informado por escrito para participar en el estudio. 

Un consentimiento informado adicional fue obtenido antes de realizar cualquier procedimiento 

quirúrgico o intervención.  

 

 

Figura 2: Diagrama de flujo CONSORT. Basal. 

3. Criterios de inclusión. 
 

Los criterios de inclusión fueron:  
 
- Edad comprendida entre los 18 y los 65 años. 

- Varones o mujeres de cualquier grupo étnico con IMC> 40 Kg/m2 

- Presentar una tensión arterial < 160/100 mmHg. (sistólica/diastolica). Los pacientes cuya 

presión arterial excedía estos niveles durante la visita de screening empezaron tratamiento 

antihipertensivo. Tales individuos volvieron a ser ser reevaluados tres meses después para revisar 

su elegibilidad basada en la tensión arterial. 

- Paciente con diagnóstico de Diabetes Mellitus Tipo 2, diagnosticada de acuerdo a los criterios 

de la Sociedad Americana de Diabetes de 1997: glucosa en ayunas >126 mg/dl, síntomas de 



 

 
TRATAMIENTO MULTIDISCIPLINAR DE LA OBESIDAD MÓRBIDA. TESIS DOCTORAL PARA OPTAR AL GRADO DE DOCTOR POR 

LA UNIVERSITAT DE LES ILLES BALEARS. Instituto Universitario de Investigación en Ciencias de la Salud (IUNICS). Programa de 
Doctorado en Ciencias Biosociosanitarias. 

Autor: Juan Jesús Tur Ortega. Director: Dr. Bartolomé Burguera González. Ponent: Dr. Antoni Aguiló Pons. 

 

48 

hiperglucemia con valores de glucosa plasma > 200 mg/dl o glucemia > 200 mg/dl dos horas 

después de una sobrecarga oral de la glucosa de 75 gramos. Tantos individuos tratados con 

medicación oral como con insulina fueron candidatos a participar en este estudio. 

- El paciente debía presentar  una HbA1c menor de 11%.  

Los pacientes cuya HbA1c excedía estos niveles durante la visita de screening empezaron 

tratamiento hipoglucemiente. Tales individuos pudieron ser reevaluados tres meses después para 

valorar de nuevo su elegibilidad basada en la tensión arterial. 

-  El paciente debía presentar  un nivel de  triglicéridos en ayunas menor de 600 mg/dl. 

- Enfermedad cardiovascular: Potenciales sujetos para el estudio fueron aquellos con una 

historia del infarto del miocardio no complicado, bypass de arteria coronaria, angiografía 

coronaria percutánea, historia de stents coronarios, angina cardiaca crónica estable, historia de 

arritmias complejas de reposo o inducidas por ejercicio y enfermedad cardiaca congestiva (clase 

estable de NYHA I o II) si han pasado más de tres meses desde el último episodio.  

Todos los participantes fueron evaluados de su status cardiovascular antes de participar en este 

estudio.  

- El paciente firmó y fechó voluntariamente el formulario  de consentimiento informado, 

aprobado por el Comité Ético  de Investigación Clínica de les Illes Balears, después de haber 

explicado al sujeto la naturaleza del estudio y después de darle oportunidad  de exponer sus 

preguntas.  

Los participantes debían estar dispuestos a cambiar sus hábitos de vida y a utilizar 

medicamentos con intención de perder peso. 

4. Criterios de exclusión 
-Incapaz o poco dispuesto a firmar el consentimiento o a participar en las sesiones de grupo o 

consultas.  

-Diagnosis actual de esquizofrenia, u otros tipos de psicosis o trastorno bipolar.  

-Hospitalización para tratamiento de la depresión durante los últimos seis meses.  

-Historia de abuso de alcohol o drogas estupefacientes en los últimos doce meses.  

-Historia de pérdida de peso superior a los 10 Kg. en últimos tres meses.  

-Incapacidad de caminar 50 metros.   

-Historia de cirugía bariatrica previa, o de resecciones  intestinales.  

-Tratamiento crónico con corticoesteroides.  

-Embarazo.  

-Cáncer que hubiera requerido tratamiento en los últimos cinco años, a excepción de los 

cánceres de piel (no-melanoma) o cánceres que se muestran claramente curado en opinión del 

investigador.  

-VIH Positivo.  
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-Tuberculosis activa.  

-Enfermedad cardiovascular (Infarto de miocardio o procedimiento cardiaco en los últimos tres 

meses.  

-Cualquier anormalidad durante la prueba de esfuerzo.  

-Enfermedad renal: creatinina en suero superior al 1.4 mg/dl (mujeres) o 1.5 mg/dl (hombres), o 

actualmente en tratamiento con diálisis.  

-Enfermedad pulmonar obstructiva crónica.  

-Hepatitis crónica B o C o cirrosis.  

-Enfermedad inflamatoria del intestino.  

-Síndrome de Cushing.  

-Acromegalia.  

-Amputación de miembros inferiores como resultado de causas no-traumáticas.  

-Cualquier trasplante de órganos importante (no incluya los trasplantes de la córnea o del pelo). 

5. Criterios de retirada de los sujetos y procedimientos específicos. 

 
-Solicitud del sujeto para su retirada del estudio. 

-Si el investigador determinaba que se habían introducido medicamentos o dosis prohibidas. 

-Si el investigador consideraba que es lo más conveniente para el sujeto. 

-Si una participante quedaba embarazada mientras estaba recibiendo la medicación del estudio. 

-En caso de notificación de un evento adverso, problemas de seguridad o incumplimiento del 

protocolo. 

-Si se producían resultados de laboratorio anormales de importancia clínica o acontecimientos 

que impidieran continuar con el estudio según determinación del investigador 

-Los sujetos eran retirados del tratamiento con el medicamento, si su tensión arterial se 

incrementaba por encima de 15/9.5 mm/Hg., o si desarrollaban efectos secundarios 

significativos y/o de importancia clínica.    

-Si un sujeto era retirado del estudio se le solicitaba  acudiera a revisiones cada tres meses y se 

intentó, con la ayuda de su médico de cabecera, el obtener la evolución de sus posibles efectos 

secundarios. 

-No reemplazamos pacientes en este estudio, empleamos un esfuerzo significativo en motivar e 

incentivar a los participantes para que “la tasa de caída” fuera la menor posible. 

Tras finalizar la fase de intervención de dos años evaluamos a los pacientes de nuevo en el mes 

30. 

Intervenciones. 

1. Grupo de Intervención Intensiva en el Estilo de Vida (ILI). 
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Un total de 60 sujetos fueron reclutados para recibir una intervención intensiva de  modificación 

del comportamiento de su estilo de vida. Asistieron a reuniones semanales grupales entre las 

semanas 1 a la 12, después las sesiones se llevaron a cabo una vez cada dos semanas desde la 

semana 13 hasta la semana 52. Las reuniones incluyeron de 10 a 12 sujetos, con una duración de 

90 minutos, y fueron dirigidas por un enfermero con titulación de postgrado (Máster Oficial) en 

nutrición humana y calidad de los alimentos. Las sesiones de grupo se centraron en los aspectos 

cualitativos de los hábitos alimentarios, como son la distribución de la ingesta de energía, la 

frecuencia de consumo y la elección de alimentos. Se proporcionó información sobre los 

beneficios de la dieta mediterránea y se alentó a los pacientes a seguir esta dieta. No hubo 

restricciones en la ingesta de calorías. Las estrategias de educación nutricional tuvieron en 

cuenta aspectos sociales, status económico y peculiaridades culturales de los pacientes, además 

de sus hábitos, costumbres y preferencias, el reconocimiento de sus circunstancias personales y 

situaciones. 

Los sujetos fueron instruidos para completar tareas semanales que incluían mantenimiento de 

registros de consumo de alimentos (recordatorio de 24 horas), incluyendo la actividad física 

realizada. Estas agendas fueron revisadas en las reuniones semanales. 

La prescripción de actividad física se hizo por parte de un médico especialista en medicina del 

deporte. Previamente, un fisioterapeuta adiestró a los pacientes para que fueran capaces de 

llevar a cabo maniobras de auto-exploración y ejercicios de estiramiento sin resistencias, en 

series de 2 minutos cada 4-6 horas coordinadas con control de la respiración, antes de pasar a 

ejercicio aeróbico. Este patrón de incorporación a la práctica de actividad física fue útil para 

que los pacientes fueran conscientes de las limitaciones de su cuerpo como “herramienta”, y se 

recomendó a los pacientes para realizar la actividad física posteriormente en casa, aumentando 

el tiempo de forma gradual con una meta objetivo de 150-175min de actividad física como 

actividad física semanal. Los programas individuales fueron adaptados en base a las 

características fisiopatológicas de los participantes.  

Los pacientes, que cumplían con los requisitos, podían recibir tratamiento farmacológico para 

perder peso (sibutramina, orlistat) o antidepresivos a discreción del médico. El cuarenta por 

ciento de los pacientes incluidos en este grupo recibió tratamiento con sibutramina durante un 

periodo de 1 a 2 meses hasta que fue retirada del mercado en enero de 2010. 

 

2. Grupo Médico Tradicional (GMT). 
 

El Grupo Médico Tradicional (GMT) (n = 46) recibió el tratamiento estándar ofrecido en consultas 

externas de endocrinología, que consiste en educación nutricional, tratamiento médico y 

seguimiento disponible para pacientes con obesidad mórbida respetando los protocolos 
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aprobados por la Sociedad Española de Endocrinología (SEEN). Los pacientes tenían visitas 

periódicas con endocrino y nutricionista cada 3-6 meses durante la duración del estudio (tabla 

7). La terapias farmacológica, fue determinada por su endocrino de manera personalizada. 

 

3. Grupo quirúrgico (GQ).  
 

El grupo quirúrgico (n = 37) estuvo constituido por pacientes que ya estaban incluidos en lista de 

espera de Cirugía Bariátrica en nuestro hospital. Se incluyeron 29 pacientes dispuestos a 

participar. Los pacientes se sometieron a una intervención de derivación laparoscopia bilio-

pancreática (DBP), esta técnica se realiza rutinariamente en nuestra Institución, siguiendo las 

guías Interdisciplinarias Europeas para la Cirugía de la Obesidad Mórbida (124-126). 

 

 

Tabla 7: Visitas a los diferentes especialistas/mes. La secuencia de mes 24 se repite al seguimiento del mes 30º (seguimiento 

post-intervención). 

 

 
 

 

 

 

 

 

Medida de los resultados. 
 

1. Resultado primario 
 
Las variables principales fueron el peso y el índice de Quetelet, o índice de masa corporal (IMC). 
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Los resultados primarios de peso corporal (kg) e IMC (Kg/m2) se midieron en las visitas del 

estudio. La altura y peso basales se midieron en la primera visita con los sujetos descalzos y en 

ropa ligera mediante una báscula digital (Tanita WB-3007311) con tallímetro mecánico, que 

permite que la altura de los pacientes se tome al mismo tiempo que el peso. La talla fue tomada 

con el paciente descalzo, los pies juntos y siguiendo el plano de Frankfurt. El IMC fue calculado 

como el peso en kilogramos dividido por el cuadrado de la altura en metros. La circunferencia de 

cintura fue medida en centímetros utilizando una cinta métrica flexible con el paciente en pie. 

El peso en el grupo ILI se midió semanalmente durante los primeros tres meses, una vez cada dos 

semanas durante los siguientes 21 meses y siempre cada 3-6 meses en los grupos de cirugía 

bariátrica y GMT,  respectivamente, durante las visitas rutinarias con cirujano y endocrino. 

 

2. Resultados secundarios 

 
Cambio en las comorbilidades: fueron evaluados los cambios posteriores a la intervención de las 

principales comorbilidades asociadas a la obesidad como la DM2, hipertensión, 

hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia mediante análisis de sangre.  

La evolución de la DM2 se evaluó mediante el cambio porcentual de glucosa plasmática en 

ayunas (FPG) y los niveles de hemoglobina glicosilada (HbA1c). 

La presión arterial y el pulso se tomaron en cada ocasión por duplicado, utilizando para ello un 

dispositivo automático y entre toma y toma transcurrieron 5 minutos de descanso. Los niveles de 

lípidos en ayunas, se obtuvieron a nivel basal y cada seis meses después del inicio de la 

intervención. Las muestras de sangre de 40ml se obtuvieron de la vena antecubital. Las muestras 

se prepararon usando centrifugación a baja velocidad a (4.000g durante 10 minutos) y fueron 

almacenadas en el Biobanco de nuestro hospital. El protocolo y el proceso se detallan en anexos. 

 

3. Consumo de recursos. 
Conjuntamente con la Subdirección económica del Hospital Universitario Son Espases, se 

evaluaron los costes derivados de las visitas a los diferentes especialistas, el coste de las 

sesiones, cirugía y gasto en fármacos por grupo en estudio durante el periodo de intervención de 

dos años. La evaluación del gasto en fármacos se amplió hasta el seguimiento seis meses post-

intervención. 

 

4. Análisis estadístico. 
Basalmente, se compararon las variables continuas normalizadas entre los grupos mediante el 
análisis de la varianza de la distribución de Fisher, y las variables basales categóricas mediante 
análisis por chi-cuadrado.  
Debido a las pérdidas de seguimiento (abandono), se realizó un análisis estadístico por 
protocolo. Los cambios de las variables continuas al año se expresaron como porcentajes de 
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variación global unitarias (media +/- desviación estándar, porcentaje de cambio unitario entre el 
valor inicial y el valor final para dichas muestras pareadas, es decir, porcentaje de variación 
unitaria por cada paciente, en comparación con los mismos pacientes de referencia a nivel 
basal. Se realizó primero un análisis de la varianza total entre los tres grupos y después ajuste 
por Bonferroni por parejas intergrupos para comparar los tres tratamientos 2 a 2. 
Las variables continuas se presentaron como media ± desviación estándar y las variables 

categóricas como números de individuos y porcentajes. Considerando un error de tipo 1 del 5%, 

con un poder del 80%, y teniendo en cuenta un índice de masa corporal basal de 45Kg/m2 de 

media, con una desviación estándar de 4-5Kg/m2, se previó que la reducción en el IMC debía ser 

de al menos cuatro unidades en kg/m2, lo que equivale a una reducción del 10% en el índice de 

masa corporal para un obeso mórbido tipo. Un valor de p inferior a 0,05 se consideró 

estadísticamente significativo, los valores de p se obtuvieron de las variables contínuas 

normalizadas. Los datos se analizaron usando R-project versión 2.12.0. 
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RESULTADOS 

Primer año. 
 
Abandono. 
 
La tasa de seguimiento para el grupo ILI fue del 70% a los 6 meses y del 58,3% a los 12 meses. Las 

tasa de seguimiento para el grupo GMT fue de 75,8% a los 6 meses y de 69,7% a los 12 meses. 

 

Veinticinco sujetos en el grupo ILI (41,6%) no completaron el estudio a un año. Este número 

incluye a cualquier persona que asistió a la visita basal y no regresó. Diez sujetos (30,3%) no 

completaron el estudio a un año en el grupo GMT (n = 32). Siete sujetos (15,2%) en el grupo 

quirúrgico abandonaron durante el seguimiento el primer año. La mayoría de los pacientes que 

abandonaron el estudio, lo hicieron porque sufrieron cambios en el estatus social, empleo o 

desarrollaron complicaciones médicas no relacionadas con la intervención. 

 

 
 
Figura 1: Diagrama de flujo CONSORT. Año 1. 

 
Las características basales de los grupos  se muestran en la tabla 8.  
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Característica ILI (N=60)  GMT (N=46)  GQ (N=37)  
p-value 

† 

Edad 47.8 ± 11.5 46.9 ± 10.3 44.1 ± 9.8 0.2533 

Sexo 
masculino/femenino-nº 
(%masculino) 

17/43 (28.33) 17/29 (36.96) 11/26 (29.73) 0.6164 

Peso – Kg  122.2 ± 20.1  126 ± 17.9  132.8 ± 24.4  0.0526 

Talla – cm  1.63 ± 0.1  1.64 ± 0.1  1.64 ± 0.1  0.8161 

Índice de masa 
corporal‡ 

45.8 ± 5  46.8 ± 4.6  49.2 ± 5.9  0.0068 

Presión arterial sistólica 131.9 ± 18.7  136.1 ± 14  132.6 ± 14.4  0.3933 

Presión arterial 
diastólica 

86.8 ± 10  86.6 ± 10  82.8 ± 8.9  0.1129 

Frecuencia cardiaca 82.9 ± 11.7  89 ± 10.6  81 ± 7.9  0.0014 

Colesterol – (mg / dl) 
 

   Total 202.8 ± 37.2  194.4 ± 31.8  178.8 ± 38  0.0067 

   HDL-CL 49.4 ± 10.4 44.1 ± 9.1  40.2 ± 6.2  <0.0001 

   LDL-CL 121.8 ± 31.8  119.2 ± 23  118 ± 28.9  0.7915 

Triglicéridos – (mg / dl) 162 ± 62.4  151.4 ± 66.7  136.5 ± 63.9  0.1647 

Diabetes – nº (%) 15 (25) 11 (23.91) 9 (24.32) 0.9905 

Glucosa – (mg / dl) 122.1 ± 40.1 116.4 ± 40.6 110.4 ± 26.9 0.3242 

HbA1c(%) 6.7 ± 1.7 
(N=15)   

7.8 ± 1.7 (N=11) 6.4 ± 0.8 (N=9) 0.2291 

Diabetes – nº. (%) 15 (25) 11 (23.91) 9 (24.32) 0.9905 

Nivel de estudios 

   Básicos – nº (%) 42 (70) 33 (71.73) 34 (91.89)  0.0333 

   Medios – nº (%) 12 (20) 9 (19.56) 3 (8.11) 0.2601 

   Superiores – nº. (%) 6 (10) 4 (8.7) 0 (0) 0.148 

Estado civil 

   Solter@ – nº. (%) 11 (18.33) 12 (26.08) 11 (29.72) 0.3985 

   Casad@ – nº. (%) 37 (61.67) 26 (56.52) 15 (40.54) 0.1208 

   Viud@ – nº. (%) 4 (6.67) 2 (4.34) 2 (5.4) 0.8744 

   Separad@ & 
Divorciad@ – nº (%) 

8 (13.33) 6 (13.03) 9 (24.32) 0.2847 

Origen 

   España – nº (%) 58 (96.67) 42 (91.3) 34 (91.89) 0.4611 

   Latino América – nº 
(%) 

1 (1.67) 3 (6.52) 2 (5.41) 0.4256 

   Resto Europa – nº (%) 1 (1.67) 1 (2.17) 1 (2.7) 0.9411 

Uso de tabaco 

   Actual – nº (%) 9 (15) 10 (21.74) 7 (18.92) 0.6659 

      0 – 20 – nº (%) 1 (11.11) 7 (70) 5 (71.43) 0.0307 

      > 20 – nº (%) 8 (88.88) 3 (30) 2 (28.57) 0.3993 

   Nunca o ex-f – nº (%) 51 (85) 36 (78.26) 30 (81.08) 0.6659 

Raza 

   Caucasiana – nº (%) 59 (98.33) 44 (95.65) 35 (94.59) 0.5788 

   Otra – nº (%) 1 (1.67) 2 (4.34) 2 (5.41) 0.5788 
 
 
Tabla 8. Características basales de la población. 
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En este estudio el 21,7% de los pacientes en el grupo ILI fueron superobesos (IMC> 50). (figura 2). 

 
Figura 2. Evolución BMI, año 1. 

 

Pérdida de peso. 

En un año, los pacientes que recibieron ILI tuvieron un mayor porcentaje de pérdida de peso que 

los pacientes del grupo GMT. Los sujetos en el grupo ILI perdieron -13,1Kg ± 9,2Kg en 

comparación con la pérdida de 0,9 Kg ± 7 Kg en el grupo GMT (tabla 9). Esto corresponde a una 

disminución porcentual del -10,5% en el peso corporal durante el tratamiento de ILI y una 

reducción de -0,6 % en el peso corporal durante el tratamiento de GMT. 

El grupo de pacientes que se sometieron a cirugía bariátrica perdió un -30,8% de media de su 

peso corporal inicial un año después de la intervención. El grupo ILI se asoció con una 

disminución significativa en el IMC vs. el grupo GMT (P = <0,0001) y la variable circunferencia de 

la cintura disminuyó en 7.1cm ± 6,2cm en el grupo ILI. Es importante destacar que el 40% de los 

pacientes incluidos en el grupo ILI no eran obesos mórbidos después de 1 año de terapia, por lo 

que potencialmente dejarían de cumplir con los criterios para ser incluídos en lista de espera 

para cirugía bariátrica. (figura 2). 

 
La pérdida de peso lograda tras un año en el grupo ILI fue variable (figura 3) y se podrían 

identificar cuatro niveles de respuesta de pérdida de peso. En este grupo ILI, el 25,7% de 35 

sujetos (n = 9) alcanzó una pérdida de peso de menos del 5% del peso corporal inicial (baja 
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respuesta), el 20% (n = 7) experimentó una pérdida de peso entre el 5-10% (respuesta 

moderada), el 54,29% de los pacientes (n = 19) obtuvo una pérdida de peso ≥ 10%, de los que 

podemos subdividir que el 42,9% (n = 15) sufrió una pérdida de peso entre 10-20% (alta 

respuesta), finalmente un 11,4% (n = 4) logró una pérdida de peso ≥ 20% después de un año de 

intervención (respuesta muy alta). 

Es de interés destacar que el 18% de los pacientes había perdido más del 15% de su peso corporal 

original, después de 6 meses de terapia. Esta pérdida de peso se logró en un 23% de los 

pacientes después de un año de intervención.  

 

 
 
Figura 3: % de pérdida de peso. Niveles de respuesta 

 
Impacto en marcadores bioquímicos de diabetes. 

Los marcadores bioquímicos de gravedad de la diabetes (FPG) y su control a largo plazo (HbA1c) 

mejoraron muy discretamente en los pacientes del grupo ILI en comparación con el grupo GMT, 

yaunque las diferencias no fueron estadísticamente significativas (tabla 9).  

La media de glucosa plasmática en ayunas disminuyó después de un año en el grupo ILI, de 

120.5mg/dl ± 37.6mg/dl a 106.2 mg/dl ± 18.4 mg/dl, en comparación con 118mg/dl ± 45.5 

mg/dl a 119.5mg/dl ± 47.4mg/dl.  

La media de glucosa plasmática en ayunas se redujo de 106.5mg/dl ± 19.1mg/dl a 95 mg/dl ± 

10.9mg/dl y la media de HbA1c disminuyó de 6,1% ± 0,4% a 5,6% ± 0,8% un año después en el 

grupo de cirugía bariátrica (GQ), respectivamente. No hubo diferencias estadísticamente 

significativas en la HbA1c entre los grupos ILI y GMT. 

 

Impacto en otras comorbilidades de la obesidad. 

26% 

20% 43% 

11% 

Niveles de Respuesta: ILI. 

<5% 

5-10% 

10-20% 

>20% 
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La media en el nivel de colesterol de baja densidad (LDL-C) no mostró una mejoría 

estadísticamente significativa en el grupo ILI en comparación con el GMT en un año. El GQ 

mostró una mejora significativa en este parámetro (Tabla 2). (P<0,0001). La media en el nivel de 

HDL-Colesterol fue mayor al año 1 en el grupo ILI, siendo de 56 mg/dl ± 12.3 mg/dl en el grupo 

ILI en comparación con 45.5mg/dl ± 9.8mg/dl en el GMT (P= 0.11).  

En la tabla 9 se encuentran desglosados los cambios en HDL-CL por sexos. 

Hubo una disminución en el nivel de triglicéridos en suero en el grupo ILI de -15,9% después de 

un año de intervención en comparación con un aumento del 5,5% en el GMT (P = 0,015), pasando 

de una media de 175.3mg/dl +/-71.4mg/dl a 136mg/dl +/-51.8mg/dl.  

 

Presión arterial y pulso. 

La Tabla 9 muestra los cambios en las medidas clínicas de las enfermedades concomitantes, en 

su mayoría relacionadas con los factores de riesgo cardiometabólico. Al año, la presión arterial 

sistólica y diastólica disminuyó ligeramente en el grupo ILI, mientras que la presión arterial 

sistólica no cambió en el grupo GMT y disminuyó discretamente en el GQ (tabla 9). 

 

Resultados Quirúrgicos y complicaciones. 

Las operaciones bariátricas de BPD realizadas fueron a 30 pacientes. La duración media de la 

estancia hospitalaria fue de 4 días. La tasa global de complicaciones mayores fue del 2% y la tasa 

de complicaciones menores fue del 6%. Por lo general, estas complicaciones fueron neumonía, 

fugas  gastroyeyunales e infecciones en las heridas. 
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Impacto de la Actividad Física 

Los pacientes llevaron a cabo el proceso de adaptación a la actividad física en el siguiente 

orden: ejercicios de exploración anatómica, estiramiento, fuerza y dirección con el terapeuta 

físico antes de pasar a la actividad física aeróbica, adquirieron la rutina de la práctica de 

ejercicio regular (42,8%). 

 

 

 
Figura 4: aproximación a la actividad física y pérdida de peso. Año 1. 

 

Aquellos pacientes que habían practicado ejercicio en el pasado y los que no siguieron la 

secuencia antes mencionada de adaptación (28,6%), tuvieron más complicaciones, lesiones y 

fueron menos regulares en la adaptación y en su rendimiento. Los datos muestran que el 28,6% 

de los pacientes en el grupo ILI no habían iniciado la adaptación o actividad física al año. 

En la figura 4 se detallan los cambios en el peso corporal al año (%WL 1stY) en función del tipo 

de aproximación a la actividad física. 
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Variable ILI (N=35) GMT (N=36) GQ (N=30) 
p-

value 
Overa

ll 

p-value † 

ILI vs. 
GMT 

ILI vs. 
GQ 

GMT 
vs. 
GQ  

Peso 

121.2 ± 
22.1 

108.1 ± 
18.6 

126.4 ± 
18.4 

125.5 ± 
18.7 

132.1 ± 
25.7 

91.4 ± 22.1 <0.00
01 

<0.00
01 

<0.00
01 

<0.00
01 

-10.5 ± 6.5 -0.6 ± 5.2 -30.8 ± 10 

Índice de 
masa corporal 

45 ± 4.9 40.2 ± 5.3 46.7 ± 5 46.4 ± 4.8 49.5 ± 6.4 33.8 ± 5.8 <0.00
01 

<0.00
01 

<0.00
01 

<0.00
01 -10.8 ± 6.5 -0.6 ± 5.2 -31.4 ± 10 

Presión 
arterial 
sistólica 

130.2 ± 
20.4 

130.3 ± 
18.6 

135.6 ± 
12.7 

140.6 ± 
15.8 

131.9 ± 
15.5 

128.2 ± 
16.8 

0.231
5 

1 0.84 0.27 
1.9 ± 17.6 4.1 ± 12.1 -2.1 ± 13.7 

Presión 
arterial 
diastólica 

86 ± 11.9 
84.6 ± 
10.9 

86.2 ± 
10.3 

85.9 ± 
13.6 

81 ± 8.8 79.9 ± 12.7 0.992
2 

1 1 1 
-0.2 ± 16.3 -0 ± 13.2 -0.5 ± 18.4 

Frecuencia 
cardiaca 

83.4 ± 13.1 
80.4 ± 
13.7 

89.4 ± 
11.8 

89.3 ± 
11.4 

79.4 ± 8 77.3 ± 7.1 0.613
5 

1 1 1 
-2.5 ± 16.3 0.1 ± 5.9 -2 ± 11 

Glucosa 

120.5 ± 
37.6 

106.2 ± 
18.4 

118.3 ± 
45.5 

119.5 ± 
47.4 

106.5 ± 
19.1 

95 ± 10.9 0.022
4 

0.128 1 0.027 
-6.5 ± 22.6 2.1 ± 16.5 -9.5 ± 10.8 

Hemoglobina 
glicosilada 

6.3  ± 1 
(N=10) 

6.3 ± 
0.8(N=10) 

7.8 ± 
1.7(N=11) 

7.4 ± 2 
(N=11) 

6.1 ± 0.4 
(N=6) 

5.6 ± 0.8 
(N=6) 0.185 0.55 0.25 1 

1.29 ± 7.7 -4.7 ± 10.49 -8.03 ± 12.3 

Colesterol 
Total  

209.2 ± 
41.4 

206.3 ± 
38.6 

195.6 ± 
34.4 

192.4 ± 
28.3 

174.6 ± 
34.3 

146.6 ± 
32.9* 

0.000
5 

1 
0.002

1 
0.001

4 
-0.4 ± 12.4 -0 ± 16.3 -14.4 ± 19.5 

HDL-
Colesterol 

49.7 ± 11.4 56  ± 12.3 
44.5 ± 
10.3 

45.5 ± 9.8 40.1 ± 6.9 
42.2 ± 
12.1* 

0.083
5 

0.11 0.26 1 
17.5 ± 41.2 3.4 ± 11.6 5.3 ± 23.3 

HDL-
Colesterol 
(hombres) 

40.9 ± 10 
(N=9) 

54.3±20.8
(N=9) 

38.3 
±10(N=12

) 

41.2±9.9(
N=12) 

34.9 ± 6.9 
(N=9) 

36.9 ± 13 
(N=9) 

0.195
6 

0.36 0.33 1 

40.7 ± 73 9.5 ± 15.8 6.5 ± 29.5 

HDL-
Colesterol 
(mujeres) 

52.8 
±10.4(N=2

6) 

56.5±8.1(
N=26) 

47.6±9.1(
N=24) 

47.7±9.2(
N=24) 

42.3 ± 5.7 
(N=21) 

44.5 ± 11 
(N=21) 

0.159
8 

0.17 1 1 

9.5 ± 18.6 0.4 ± 7.5 5.1 ± 20.9 

LDL-
Colesterol 

125.3 ± 37 
124.9 ± 

40.6 
119.1 ± 

25.0 
117.6 ± 

25.3 
116 ± 24.6 

82.2 ± 
28.5* 

<0.00
01 

1 
<0.00

01 
<0.00

01 
0.7 ± 22.3 1.5 ± 26.6 -27.4 ± 26.2 

Triglicéridos 
175.3 ± 

71.4 
136  ± 
51.8 

151 ± 72 
154.4 ± 

71.9 
131.5 ± 

66.3 
112.7 ± 
49.8* 0.018 0.015 0.72 0.353 

-15.9 ± 28.2 5.5 ± 33.6 -6.7 ± 31.5 

 
Tabla 9. Cambio en las variables principales a un año. 
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Segundo año. 
 
Abandono. 

 

Cuarenta y dos sujetos en el grupo ILI (70%) no completaron el estudio a dos años. La tasa de 

caída para el grupo GMT fue de 37% y la del grupo quirúrgico 37,8%. 

 

Este número incluye a cualquier persona que asistió a la visita basal y no regresó. La mayoría de 

los pacientes que abandonaron el estudio, lo hicieron porque sufrieron cambios en el estatus 

social, empleo o desarrollaron complicaciones médicas no relacionadas con la intervención. 

 

 
Figura 5. Consort flow Chart, año 2. 

 
Pérdida de peso. 

A los dos años, los pacientes que recibieron ILI tuvieron un mayor porcentaje de pérdida de peso 

que los pacientes del GMT. Los sujetos en el grupo ILI perdieron un -11,3% +/- 8,7% en el peso 

corporal durante el tratamiento de ILI y una reducción de -1,6% +/-7% en el peso corporal 

durante el tratamiento de GMT (p=0,0044). 
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La pérdida de peso lograda tras dos años de ILI fue variable (tabla 10) y se podrían identificar 

cuatro niveles de respuesta de pérdida de peso (Figura 6). En el grupo ILI, sólo el 44,4% de 

sujetos que seguía en el estudio, seguía siendo obeso mórbido a los dos años, cuando basalmente 

este porcentaje era del 78,3%. En cuanto a los pacientes que eran superobesos basalmente 

(IMC>50 Kg./m2) ya sólo suponían el 11,1% de la muestra, cuando basalmente eran el 21,7%. 

El 44,44% de los pacientes que seguían en el estudio a los dos años, tenían un IMC < 40Kg/m2, 

siendo destacable que un 11,1% de los pacientes alcanzaron un IMC que los clasificaría como 

pacientes con sobrepeso. 

 
 
Figura 6: evolución del IMC. Año 2º. 

 
El grupo de pacientes que se sometieron a cirugía bariátrica perdió un -29,6% +/- 13,1% de media 

de su peso corporal inicial dos años después de la intervención.  
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Figura 7. Evolución BMI. Año 2 

 

El 61% de los pacientes que iniciaron el estudio con IMC>40Kg/m2 < 50 Kg/m2 y que seguían la 

terapia ILI a los dos años (30%), habían bajado su IMC por debajo del rango de la obesidad 

mórbida, por lo tanto ya no podrían ser incluído en la lista de espera de cirugía bariátrica. En el 

caso de los pacientes que empezaron el estudio con IMC > 50 Kg/m2 y seguían en el estudio a los 

dos años (23,1%), habían disminuido un grado en la severidad de su obesidad en un 66,7% de los 

casos. (figura 7). 

 

Impacto en marcadores bioquímicos de diabetes. 

La media de glucosa plasmática en ayunas (FPG) mejoró en -12,7% +/- 24,2 en el grupo ILI 

mientras que en el grupo GMT aumentó un 4,3% +/- 30,8%. Sin embargo las diferencias no fueron 

estadísticamente significativas (p = 0,09). El grupo quirúrgico obtuvo una mejoría de -11,5% +/- 

18,1% en la glucemia basal. 

El marcador de control a largo plazo (HbA1c) mejoró ligeramente en todos los pacientes del GMT 

(-3,1% +/- 20,5%) y en el GQ (-8,4% +/- 9,8%), mientras que en el ILI no cambió (0,4% +/- 9%). En 

lo que a esta variable se refiere, no hubo diferencias estadísticamente significativas entre los 

tres grupos (Tabla 10).  

 

Impacto en otras comorbilidades de la obesidad. 

Niveles de lípidos. 

La media en el nivel de colesterol de baja densidad (LDL-C) mostró una mejoría (27,7% +/- 

21,4%) que fue estadísticamente significativa en el GQ en relación a los otros dos grupos 

(p<0,0001), que no mostraron mejoría. En lo que a HDL-Colesterol se refiere,el grupo ILI a los 

Intensive Life Style 
Intervention (ILI) 

N=60 

78.33% BMI > 40 
Kg/m2 

70 % Drop Out 30 % Completers 

38,9 % BMI > 40 
Kg/m2 

61,1 % BMI < 40 
Kg/m2 

21.66% BMI > 50 
Kg./m2 

76.9 % Drop 
Out 

23.1 % 
Completers 

33,3 % BMI > 50 
Kg/m2 

66,7% BMI < 50 
Kg/m2 
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dos años es el único en el que sus parámetros de corte (40 mg/dl en mujeres y 50 mg/dl en 

hombres) se ven superados. 

No hubo una disminución estadísticamente significativa en el nivel de triglicéridos entre los tres 

grupos a los dos años. 

 

Presión arterial y pulso. 

La Tabla 10 muestra los cambios en las medidas clínicas de las enfermedades concomitantes, en 

su mayoría relacionadas con los factores de riesgo cardiometabólico. Al año, la presión arterial 

sistólica y diastólica no cambió significativamente entre los tres grupos. 

 

Impacto de la Actividad Física 

Los pacientes que comenzaron el proceso de adaptación a la actividad física en el siguiente 

orden: ejercicios de exploración anatómica, estiramiento, fuerza y dirección con el terapeuta 

físico antes de pasar a la actividad física aeróbica, adquirieron la rutina de la práctica de 

ejercicio regular (61,1%)(Figura 8). 

Aquellos pacientes que habían practicado ejercicio en el pasado y los que no siguieron la 

secuencia antes mencionada de adaptación (27,8%), tuvieron más complicaciones, lesiones y 

fueron menos regulares en la adaptación y en su rendimiento. Los datos muestran que el 11,1% 

de los pacientes no habían iniciado la adaptación o actividad física al año. 

En la figura 10 se detallan los cambios en el peso corporal a los dos años (%WL 2ndY) en función 

del tipo de aproximación a la actividad física. 
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Figura 8. Aproximación a la Actividad Física y pérdida de peso. Año 2. 

 

 

 

Variable ILI (N=18) COT (N=29) SOG (N=23) 

p-
value 
Overa

ll 

p-value † 
ILI 
vs. 

COT 

ILI vs. 
SOG 

COT 
vs. 

SOG  

Peso 
123.3 ± 27.2 

109.5 ± 
26.7 

127.1 ± 
18.3 

125.1 ± 
20.2 

133.6 ± 27 93.2 ± 22.7 <0.000

1 

0.004

4 

<0.000

1 

<0.000

1 
-11.3 ± 8.7 -1.6 ± 7 -29.6 ± 13.1 

Índice de Masa 

Corporal 

45.8 ± 5.5 40.6 ± 6.9 47.2 ± 5.3 46.2 ± 5.4 49.5 ± 7 34.4 ± 6.1 <0.000

1 

0.004

1 

<0.000

1 

<0.000

1 -11.6 ± 8.7 -1.8 ± 7 -29.7 ± 13.1 

Presión arterial 

sistólica 

126.6 ± 20.3 
129.4 ± 

15.7 
137.8 ± 

12.7 
138 ± 21 

128.7 ± 
13.9 

130.4 ± 18.1 
0.698 1 1 1 

4.2 ± 17.6 0.5 ± 14.9 1.6 ± 12.3 

Presión arterial 

diastólica 

84.6 ± 12.9 84 ± 12.3 86.4 ± 11.1 84 ± 11.9 78 ± 7.5 77 ± 9.6 
0.7969 1 1 1 

0.4 ± 14 -2.2 ± 11.7 -0.6 ± 14.3 

Frecuencia 
cardíaca 

80.3 ± 11.8 70.6 ± 12 90.5 ± 12.8 80.8 ± 12.8 77.2 ± 6.4 78.1 ± 10.6 
0.002 1 0.0065 0.0064 

-11.6 ± 11.8 -10.1 ± 11.8 1.9 ± 16.2 

Glucosa 
135.6 ± 45.2 

112.3 ± 

37.3 

119.3 ± 

47.3 
124 ± 63.2 

106.8 ± 

20.5 
92.1 ± 14.5 

0.0366 0.09 1 0.091 

-12.7 ± 24.2 4.3 ± 30.8 -11.5 ± 18.1 
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Hemoglobina 

glicosilada 

6.4 ± 0.9 
(N=8) 

6.5 ± 1.2 
(N=8) 

7.7 ± 
1.8(N=10) 

7.5 ± 
2.5(N=10) 

6.1 ± 0.5 
(N=5) 

5.6 ± 0.7 
(N=5) 0.6124 1 0.98 1 

0.4 ± 9 -3.1 ± 20.5 -8.4 ± 9.8 

Colesterol Total  
209.4 ± 40.6 207.9 ± 32 

193.8 ± 

24.5 

188.8 ± 

27.5 

177.3 ± 

37.3 
149.8 ± 29.3 

0.0061 1 0.011 0.027 

0.9 ± 15.3 -2.1 ± 11.1 -13.5 ± 18.9 

HDL- 

Colesterol 

49.6 ± 11.3 52.6 ± 11.3 44.1 ± 10.2 44.2 ± 9.7 40.5 ± 7.8 43.5 ± 13.3 
0.5572 1 1 0.92 

6.9 ± 12.1 2.2 ± 19.4 8.3 ± 28.2 

HDL- 

Colesterol 
(Hombres) 

41.8 ± 11.2 

(N=5) 

43.8±11.9(

N=5) 

35.4 ± 

8.5(N=8) 

37.8 ± 

6.2(N=8) 

34.8 ± 7.4 

(N=8) 

38.1 ± 

13.4(N=8) 0.9113 1 1 1 

5.2 ± 10.5 11.7 ± 31.8 -11.9 ± 34.9 

HDL- 
Colesterol 

(mujeres) 

52.5 ± 
10.3(N=13) 

56 ± 9.5 
(N=13) 

47.5±8.9(
N=21) 

46.7±9.8(N
=21) 

43.5 

±6.2(N=15

) 

46.3 ± 
12.8(N=15) 0.2366 0.41 1 0.54 

7.6 ± 13 -1.4 ± 11.1 6.4 ± 25 

LDL-Colesterol 
126.7 ± 31 

130.2 ± 

30.3 

120.7 ± 

19.9 

117.9 ± 

24.1 

115.8 ± 

27.3 
81.7 ± 24.1 <0.000

1 
0.79 

<0.000
1 

<0.000
1 

5.2 ± 22.2 -1.5 ± 16.4 -27.7 ± 21.4 

Triglicéridos 
177.6 ± 73.8 150.6 ± 46 

142.4 ± 
49.7 

138.1 ± 
42.6 

141.5 ± 
71.1 

114.7 ± 66.2 
0.1235 0.88 1 0.13 

-8.7 ± 27.2 -0.1 ± 21.6 -15.7 ± 32.7 

 
Tabla 10. Cambios en las variables principales a dos años. 

 

 
 
Tabla 11. Consumo de recursos a dos años. 

 
Consumo de recursos. 

Se evaluaron los costes derivados de las visitas a los diferentes especialistas según el protocolo 

del ensayo, el coste de las sesiones (ver tabla 11)  y el consumo de fármacos por grupo en 

estudio. El coste final del tratamiento ILI fue más eficiente a los dos años, teniendo en cuenta la 

pérdida de peso en el periodo y el número de sesiones en dos años (tabla  11). 

En el primer año el grupo quirúrgico tuvo un consumo de recursos de 2.272 EUR , y en el segundo 

de 1530 Euros, que se elevó a 5.524  como total, incluyendo el coste del Grupo Relacionado con 

el Diagnóstico (GRD) de la Cirugía (3.994 Euros), siendo el total de 7796,57 Euros en dos años. 

Es importante destacar que el consumo diario en fármacos por el grupo GMT aumentó en el año 

2 de 2,6 a 3,27 Euros/día mientras en ILI se mantuvo sin cambios significativos.  
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Seguimiento: Mes 30º 

Abandono. 

 

Cuarenta y seis sujetos en el grupo ILI no completaron el seguimiento en el mes 30. En el grupo 

GMT 27 y en el GQ 14. 

 

Este número incluye a cualquier persona que asistió a la visita basal y no regresó. La mayoría de 

los pacientes que abandonaron el estudio, lo hicieron porque sufrieron cambios en el estatus 

social, empleo o desarrollaron complicaciones médicas no relacionadas con la intervención. 

 

 

Figura 9 CONSORT flow Chart. Mes 30. 
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Pérdida de peso. 

En el seguimiento realizado seis meses después de finalizar la intervención, los pacientes que 

recibieron ILI tuvieron un mayor porcentaje de pérdida de peso que los pacientes del grupo GMT. 

Los sujetos en el grupo ILI mantuvieron una pérdida de peso del -9,6% +/-7,8% Kg en 

comparación con la pérdida de -3,3% +/- 7,3% en el grupo GMT (p = 0,23) (tabla 12). El grupo 

quirúrgico mantuvo una pérdida de peso del 30,3% +/- 12,6%. 

 

 

Figura 10: pérdida de peso en porcentaje. Basal, año 1, año 2, seguimiento 24+6. 

 

Impacto en marcadores bioquímicos de diabetes. 

La media de glucosa plasmática en ayunas mejoró en -16,4% +/- 22,4% en el grupo ILI mientras 

que en el GMT el cambio fue de -1% +/- 28,1%. Sin embargo las diferencias no fueron 

estadísticamente significativas (p = 0,19). El GQ obtuvo una mejoría de -11% +/- 18,4% en la 

glucemia basal. 

El marcador de control a largo plazo (HbA1c) mejoró ligeramente en los pacientes del GMT (-

9,41% +/- 18,8%) y en el GQ (-7,36 +/- 11,1%), mientras que en el ILI aumentó (7,5% +/- 6,02%). 

En lo que a esta variable se refiere, no hubo diferencias estadísticamente significativas entre los 

tres grupos (Tabla 12).  
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Variable ILI (N=14) GMT (N=19) GQ (N=23) 
p-

value 
Overa

ll 

p-value † 
ILI 
vs. 

GMT 
ILI vs. 

GQ 
GMT 
vs. 
GQ  

Peso 

114.5 ± 
19.9 

103.7 ± 
20.8 

129.6 ± 
18 

125.1 ± 
19 

133.5 ± 27 92.5 ± 23.6 <0.00
01 

0.23 
<0.00

01 
<0.00

01 
-9.6 ± 7.8 -3.3 ± 7.3 -30.3 ± 12.6 

Índice de 
masa corporal 

43.9 ± 4.2 39.6 ± 5.1 47.8 ± 5.2 46.4 ± 5.1 49.5 ± 7 34.1 ± 6.4 <0.00
01 

0.15 
<0.00

01 
<0.00

01 -9.9 ± 7.8 -2.5 ± 9.2 -30.5 ± 12.6 

Presión 
arterial 
sistólica 

125.9 ± 
22.6 

126.1 ± 
17.5 

139.2 ± 
15.5 

134.4 ± 
18.1 

128.7 ± 
13.9 

129.3 ± 16 0.537
7 

0.98 1 1 

2.2 ± 16.8 -2.9 ± 12.9 1.3 ± 14.5 

Presión 
arterial 
diastólica  

83.1 ± 13.8 
84.2 ± 
10.2 

84.6 ± 
12.3 

81.6 ± 
10.7 

78 ± 7.5 73.8 ± 11.6 0.465
6 

1 0.66 1 

3.1 ± 16.6 -2.1 ± 17.2 -4.3 ± 18.7 

Frecuencia 
Cardiaca 

78.07 ± 7.7 
72.36 ± 

5.73 
88.95 ± 
12.59 

82.84 ± 
14.45 

77.22 ± 
6.36 

79.3 ± 6.51 0.007
9 

1 0.039 0.017 
-6.5 ± 12.1 -6.7 ± 9.6 3.3 ± 12 

Glucosa 
135 ± 50.8 

104.2 ± 
22.5 

126.4 ± 
56.4 

118.8 ± 
43.1 

106.8 ± 
20.5 

92.4 ± 12.9 0.151
7 

0.19 1 0.5 

-16.4 ± 22.4 -1 ± 28.1 -11 ± 18.4 

HbA1c 

6.2 ± 0.9 
(N=6) 

6.6 ± 0.8 
(N=6) 

7.7 ± 1.9 
(N=9) 

6.9 ± 1.9 
(N=9) 

6.1 ± 0.5 
(N=5) 

5.7 ± 0.8 
(N=5) 

0.096
5 

0.12 0.32 1 

7.47 ± 6.02 -9.41 ± 18.8 -7.36 ± 11.1 

Colesterol 
total 

212.4 ± 
45.4 

210.9 ± 
34.2 

187.1 ± 
24.3 

178.3 ± 
25.8 

177.3 ± 
37.3 

145.5 ± 
32.7 

0.017
9 

1 0.022 0.142 
1.6 ± 17 -4.1 ± 11.7 -15.5 ± 22.5 

HDL-CL 
50.4 ± 12.5 

51.8 ± 
13.6 

44.7 ± 
11.9 

45 ± 10.1 40.5 ± 7.8 44.4 ± 14.1 0.546
2 

1 1 1 

3.25 ± 12.67 3.56 ± 17.77 10.4 ± 30.78 

HDL-CL 
(hombres)  

39.8 ± 11.8 
(N=4) 

37.8 ± 
7.7(N=4) 

33.4 
±10.3(N=

5) 

37 ± 9 
(N=5) 

34.8 ± 7.4 
(N=8) 

34.9 ± 8.3 
(N=8) 

0.563
7 

0.93 1 1 

-2.5 ± 14.2 14.5 ± 22.2 3.5 ± 28.2 

HDL-CL 
(mujeres) 

54.6 ± 
10.4(N=10) 

57.4±11.2
(N=1) 

48.7 
±9.8(N=1

4) 

47.9 ± 9 
(N=14) 

43.5 ± 6.2 
(N=15) 

49.4 ± 
14.1(N=15) 

0.247
7 

1 1 0.3 

5.55 ± 12 -0.34 ± 14.96 14.09 ± 32.42 

LDL-CL 

128.6 ± 
35.2 

137.7 ± 
34.5 

115.7 ± 
21.2 

108.7 ± 
20.8 

115.8 ± 
27.3 

79.2 ± 25.6 <0.00
01 

0.13
42 

<0.00
01 

0.000
6 

10.2 ± 23.3 -4.6 ± 15.2 -29.9 ± 22.3 

Triglicéridos 
168.8 ± 

66.2 
155.6 ± 

55.6 
135.6 ± 

44.6 
124.5 ± 

38.4 
141.5 ± 

71.1 
103.5 ± 

39.4 0.098 1 0.2 0.21 

-3.4 ± 30.9 -5.1 ± 23.6 -20.9 ± 28.8 

 

Tabla 12. Resultados del seguimiento. Seis meses después de finalizar la intervención. 

 

Impacto en otras comorbilidades de la obesidad. 

 

Niveles de lípidos. 

La media en el nivel de colesterol de baja densidad (LDL-C) mostró una mejoría (-29,9% +/- 

22,3%) que fue estadísticamente significativa en el grupo GQ en relación a los otros dos grupos 

(p<0,05) (tabla 12). En lo que a HDL-Colesterol, el sub-grupo de mujeres en el grupo ILI al 

seguimiento de seis meses después de los dos años fué el único en el que sus parámetros de 

corte (50 mg/dl en hombres) se ven superados. 

No hubo una disminución estadísticamente significativa en el nivel de triglicéridos entre los tres 

grupos. 
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Presión arterial y pulso. 

La Tabla 12 muestra los cambios en las medidas clínicas de las enfermedades concomitantes, en 

su mayoría relacionadas con los factores de riesgo cardiometabólico. Al año, la presión arterial 

sistólica y diastólica no cambió significativamente entre los tres grupos. 

 

Impacto de la Actividad Física 

Aquellos pacientes que habían practicado ejercicio en el pasado y los que no siguieron la 

secuencia antes mencionada de adaptación (42,85%), tuvieron más complicaciones, lesiones y 

fueron menos regulares en la adaptación y en su rendimiento. Los datos muestran que el 7,14% 

de los pacientes no habían iniciado la adaptación o actividad física a los 30 meses de iniciado el 

estudio. En la figura 11 se detallan los cambios en el peso corporal al seguimiento (24 + 6) en 

función del tipo de aproximación a la actividad física. 
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Figura 11. Aproximación a la Actividad Física y pérdida de peso. Seguimiento 24+6. 

 
En la figura 12 se detallan los cambios en el peso corporal al año, dos años y seguimiento (24 + 

6) en función del tipo de aproximación a la actividad física. 

 

 

Figura 12. Aproximación a la Actividad Física y pérdida de peso. Años 1, 2 y seguimiento 24+6. 

 

Gasto en fármacos: 

El gasto en fármacos al seguimiento en el mes 30º siguió siendo menor en el grupo ILI (489 

euros/año) que en el resto de los grupos: control (941,7 euros/año) y Quirúrgico 

(1303,05/euros/año)(figura 14). 
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Figura 13. Gasto en Farmacia. Basal, año, dos años y seguimiento mes 30º. 
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RECAPITULACIÓN 

 

Abandono 

La tasa de caída en los pacientes que asistieron al programa de pérdida de peso intensivo basado 

en cambios en el estilo de vida fue 41,6% en el primer año, 70% al segundo año y 76,67% en el 

seguimiento post-intervención al 30º mes.  Este elevado número de pacientes que no 

completaron el programa de pérdida de peso, está de acuerdo con estudios previos en la 

literatura y, es uno de los principales factores limitantes para el éxito final de las intervenciones 

de pérdida de peso (127) 127en pacientes con obesidad.  

Fabricatore et al. (128) 128 realizaron un exhaustivo análisis multivariante tratando de predecir 

el éxito en los tratamientos de pérdida de peso basados en cambios en los estilos de vida. Entre 

sus conclusiones destaca que, el éxito temprano en la pérdida de peso tenía un mayor poder 

predictivo sobre las demás variables del proceso anteriormente discutidas. En función de este 

parámetro (la pérdida de peso temprana), tal vez los pacientes podrían clasificarse en diferentes 

niveles de grupo de terapia (129), con el objetivo de minimizar la percepción de fracaso y 

sentimientos de incapacidad o baja autoestima.  

La subpoblación de pacientes obesos tipo IV (IMC> 50 kg/m2), probablemente debería ser 

cuidadosamente evaluada antes de su inclusión en este tipo de terapia, y distribuida en grupos 

específicos, en un esfuerzo por minimizar el estigma y por promover el desarrollo de estrategias 

específicas para retener a estos pacientes. 

Investigaciones previas sobre el abandono, han intentado examinar las razones de esta 

circunstancia, comparando las diferencias entre variables obtenidas entre los que completaron 

el programa y los que no finalizaron el estudio y han proporcionado cierto nivel de evidencia 

científica, sobre la influencia de los factores demográficos, específicamente la edad. 

Curiosamente, los pacientes más jóvenes tienden a ser más propensos a terminar 

prematuramente el tratamiento. Otros factores psicosociales como un alto nivel de estrés, la 

presencia de síntomas depresivos y altas expectativas de éxito en el tratamiento de estas 

terapias para la pérdida de peso (130-132), se han asociado con un mayor tasa de caída. Sin 

embargo, el género y la etnicidad no se asociaron consistentemente con la deserción en los 

programas de pérdida de peso. El reto de mejorar la adherencia a este tipo de terapias pasaría 

pues, por la detección de factores que nos permitan maximizar los resultados, minimizando 

errores de previsión gracias a dichos factores predictivos. 
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Pérdida de peso. 

Numerosos estudios han demostrado la importancia de los cambios en el estilo de vida para el 

tratamiento de la obesidad (12) Programas como el Diabetes Prevention Program (DPP) (13) y el 

ensayo clínico Action for Health in Diabetes (LOOK AHEAD) (14, 133, 134) han generado una 

fuerte evidencia científica acerca de los resultados a largo plazo de intervenciones 

multidisciplinares intensivas sobre los estilos de vida. La modificación del estilo de vida, o 

control de peso basado en cambios en la conducta de las personas, incluye tres componentes 

clásicos (15): actividad física, aspectos nutricionales y terapia de comportamiento, pero el éxito 

de las terapias de pérdida de peso depende de la estructura, marco teórico y técnicas aplicadas 

en y por los pacientes. TRAMOMTANA (3, 4) es el primer ensayo aleatorio que compara dos 

tratamientos médicos (Intervención Intensiva en el Estilo de Vida frente a una Terapia de 

Obesidad Convencional) para inducir la pérdida de peso en pacientes con obesidad mórbida, de 

dos años de duración.  En relación al primer año, los datos señalan que los pacientes incluidos en 

un grupo ILI obtuvieron una pérdida de peso promedio estadísticamente significativa mediante la 

intervención intensiva sobre los estilos de vida, en comparación con el grupo de pacientes que 

recibieron tratamiento médico tradicional (GMT), estos resultados son constantes a lo largo del 

segundo año, tanto en IMC como en peso. 

Este estudio también confirma las conclusiones de estudios anteriores que muestran los 

beneficios de la modificación del estilo de vida, para inducir la pérdida de peso clínicamente 

significativa en pacientes obesos, pero no obesos mórbidos (18). 

Consideramos que esta observación es relevante dado el estado actual de los pacientes con 

obesidad mórbida, donde existe un claro desequilibrio entre los pacientes que podrían 

beneficiarse de la cirugía y el número real de casos que se llegan a realizar mediante el 

procedimiento de cirugía bariátrica. 

A pesar de que la pérdida de peso en el grupo ILI fue muy inferior a la obtenida en el grupo 

quirúrgico (GQ), es importante destacar que una pérdida de peso corporal promedio de 10%, la 

cual representa una reducción de 4 kg/m2 de IMC pueden producir importantes beneficios de 

salud, como lo han demostrado recientemente Nordestgaard et al.(135). En este estudio, por 

cada aumento de 4 kg/m2 en el IMC se describió un aumento del 26% en las probabilidades de 

Cardiopatía isquémica. 

Martins et al.(18) demostró en un ensayo no aleatorizado que la pérdida de peso clínicamente 

beneficiosa en pacientes con obesidad mórbida es posible a través de intervenciones 

conservadoras no quirúrgicas, en particular programas en la comunidad y campamentos de 

pérdida de peso. 

El resultado de este estudio remarca las directrices de los NIH (Institutos Nacionales de Salud) 

respecto a la guía de Conferencia de Consenso (85) para el tratamiento de la obesidad mórbida, 
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en la que se propusieron recomendaciones muy claras, en concreto "en la mayoría de los casos", 

los pacientes con obesidad mórbida, antes deberían ser considerados para un tratamiento 

supervisado de pérdida de peso, no quirúrgico. 
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Impacto en las comorbilidades de la obesidad. 

 

1. DM2: Durante el primer año, en el grupo ILI se produjo una mejoría discreta en las cifras de 

glucosa (GLU) en ayunas y HbA1c. En el segundo año se mantuvieron en HbA1c y la mejoría en 

GLU aumentó (-12,07%), sin alcanzar significación estadística con relación al grupo de 

tratamiento médico tradicional (p=0,09). En el seguimiento realizado seis meses después de la 

intervención, los cambios fueron muy variables, discretos y no significativos. Estudios como el 

LOOK AHEAD tampoco han mostrado, en el rango de pacientes con obesidad mórbida, mejorías 

estadísticamente significativas en una reciente evaluación de sus resultados a cuatro años (136). 

En el seguimiento del mes 30º (post intervención), es destacable el aumento del 7,5% en la 

hemoglobina glicosilada de los pacientes analizados en el grupo ILI, reflejo de lo que ocurrió con 

la práctica totalidad de las variables estudiadas, una vez que la intervención terminó. 

 

2. Lípidos 

Durante el primer año, es de destacar la mejoría estadísticamente significativa en el grupo ILI en 

comparación al GMT en lo que a triglicéridos se refiere. El Colesterol HDL mejoró, siendo el 

único grupo en el que, en el análisis por sexos, mantuvo el rango de normalidad en hombres y 

mujeres, incluso hasta los dos años. Estos resultados concuerdan con los obtenidos en otros 

estudios de referencia, como el de Goodpaster et al (73), y podrían estar relacionados con el 

aumento progresivo en la realización de actividad física (137-139). 

Al seguimiento en el mes 30º post inicio de la intervención, las mujeres participantes  

mantuvieron el rango de normalidad en sus cifras de HDL-Cl, con un mantenimiento de la mejora 

en los triglicéridos en el total de la población. 

 

3. Presión arterial y frecuencia cardiaca: 

No se produjeron cambios estadísticamente significativos, aunque si una reducción discreta, 

mayor en la frecuencia cardiaca en el grupo ILI.  
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Actividad física: 

Los pacientes que siguieron el programa de ejercicio supervisado incluido en el grupo ILI, 

mostraron más confianza en la incorporación de hábitos saludables de ejercicio en su rutina 

diaria, menos lesiones y mayor pérdida de peso a medida que pasó el tiempo, sin embargo, entre 

el final de la intervención y el seguimiento al mes 30º se produjo un descenso del 11% en el 

número de pacientes que practicaban actividad física de la forma prescrita durante el estudio, 

que podría atribuirse al descenso en la motivación, como se ha descrito en previamente (73, 

140, 141). 

 

Consumo de fármacos: 

De la misma forma que en el estudio LOOK AHEAD (142), este estudio muestra que la 

intervención parece haber sido suficiente para inducir una reducción significativa en el uso de 

medicamentos en los pacientes del grupo ILI en comparación con el grupo médico tradicional y 

el grupo quirúrgico. Esta reducción también empieza a ser menos destacable durante el 

seguimiento post-intervención, efecto repetido en las variables en estudio. 

 

Coste global del periodo intervención: 

Al evaluar los costes derivados de las sesiones de grupo y consultas siguiendo el protocolo del 

ensayo, encontramos que el coste global de ILI es prácticamente igual al del tratamiento 

habitual, e inferior a la cirugía bariátrica. Sin embargo, es difícil extrapolar nuestros resultados 

al de otros estudios realizados con el ánimo de evaluar los costes de diferentes tratamientos 

para la obesidad, ya que existen diferencias en el modelo de gestión entre ellos que hacen que 

la perspectiva y el abordaje de la valoración económica difieran, y que requieren de un análisis 

a más largo plazo, como recomienda la literatura (129, 143-145). 
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Limitaciones del estudio. 

Deben reconocerse varias limitaciones en este estudio. En primer lugar, no pudimos aleatorizar 

la rama de cirugía bariátrica, ya que los cirujanos tuvieron que seguir la lista de espera de los 

pacientes ya autorizados para el procedimiento bariátrico de nuestro hospital.  

En segundo lugar, el abandono de los participantes en el grupo Intervención (ILI), ha sido muy 

importante. Se ha intentado mantener la motivación y la adherencia de los pacientes mediante 

llamadas telefónicas de recordatorio de las sesiones, y durante el ensayo algunas sesiones se 

realizaron en entornos diferentes, como la Escuela de Hostelería de la U.I.B. (Show cooking 

saludable) o el comedor del Hospital Universitario Son Espases (taller comer fuera de 

casa/comer despacio y masticar). Estos esfuerzos no parecen haber sido suficientes y, a pesar de 

que la tasa de caída parece estar en línea con la evidencia científica disponibe (127, 128), el 

abandono de los pacientes ha sido un factor limitante. 

TRAMOMTANA es un ensayo clínico que no permite detectar diferencias en la mortalidad o los 

eventos cardiovasculares. 

La evaluación económica se ha llevado a cabo teniendo en cuenta las visitas previstas a los 

diferentes especialistas teniendo en cuenta el protocolo del ensayo. Es obvio que los pacientes 

habrán visitado otros especialistas, dada la multitud de comorbilidades que acompañan a la 

obesidad mórbida. Un futuro estudio económico podría evaluar los costes reales de las visitas 

totales y reales de los pacientes a atención primaria (medicina y enfermería) y a atención 

especializada. 

El TRAMOMTANA es un estudio piloto unicéntrico, serían necesarios estudios con diseños más 

complejos y mayor número de pacientes/centros para definir mejores métodos de tratamiento y 

evaluación a pacientes con obesidad mórbida.  
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Presentamos aquí los resultados que muestran ILI, sin restricción en la ingesta calórica, podría 

ser una alternativa terapéutica importante y una herramienta de apoyo a esta población, ya que 

en muchos casos dichos pacientes circulan entre los diferentes especialistas debido a sus 

comorbilidades múltiples, mientras que nadie evalúa y trata en detalle a su principal problema 

que es su obesidad mórbida.  

Muchos pacientes han perdido la esperanza, y una terapia para el cambio en su estilo de vida 

como el programa TRAMOMTANA, podría ser su última oportunidad para tomar el control de su 

situación, especialmente si la cirugía bariátrica no es una opción viable.  

Nuestros resultados proporcionan un fuerte apoyo para la recomendación de que ILI puede ser 

utilizado como tratamiento de la obesidad mórbida en el ámbito hospitalario y probablemente 

en el de Atención Primaria. TRAMOMTANA mostró que, estas terapias intensivas pueden 

proporcionar una pérdida de peso significativa a un importante número de pacientes con 

obesidad mórbida, tras sólo 6 meses de intervención. Al mismo tiempo, programas como el 

TRAMOMTANA pueden ayudar a identificar mejor qué pacientes son adecuados para beneficiarse 

de una terapia médica más conservadora (multidisciplinar, no quirúrgica), sin la necesidad de 

incluirlos en la lista de espera de cirugía bariátrica.  

Esta intervención puede reducir potencialmente en un 40% la lista de espera para cirugía 

bariátrica del hospital, en cualquier hospital de nuestro Sistema Nacional de Salud. 
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CONCLUSIONES 

 
1. TRAMOMTANA presenta datos sólidos a favor de la recomendación que proponemos: una 

intervención mediante educación para la Salud y apoyo en el proceso de cambio en los estilos de 

vida sobre la pérdida de peso en pacientes con obesidad mórbida. 

 

2. El tratamiento multidisciplinar basado en cambios en el estilo de vida ofrecido a los pacientes 

del grupo ILI es más eficaz que el tratamiento médico que actualmente se ofrece a los pacientes 

con obesidad mórbida en las consultas de endocrinología. 

 

3. Programas intensivos basados en cambios en el estilo de vida, como ILI, son más eficientes 

ayudando a perder peso que el tratamiento médico habitual. La pérdida de peso en los pacientes 

del grupo ILI, las mejorías en el metabolismo glucídico y el perfil lipídico, y el logro alcanzado 

en la introducción de hábitos de vida saludables con el tratamiento, unido a la disminución del 

consumo de fármacos y demuestran que es posible tratar a los pacientes con obesidad mórbida 

en nuestro medio de manera más eficiente que con el tratamiento médico actual, y este modelo 

de tratamiento debería ser considerado.  

 

4. Un enfoque como el de TRAMOMTANA permitiría en la práctica clínica, el envío a cirugía 

bariátrica, de solo aquellos pacientes que realmente no han logrado perder peso a través de un 

programa de intervención basado en cambios en el estilo de vida. 

 

5. Dado que sólo tenemos la capacidad de proporcionar la cirugía bariátrica a menos del 1% de 

los pacientes potencialmente candidatos, proponemos un enfoque multidisciplinar intensivo (ILI) 

como el de TRAMOMTANA, como una manera realista y efectiva de tratar a los pacientes con 

obesidad mórbida.  

Tanto aquellos que van a operarse, como los que quieren mejorar su salud dispondrían de una 

herramienta que les ayudaría a adquirir y poner en marcha hábitos de vida saludables con éxito. 

Nuestros resultados ofrecen tres aspectos destacables al tratamiento del paciente con obesidad 

mórbida: 

2.1-El 40% de los pacientes que siguieran el tratamiento, podrían salir de la lista de 

espera de cirugía bariátrica al año.  

2.2-Un elevado porcentaje de los pacientes que siguieron el tratamiento perdieron un 

10% de su peso corporal a los nueve meses de terapia, esta circunstancia contribuiría a una 

disminución considerable en el riesgo de sufrir complicaciones de las comorbilidades 

relacionadas con la obesidad mórbida. 

2.3-Los pacientes en lista de espera para cirugía bariátrica, si son incluidos en una 
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terapia como TRAMOMTANA, dispondrían de una herramienta que permite un descenso de peso 

previo a la cirugía bariátrica, con un consiguiente descenso del riesgo quirúrgico, además de un 

aumento de conocimientos sobre su propio estado de salud útil para el resto del proceso.  
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Colección de sangre en ayunas  
 
 

meses  meses   Determ. 

Basales  3 6 9 12 15 18 21 24 

Glucosa en 

ayunas/insulina 

X X X X X X X X X 

HbA1c X X X X X X X X X 

Albumina, Ca/P,  

Mg 

X X X X X X X X X 

Creatinina en suero X X X X X X X X X 

Colesterol, LDL, 

HDL, triglicéridos 

X   X   X   X   X 

Coagulación, 

hematologia, 

ferritina 

X X X X X X X X X 

ECG X    X       X 

Fibrinógeno X  X   X      X       X 

PAI-1, IL-6, X  X   X      X   X 

Albúmina en orina, 

creatinina 

X     X       X 

monograma X X X X X X X X X 

Almacenaje de 

plasma 

X X X X X X X X X 

IL-1β, TNF-α  X   X   X   X   X 

PTH, Vit 25-D X X X X X X X X X 

TSH X   X   X   X   X 

Leptina X X X X X X X X X 

Adiponectin X X X X X X X X X 

Testosterona (h) 

estrógenos (m) 

X   X   X   X   X 

LH, FSH, X X X X X X X X X 

IGF-I, GH X   X   X   X   X 

Ghrelina X X X X X X X X X 
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Procedimiento de extracción 
 
Se ajustará al protocolo de extracción del Hospital Universitario Son Dureta que 
sea vigente en el momento de la misma. 
 
Extracción y alicuotado de las muestras a obtener en los intervalos 
establecidos. 
 
 Número de tubos 

EXTRACCIÓN 
Volumen 

(ml) 
 

Alícuotas 1 ml. 

Tubo EDTA 6 ml. 3 18 4 + 3 buffy coat en 2,4 ml 
PBS 

Tubo 9nc citrato 1,8 ml. 3 5,4 3 + 1 buffy coat en 0,75 
PBS 

Tubo aprotinin 5 ml. 3 15 4 

Tubo suero 8,5 ml. 2 17 5 

Orina   3 

 
TOTAL 

 
11 

 
55,4 

 
20 + 3 

 
Codificación de los eppendorf 
 
Nº extracción-Código paciente-inicial tipo  
EJEMPLO: 1-1-E (si EDTA) 
C si citrato, A si aprotinin, S si suero, O si orina)  
y si buffy coat añadir >. EJEMPLO: 1-1-C-> 
 
Almacenaje: 
Las muestras de orina se almacenarán en caja aparte, en cada caja se podrán 
almacenar las muestras de 27 pacientes. 
 
El resto de las muestras se almacenará en cajas de uso estándar de la unidad 
(81 celdillas). En cada caja se podrán incluir las muestras de 4 pacientes. 
Se empezarán en la esquina superior izquierda, en dirección izquierda-derecha 
por filas en la secuencia E, C, A, S, E>, C>. 
 
Las cajas se almacenarán a -80ºC en la estantería inferior del congelador nº 6 
del Laboratorio 9 de la UNI. 
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Material necesario 
 
Serán necesarias un total de 18 cajas para almacenar las muestras de orina y 
120 para las muestras de la colección de sangre en ayunas (estudio completo). 
 
El resto de material necesario para la extracción y almacenamiento de las 
muestras será: 
 
 Nº TOTAL TUBOS  

ESTUDIO 
 

Nº TOTAL  
EPPENDORF 

ESTUDIO 

Nº TOTAL  
TUBOS FALCON  

ESTUDIO 
Tubo EDTA 6 ml. 1440 3360 120 

Tubo 9nc citrato 1,8 ml.  1440 1920 120 

Tubo aprotinin 5 ml. 1440 1920  

Tubo suero 8,5 ml. 960 2400  

Tubo Orina 480 1440  

 
TOTAL 

 
 

 
11040 

 
240 

 
480  palomitas vacutainer 
1440  agujas vacutainer 
480  aplicadores aguja-tubo vacutainer 
60  compresores smarck 
8  botellas alcohol 70º 
480  paquetes de gasa estéril 
480  tiritas 
 
 



PROTOCOLO DE ACTUACIÓN EN ESTUDIO TRAMOMTANA 
 

 

PROCESO PACIENTE – ALMACENADO 
 
 

1. Visita del paciente a la unidad del ensayo clínico Tramomtana. 

2. Información al paciente sobre la utilización de sus datos y muestras.  

3. Firma del consentimiento informado. 

4. Extracción de sangre en ayunas: en tubo vacutainer correspondiente con 

homogeneización por inversión lenta 10 veces.  

5. Recepción de orina. 

6. Envío de las muestras al biobanco: inmediatamente después de la 

extracción. 

- tubos vacutainer de plasma (2 EDTA, 2 citrato y 3 aprotinina): a 

4ºC en agua-hielo. 

-  tubos vacutainer de plasma (1 EDTA y 1 citrato) para la 

obtención de la fracción leucocitaria (Buffy coat): a temperatura 

ambiente. 

- tubos vacutainer de suero: a temperatura ambiente. 

- tubos de orina: a temperatura ambiente. 

7. Recepción y procesamiento de las muestras de sangre en el laboratorio 

del biobanco. 

8. Codificación y almacenaje en el congelador del biobanco a -80ºC. 

9. Informar de las incidencias. 
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Palma,   de                de 2008

Estudio TRAMOMTANA :(Tratamiento Multidisciplinario de la Obesidad Mórbida: 
Medicamentos, Terapia de comportamiento, Apoyo Nutricional y Actividad física).

Estimado/a Sr. /a:

La Unidad de Investigación del Hospital Universitario de Son  Dureta, están realizando 
un estudio para evaluar  el  impacto de un programa de pérdida de peso intensivo y 
médico en pacientes con obesidad mórbida.

¿Qué propósito tiene el estudio?

El objetivo principal del estudio TRAMOMTANA es evaluar, en pacientes con obesidad 
mórbida,  el impacto de un programa de pérdida de peso intensivo, multidisplinario, no 
quirúrgico,  que incluya: terapia de comportamiento, actividad física, consejo dietético y 
medicamentos  específicos  para  tratar  la  obesidad.  Los  resultados  obtenidos  se 
compararán  a un grupo médico que seguirá el tratamiento estándar que actualmente 
reciben los pacientes con obesidad y un grupo quirúrgico, formado por pacientes con 
obesidad  mórbida  que  se  someterán  a  cirugía  bariátrica,  como  tratamiento  de  su 
obesidad. Este estudio se llevará a cabo durante un periodo de 24 meses.

En este estudio evaluaremos varios parámetros: 
Impacto sobre perdida de peso.  Este estudio evaluará de forma mensual el impacto 
de este programa médico sobre el peso corporal.
Control de diabetes mellitus tipo 2 (DMT2) y complicaciones. Se utilizarán medidas 
de control del azúcar (HbA1c y azucares por la mañana en ayunas), función del riñón 
dosis y número de medicamentos para tratar la diabetes, con intención de ver el impacto 
de este programa sobre el control del azúcar y la evolución de las complicaciones de la 
diabetes en los ojos, riñones y piernas.
Riesgo  de  enfermedad  de  corazón.  Se  realizarán  medidas  de  tensión  arterial  y 
colesterol.
Calidad de vida y apetito. Se examinará el impacto de este tratamiento en la calidad 
de vida de las personas participantes. 
Días  en  el  Hospital.  Se  caracterizará  el  impacto  del  programa  en  el  número   de 
admisiones al hospital requeridas por los participantes.

Le proponemos la participación en este estudio en el que podrá ser incluido en un 
programa médico,  intensivo;  bajo supervisión  de especialistas  en nutrición y usando 
medicamentos para perder peso.

El motivo es que usted tiene un grado severo de obesidad, llamado obesidad mórbida y 
además tiene uno o más problemas médicos asociados a su sobrepeso. Dadas estas 
circunstancias, usted es candidato a cirugía bariatrica. Tanto si usted decide someterse 
a cirugía como si  opta por el  tratamiento convencional,  le pedimos que participe en 
nuestro estudio sobre obesidad.
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Datos que usted debe conocer
La obesidad se ha convertido en un grave problema de salud pública y ha alcanzado el 
nivel de epidemia en EEUU, donde el 64 % de la población adulta padece sobrepeso. 
En España, el índice de obesidad entre la población adulta es del 14,5%. Ser obeso es 
un factor de riesgo importante,  tanto para muerte prematura, como para el desarrollo de 
complicaciones médicas, tales como enfermedades del corazón, diabetes mellitus tipo 
2, artritis, colesterol alto, hipertensión, apnea del sueño, ciertos cánceres y depresión 
entre otras. 

La tasa de obesidad mórbida, el estado más severo de la enfermedad (IMC >35 Kg/m2), 
también se ha hecho epidémica:  15 millones de americanos son obesos mórbidos y 
ocho millones tienen un IMC> 40 Kg/m2. En los individuos con obesidad mórbida,  el 
riesgo de padecer complicaciones médicas es aún mayor. En España la incidencia de 
obesidad mórbida se cifra alrededor del 5%. 

Diferentes  estudios  han  demostrado  el  efecto  beneficioso  que  planes  dietéticos, 
programas de terapia de comportamiento y ejercicio físico, tienen sobre la perdida de 
peso y consecuente mejora de las enfermedades asociadas a la obesidad. Igualmente, 
varios  estudios  han  mostrado  el  efecto  beneficioso  de  medicamentos,  como  la 
sibutramina  y  el  orlistat,   reduciendo  el  peso  y  mejorando  los  niveles  de  azúcar  y 
colesterol. 

La cirugía bariatrica es el tratamiento más eficaz disponible para causar pérdida de peso 
en pacientes con  obesidad mórbida. En 1991, una conferencia en el Instituto Nacional 
de la Salud Americano estableció las pautas para tratamiento quirúrgico de la obesidad. 
Este grupo de médicos concluyó que los pacientes con obesidad mórbida con una o 
más  complicaciones  médicas  severas  causadas  por  la  obesidad,  (hipertensión, 
diabetes, osteoartritis, colesterol alto o apnea del sueño) eran candidatos para cirugía 
bariatrica.  Igualmente,  estos  individuos  deberían  haber  mostrado  incapacidad  para 
perder peso con tratamiento  medico.

Como consecuencia  de  esta  Reunión,  existe  la  idea  generalizada  en la  comunidad 
médica que, dado el grado severo de obesidad en estos pacientes, la cirugía bariatrica 
sería el único tratamiento efectivo para individuos con obesidad mórbida. Sin embargo, 
es necesario señalar que carecemos de estudios clínicos que evalúen el impacto de un 
tratamiento médico intensivo comparado con un tratamiento quirúrgico,  en pacientes 
con obesidad mórbida, y este es el estudio en el que le proponemos que participe.

¿En qué consisten las pruebas del estudio   en el que le pedimos que participe  ?  

1. Si usted tras evaluar los pros y contras con sus médicos decide operarse le pedimos 
participe  en  este  estudio.  Si  acepta  participar,  le  solicitaremos  permiso  para  tener 
acceso a su información médica, análisis de laboratorio y seguimiento durante, al menos 
dos años tras la cirugía bariátrica. Además de las visitas médicas y análisis de sangre 
rutinarios, tras la cirugía le pediremos nos permita obtener 10cc extra de sangre para 
analizar una serie de hormonas relacionadas con el apetito y la obesidad. 

2.  Si usted NO tiene interés en considerar la cirugía bariátrica como tratamiento de su 
obesidad le pedimos considere participar en nuestro estudio. En este caso usted podrá 
ser  incluido,  de  manera  aleatoria,  en  un  programa  de  tratamiento  multidisciplinario 
intensivo proporcionado por un equipo compuesto por: psiquiatra, dietista, fisiólogo de 
ejercicio y endocrinólogo. Tendrá una visita mensual con uno de estos profesionales y 
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recibirá tratamiento médico de su obesidad con medicamentos específicos para tratar la 
obesidad, como sibutramina u orlistat. Estos medicamentos no tendrán coste alguno 

para  usted.  También  deberá  participar  en  sesiones  de  grupo  cada  15  días  donde 
recibirá información importante sobre nutrición, ejercicio y otros problemas relacionados 
con la obesidad. En caso contrario, seguirá el tratamiento convencional que reciben los 
pacientes  con  obesidad  y  le  solicitaremos  permiso  para  acceder  a  su  información 
médica durante dos años.
 
- Análisis de sangre. Para ello procederemos a la colocación de una vía en una vena 
del antebrazo y extracción sin dolor de muestras sanguíneas para determinación basal 
de hormonas. Las extracciones de sangre serán de 10 cc y ocurrirán cada tres meses.

Fases del estudio

FASE DE RECLUTAMIENTO (Seis meses)
El propósito de esta visita es identificar y verificar que cumple los requisitos para entrar 
en el estudio, obtener el consentimiento informado y revisar los análisis de sangre. 
Si usted y sus médicos deciden que la cirugía es la mejor opción será incluido en el 
grupo quirúrgico. Si usted no desea operarse, su nombre será incluido en un programa 
informático que dividirá, de manera aleatoria, a los distintos pacientes en dos grupos, 
uno en el que seguirán el tratamiento convencional para obesidad y otro en el que 
recibirán  un  tratamiento  intensivo.   Usted  tendrá  un  50% de  posibilidades  de  ser 
incluido en uno u otro grupo de tratamiento médico. 
Se revisarán con usted en detalle, los beneficios y riesgos potenciales de participar en 
este estudio y se contestarán todas las preguntas que usted pueda tener con respecto 
a participar en el mismo. Habrá cierta flexibilidad en el número de visitas que este 
proceso pueda llevar, para asegurarnos que se encuentra cómodo/a participando en 
este estudio y que todas sus preguntas han sido contestadas apropiadamente. Este 
proyecto ha sido aprobado por el Comité de Ética del Hospital Son Dureta.

FASE DE INTERVENCION (Dos años)
Si sus médicos y usted han decidido que la cirugía bariátrica es su mejor tratamiento 
para la obesidad y usted acepta participar en el grupo quirúrgico de nuestro estudio 
participará en  una visita médica, evaluación psiquiátrica y dietética antes de la cirugía y 
después  seguirá  el  protocolo  estandard  de los  pacientes  que se someten a  cirugía 
bariatrica en nuestro hospital.

Si ha sido seleccionado para participar en nuestro grupo de tratamiento médico de la 
obesidad, será visto en la consulta de endocrino, nutrición y psiquiatría en una visita 
inicial.  Estas  visitas  médicas  serán  individualizadas  y   después  ocurrirán  cada  tres 
meses. También participará en sesiones de grupo cada 15 días. La meta será obtener 
una pérdida de peso de 15-20 kilos en el primer año y de 20-35 kilos en el segundo año. 
También le ayudaremos a aumentar su actividad física progresivamente. Este programa 
de ejercicio será personalizado y diseñado por un fisiólogo de ejercicio. 

El grupo que recibe tratamiento médico intensivo participará en sesiones orientativas 
dos veces al mes y durante estas sesiones se tratarán:

-.Temas de tipo dietético tales control  de porciones,  modificación de la  dieta,  y 
selección de comidas. La restricción del aporte calórico es el  método primario de 
alcanzar pérdida del peso. Se animará a los participantes a que sigan una dieta en la 
cuál  controlen  sus  porciones  a  través  de  platos  precocinados  y  reemplazos 
nutricionales líquidos. 
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-.Temas  de  terapia  comportamiento que  incluirán  consejos  de  tipo  dietético, 
actividad  física,  aspectos  sociales  y  de  cambios  de  hábitos  de  vida,  empleando 
técnicas  de  motivación,  control  de  estímulos.  La  terapia  de  grupo  seguirá  los 
consejos detallados en el libro educativo llamado FORMA, que esta basado en el 
manual  “Learn Program for Weight Management" en cuanto al diseño y la forma de 
tratar los temas, pero totalmente adaptado a la población española (Autor Dr. Miguel 
Ángel  Rubio,  Sociedad  Española  de  Endocrinología,  patrocinado  por  Abbott 
Pharmaceuticals).

-. Temas de ejercicio físico. La actividad física es componente clave que contribuye 
a  la  pérdida  del  peso  a  largo  plazo,  mejora  la  función  del  corazón,  pulmones  y 
muscular,  y  reduce  los  factores  de  riesgo  para  la  enfermedades  del  corazón  y 
diabetes. El programa de actividad física de este estudio motivará a los participantes 
a que progresivamente incrementen su  actividad física. Se fomentara el ejecución de 
periodos de ejercicio breves (diez minutos) varias veces al día. A través de sesiones 
de grupo se repartirá información de tipo general sobre los beneficios de la actividad 
física. Durante estas sesiones se evaluará igualmente preguntas y problemas que 
puedan haber surgido durante la realización de ejercicio. El ejercicio deberá ocurrir 
cinco días por semana. Trataremos igualmente de proporcionar un lugar para que 
puedan  desarrollar  una   sesión  de  ejercicio  supervisado  una  vez  al  mes  para 
estimular el apoyo social y la realización del ejercicio.  

Las  medidas  de  peso,  los  análisis  de  sangre  y  hormonas  se  realizarán  durante  la 
primera visita  clínica y después a los meses 3, 6, 9 y 12, 15, 18, 21 y 24 tanto en los 
grupos que reciben tratamiento médico (tradicional e intensivo) como en el grupo que se 
opera.

Posibles riesgos

En caso de que sus médicos y usted decidan que la cirugía es su mejor opción para 
tratamiento de su obesidad, y tras haber cumplimentado los requisitos necesarios, se 
le operará en el Hospital Son Dureta, siguiendo el protocolo habitual del Departamento 
de  Cirugía.  La  pérdida  de  peso  mediante  cirugía,  tendrá  un  impacto  muy positivo 
mejorando, o incluso curando su diabetes, dislipidemia, hipertensión, etc.

Los  riesgos  de  la  cirugía  consisten  en  riesgo  moderado  (10-15%)  de  infecciones, 
hernias y problemas de diarrea. Las estadísticas muestran que el riesgo de muerte es 
del 0.1%. Estos riesgos serán discutidos en detalle por los cirujanos si se decide que 
la cirugía bariátrica es el tratamiento de elección para su obesidad mórbida. 

Si  decide  participar  en  el  grupo  médico  de  este  estudio  deberá  comprometerse a 
asistir  a las consultas correspondientes una vez al mes, y a las sesiones de grupo 
(nutrición  y  cambio  de  hábitos)  una  vez  cada  15  días.  También,  si  no  hay 
contraindicaciones,  podrá  ser  candidato  para  tratamiento  con  medicamentos 
específicos para la obesidad.

Tanto si usted participa en cualquiera de los distintos  grupos médicos,  como en el 
grupo  de  cirugía  tendrá  que  hacerse  análisis  de  sangre  cada  tres  meses.  Estos 
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análisis forman parte del seguimiento rutinario de pacientes con obesidad de nuestro 
hospital. La extracción de sangre puede estar asociada a cierta incomodidad debido al 
tiempo de permanencia en la camilla y a la colocación de la aguja intravenosa en su 
antebrazo.

Los efectos secundarios asociados a los medicamentos son los siguientes: un número 
reducido de individuos tratados con sibutramina, desarrolla una elevación pequeña de 
la tensión arterial (3-5 mm Hg) así como dificultades para dormir (insomnio) o dolores 
de cabeza. Nos aseguraremos que sibutramina se empieza a una dosis de 10 mg 
cada mañana, y si después de dos semanas no hay elevación de la tensión arterial, 
incrementaremos la dosis a 15 mg/día. 

Los efectos secundarios del orlistat tienen que ver con la disminución en la absorción 
de grasas de su dieta y suelen provocar un aumento de la cantidad de deposiciones 
intestinales y en ocasiones la necesidad urgente de ir al baño, si su dieta es alta en 
contenido graso. Los efectos secundarios gastrointestinales suelen durar menos de 
una semana, especialmente si  se realizan cambios apropiados en la dieta. 

Información que usted debe conocer:

A los  efectos  de lo  previsto en la  Ley Orgánica  15/1999,  de 13 de diciembre,  de 
Protección  de  Datos  de  Carácter  Personal,  le  informamos  de  la  existencia  de  un 
fichero automatizado de datos de carácter personal creado para este estudio con la 
finalidad exclusiva de labores de información para el estudio TRAMOMTANA.
En el momento de la aceptación de participación en el estudio, usted será informado 
del  carácter  necesario  de la  recogida  de  tales  datos  para  la  realización  de  dicho 
estudio. 
Le informamos sobre la posibilidad que le asiste de ejercitar los derechos de acceso, 
rectificación,  oposición  y  cancelación  de  los  datos  personales  recogidos  por  los 
investigadores del estudio TRAMOMTANA.
El investigador principal, se compromete al cumplimiento de su obligación de secreto 
de los datos de carácter personal y de su deber de guardarlos, y adoptará las medidas 
necesarias para evitar su alteración, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado, de 
acuerdo  con  lo  establecido  por  el  Reglamento  de  Medidas  de  Seguridad  de  los 
ficheros automatizados que contengan datos de carácter personal,  aprobado por el 
Real Decreto 994/1999, de 11 de julio. 
El  acceso a la  base de datos será restringido para uso exclusivo  del  investigador 
principal y del coordinador de los estudios. 

Para su interés le informamos que los objetivos de este estudio son únicamente los de 
investigación y que en ningún caso, ni el grupo investigador ni los pacientes recibirán 
compensación económica alguna.



Estudio TRAMOMTANA :(Tratamiento Multidisciplinario de la Obesidad Mórbida: 
Medicamentos, Terapia de comportamiento, Apoyo Nutricional y Actividad física).

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo                                                                                                                                                        

He leído la hoja de información que se me ha entregado.
He recibido suficiente información sobre este estudio.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He hablado con:

                                                                                                                                                            

Comprendo que mi participación es totalmente voluntaria y que puedo decidir dejar de 
formar parte de este estudio cuando lo desee.
Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fecha:                                        Firma del participante:

Nombre del investigador del equipo:                                                                  

Firma del investigador del equipo:




