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Resumen

Objetivo: el objetivo del estudio fue evaluar el tiempo de respuesta, definido como pérdida del 10 % del peso, al tratamiento con un método
multidisciplinar de pérdida de peso que incluye dieta (inicialmente cetogénica), ejercicio fisico y soporte emocional.

Métodos: los datos se obtuvieron a partir del registro de pacientes reclutados en el estudio Promet Lipoinflamacion, un estudio observacional de

préctica clinica real en pacientes obesos 0 con sobrepeso tratados con el método multidisciplinar, basado inicialmente en una dieta cetogénica de
muy bajas calorias. La velocidad se valoré mediante un andlisis de supervivencia Kaplan-Meier y los factores asociados mediante regresion de Cox.

Palabras clave:
Resultados: la muestra estudiada fue de 6369 sujetos. El 74,4 % consiguio alcanzar una pérdida de peso del 10 % en una media de tiempo de

Dieta cetogénica 57,64 dias (IC 95 %: 56,95-58,33]. Los factores asociados a mayor probabilidad de alcanzar pérdida del 10 % o mas fueron género masculino
de muy bajas (RR: 1,37; p < 0,001), obesidad de tipos I, Il y lll frente a sobrepeso (RR: 1,24; p < 0,001; 1,26; p < 0,001 y 1,22; p < 0,001, respectivamente)
ggg'ﬁg&gﬂa dge y edad joven frente a mayor de 55 afios (RR: 2,17; p < 0,001).
respl}esta, Método Conclusiones: los resultados obtenidos a través de la préctica clinica real muestran que el método produce una pérdida de peso rapida e intensa.
PnK®. Tres de cada cuatro pacientes perdieron, como minimo, el 10 % del peso corporal en una media de 58 dias.

Abstract

Objective: the aim of the current work was to evaluate the response time to a method of weight loss that includes dietary guidelines, physical
exercise and emotional support. The response was defined as a loss of 10 % of the baseline weight.

Methods: data was obtained from the patients’ record recruited in Promet Lipoinflamacion, an observational study of real world data in obese or
overweight patients treated with a multidisciplinary method and based initially on a very-low-calorie ketogenic (VLCK) diet. Weight loss rate was
evaluated through a survival analysis Kaplan-Meier and related factors through Cox regression).

Keywords: Results: 6,369 subjects were included and 74.4 % managed to reach a weight loss of 10 % in a mean time of 57.64 days (IC 95 %: 56.95-
58.33). The factors associated with a greater probability of reaching a loss of 10 % or more were male gender (RR: 1.37, p < 0.001), obesity

Very-low- types |, Il and Ill vs. overweight (RR: 1.24, p < 0.001, 1.26, p < 0.001 and 1.22, p < 0.001, respectively) and young age vs. more than 55 years

carbohydrate old (RR: 2.17, p < 0.001).

ketogenic diet. Weight . : - ) ) . .

loss. Response time. Conclusion: results obtained through real clinical practice show that the method produces fast and intense weight loss. Three out of four patients

PnK® method. lost at least 10 % of body weight in an average of 58 days.
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INTRODUCCION

Aunque se conoce bien la trascendencia sanitaria que tiene la
pérdida de peso en la prevencion y el tratamiento de las comorbi-
lidades asociadas, el tratamiento del sobrepeso y de la obesidad
es complejo y presenta dificultades notables. Todas las estrategias
dirigidas a la pérdida de peso incluyen como primera linea de
tratamiento los cambios conductuales relacionados con la dieta
y la actividad fisica. Sin embargo, el abandono de la dieta y el
fracaso terapéutico son frecuentes. Por tanto, la identificacion de
los factores asociados al éxito del tratamiento, particularmente a
largo plazo, se ha convertido en un foco de gran interés.

En los Ultimos afios se han publicado mdltiples trabajos que
analizan los factores predictivos del éxito o fracaso de las inter-
venciones para perder peso. Los principales factores estableci-
dos como predictores de la adherencia y, por lo tanto, del éxito
de un tratamiento, incluyen la edad, el indice de masa corporal
(IMC) previo y el peso perdido en el periodo inicial (1-3), ademas
del establecimiento de objetivos y expectativas positivas pero
reales (4).

A pesar de las creencias previas sobre los inconvenientes de la
pérdida rapida de peso (5), desde hace afios existen evidencias
sobre la importancia de la rapidez en la pérdida de peso, ya que
el tiempo de respuesta no solo tiene interés en la adherencia
al tratamiento (6,7) y los resultados a corto plazo (8), sino que
también podria tenerlo en los resultados a largo plazo (9-12). En
este sentido, las dietas muy bajas en calorias (400-800 kcal/dia)
realizadas bajo control médico han demostrado ser una herra-
mienta eficaz para conseguir una rapida pérdida de peso, ya que
mejoran la adherencia y los resultados del tratamiento a corto,
medio y largo plazo (13-15).

Actualmente, las guias consideran fundamental como herra-
mienta terapéutica el uso de programas estructurados de inter-
vencion en el estilo de vida disefiados para la pérdida de peso y
que incluyan un plan de alimentacion saludable, actividad fisica
e intervenciones conductuales para los pacientes tratados por
sobrepeso u obesidad (16,17). Estas intervenciones generalmente
se enfocan en cambios de la dieta y la actividad fisica median-
te estrategias que establezcan metas adecuadas y mejoren la
motivacion de los pacientes, haciéndoles cambiar sus creencias
y expectativas, y proporcionandoles orientacion en el uso de habi-
lidades de autorregulacion para mejorar el cambio de comporta-
miento y el mantenimiento (18).

El método PnK® es un programa multidisciplinar comerciali-
zado de pérdida de peso, con una pauta dietética cetogénica de
muy bajo contenido calérico basada en la toma de preparados
proteicos y suplementos de oligoelementos y acido dosohexaecoi-
co (DHA), ejercicio fisico de tipo de tonificacion y cardiovascular
pautados y apoyo psicoemocional con técnicas de coaching para
mantener la motivacion del paciente. El método incluye la super-
vision por un equipo multidisciplinar con médicos, dietistas, exper-
tos en coaching y técnicos en actividad fisica. Es un tratamiento
que ha demostrado su eficacia para la pérdida y el mantenimiento
del peso a medio y largo plazo en diversos estudios y ensayos
clinicos (19-22).

G. Guzman et al.

Un objetivo habitualmente definido como éxito en el tratamiento
de la obesidad es la pérdida del 10 % del peso corporal. Teniendo
en cuenta esta premisa y la importancia que tiene la rapidez en la
pérdida de peso inicial para el éxito del tratamiento, independien-
temente del tipo de estrategia terapéutica, el objetivo del estudio
fue evaluar el tiempo de respuesta (definido como pérdida del
10 % del peso) al tratamiento con un método multidisciplinar
de pérdida de peso que incluye dieta, inicialmente cetogénica,
gjercicio fisico y soporte emocional.

MATERIAL Y METODOS

Estudio a partir de los datos registrados de pacientes reclutados
a través del estudio Promet Lipoinflamacion, un estudio observa-
cional prospectivo abierto de practica clinica real, con pacientes
sometidos a tratamiento de pérdida de peso con el método PnK®,
cuyo protocolo fue evaluado y aprobado por el comité ético de
investigacion del Hospital Universitario Rio Hortega, de Valladolid
(PNK-LIP2014-01). Todos los pacientes del estudio firmaron un
consentimiento informado antes de ser incluidos en la base de
datos de Pronokal Group® a partir de la cual se han obtenido los
datos para el andlisis de este estudio de supervivencia.

PARTICIPANTES

La muestra estaba formada por 6369 pacientes tratados con el
programa multidisciplinar de pérdida de peso entre enero de 2014
y marzo de 2018, incluyendo aquellos que habiendo iniciado el
programa y todavia no habian finalizado el tratamiento.

INTERVENCION

Los pacientes fueron sometidos al programa multidisciplinar
comercializado de pérdida de peso (método PnK®) (Tabla I). Los
pacientes fueron seguidos por su médico y por dietistas expertas
en la aplicacion del método. Junto con la dieta, a los pacientes se
les prescribieron tablas de actividad fisica y se aplico un programa
de coaching (23).

La intervencion dietética consistid en una dieta basada en
preparados de proteinas. Estos preparados contienen 15 g de
proteina, 4 g de carbohidratos, 3 g de grasa y 50 mg de acido
docohexaenoico (DHA) y proporciona 90-100 kcal. El programa
esta dividido en cinco pasos: los primeros tres corresponden a
una dieta cetogénica baja en grasas y muy baja en calorias (VLCK
de 600-800 kcal/dia), baja en carbohidratos (< 50 g diarios de
hidratos de carbono) y lipidos (solo 10 g de oliva aceite por dia).
La cantidad de proteinas de alto valor bioldgico varia entre 0,8 y
1,2 g por cada kg de peso ideal para garantizar que los pacientes
cumplan con los requisitos minimos del organismo y para evitar
la pérdida de masa magra.

En el paso 1 los pacientes toman los preparados de proteinas
cinco veces al dia y verduras de bajo indice glucémico. La can-
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Tabla I. Programa multidisciplinar comercializado de pérdida de peso (Método PnK®)

80 % del peso a perder |

20 % del peso a perder

Mantenimiento

Equipo multidisciplinar (consejo dietético / actividad fisica / apoyo emocional)

Momento pérdida de peso

Momento “mi nuevo estilo de vida”

Paso 1 Paso 2 Paso 3 Paso 4

Paso 5

Dieta cetogénica baja en grasas
(very low-calorie-ketogenic diet)
600-730 kcal/dia

Dieta baja en calorias
(800-1500 kcal/dia)

Dieta controlada
Adaptada

Suplementacion
Vitaminas, oligoelementos
OMEGA BALANGE: 700 DHA / 500 EPA

Suplementacion
Vitaminas, oligoelementos
DHA VITA: 500 DHA /100 EPA

DHA VITA: 500 DHA / 100 EPA

tidad de energia proporcionada es de 600 kcal, con 75 gramos
de proteinas, 30 gramos de hidratos de carbono y 15 gramos de
lipidos. En el paso 2, una de las tomas de proteina se sustituye
por una proteina natural (carne o pescado) en el almuerzo o en la
cena. La cantidad de energia proporcionada es de 660 kcal, con
98 g de proteinas, 28 g de hidratos de carbonoy 17 g de lipidos.
En el paso 3, un segundo preparado de proteinas se sustituye
por otra proteina natural. En este paso la cantidad de energia
proporcionada es de 730 kcal, con 110 g de proteinas, 26 gramos
de hidratos de carbonoy 21 g de lipidos. A lo largo de estos tres
pasos los sujetos tomaron suplementos de vitaminas y minerales
y acidos grasos omega-3, de acuerdo con las recomendaciones
internacionales (24). Estos tres pasos se mantienen hasta que el
paciente pierde la cantidad definida de peso.

En los pasos 4 y 5, la dieta cetogénica se sustituye por una
dieta baja en calorias (800-1500 kcal / dia), con incorporacion
progresiva de diferentes grupos de alimentos, y 10s pacientes
participan en un programa de reeducacion alimentaria para
garantizar el mantenimiento a largo plazo de la pérdida de peso.
La dieta de mantenimiento consiste en un plan de alimentacion
equilibrado en carbohidratos, proteinas y grasas. Dependiendo del
individuo, las calorias consumidas variaron entre 1500 y 2000
kcal/dia, y el objetivo fue mantener el peso perdido y promover
estilos de vida saludables.

La actividad fisica del programa durante el periodo de dieta
cetogénica consistio en ejercicios neuromusculares para mante-
ner la masa magra. Los ejercicios estaban ordenados por grupos
musculares en 4 bloques y el paciente podia realizarlos en casa,
adaptando el nimero de bloques y los tiempos de ejecucion al
tiempo disponible, desde un minimo de 8-10 minutos por sesion
a un maximo de 30-40 minutos, con una frecuencia semanal de
2 a4 veces por semana.

A partir del paso 4, ademas de ejercicios neuromusculares, se
incorporaron, a dias alternos, ejercicios de entrenamiento car-
diovascular continuo y uniforme, de entre 30 y 50 minutos de
duracion, con un nivel de intensidad 5-6, que permitian al sujeto
mantener una conversacion durante el gjercicio.

El programa de coaching consistio en la aplicacion por médicos
y dietistas de las técnicas comunicativas de soporte psicoemo-
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cional aprendidas con el programa multidisciplinar de pérdida de
peso. Estas técnicas tienen la finalidad de: mantener al paciente
focalizado en su objetivo, tener “conversaciones terapéuticas”,
en las que las preguntas deben ser Utiles para obtener respues-
tas efectivas y cambiar percepciones limitantes, y reconectar al
paciente con su motivacion en caso de que aparezcan resisten-
cias al cambio, ofreciéndoles herramientas para la autogestion
de dificultades.

METODOLOGIA

La informacion se ha recogido a partir los datos disponibles
registrados por el médico en las visitas periddicas a los pacientes.
En una primera visita, el médico registra la informacion basica
de tipo sociodemografico, incluyendo sexo, edad, peso inicial,
altura'y perimetro de cintura. En las visitas posteriores el médico
registra el seguimiento de la dieta y el peso perdido, ademas de
otros datos clinicos. Para este estudio se han analizado los datos
correspondientes a: sexo, edad, peso inicial, IMC (calculado como
peso en kg dividido entre talla al cuadrado en metros) y peso a lo
largo de las sucesivas visitas.

ANALISIS ESTADISTICO

Se ha llevado a cabo un andlisis descriptivo de toda la mues-
tra, incluyendo sexo, grupos de edad (de 18 a 25 afios, de 26 a
35 anos, de 36 a 45 afios, de 46 a 55 afos, de 56 a 65 afos y
de 66 a 90 anos) y clasificacion en funcion del IMC inicial (sobre-
peso: de 25,00 a 29,99 kg/m?; obesidad de tipo | o leve: 30,00 a
34,99 kg/m?; obesidad de tipo Il 0 media: 35,00 a 39,99 kg/m?;
obesidad de tipo Il o mérbida: 40,00 a 49,99 kg/m?y obesidad
de tipo IV 0 extrema: 50,00 a 75 kg/m?).

Con el fin de estudiar la velocidad en la pérdida de peso, se ha
realizado un analisis de supervivencia utilizando el método de esti-
macion de Kaplan-Meier; es decir, considerando a cada uno de los
pacientes como individuos que aportan su tiempo de superviven-
cia, y se ha definido como evento final conseguir una reduccion en



500

el peso de como minimo un 10 % sobre el peso inicial. El tiempo
transcurrido en conseguir esta reduccion se ha medido en dias
desde el inicio del programa. Complementariamente, también se
ha analizado el tiempo de supervivencia, definiendo como evento
final una reduccion en el peso de un 15 % como minimo y de un
20 % como minimo sobre el peso inicial.

Se han realizado 4 analisis de supervivencia: uno para el total
de la muestra, un segundo andlisis diferenciando sexo, un tercer
analisis diferenciando por IMC y un cuarto andlisis diferenciando
por grupo de edad. Asimismo, se ha hecho un estudio de fac-
tores predictores a partir de la regresion de Cox, siguiendo el
procedimiento paso a paso, y utilizando el método de estimacion
de parametros LR condicional. Se introdujeron como variables
predictoras sexo, grupo de IMC y grupo de edad, puesto que las
tres mostraron diferencias entre grupos en el analisis de super-
vivencia. Dado que las tres variables son cualitativas se utilizaron
como categoria de referencia: mujer para sexo, sobrepeso para
grupo IMC y grupo de edad de 65 a 90 afios para edad.

Los resultados descriptivos de las variables demogréficas se
presentan como medias + desviaciones estandar (DE) para las
variables continuas y como casos y porcentaje ( %) para las varia-
bles de tipo nominal. Los resultados de supervivencia se presen-
tan como medianas (Md) y error estandar (EE) de tiempo en dias.
Los resultados de prediccion de la regresion de Cox se muestran
en forma de riesgo relativo (RR) e intervalos de confianza del
95 % (IC 95 %).

Todos los analisis se han llevado a cabo a partir del programa
de andlisis de datos IBM SPSS Statistics version 24.

RESULTADOS

DESCRIPCION DE LA MUESTRA

La muestra fue de 6369 sujetos, de los que el 80,7 % eran
mujeres. La media de edad fue de 46,12 + 11,86 afios, con un
18,0 % de menores de 35 afios, un 76,80 % de entre 36 y 65
anos y un 5,3 % de mayores de 65 anos. El 38,1 % presentaba
sobrepeso; un 34,3 %, obesidad de tipo I; un 17,9 %, obesidad de
tipo II; un 8,6 %, obesidad de tipo lll, y un 1,1 %, obesidad extre-
ma (Tabla ).

PERDIDA DE PESO Y ANALISIS DE
SUPERVIVENCIA

El 74,4 % de los sujetos (n = 4738) consiguié alcanzar una
pérdida de peso del 10 % sobre el peso inicial en una media
de tiempo de 57,64 dias (IC 95 %: 56,95-58,33]. En cuanto a
pérdidas mayores, el 43,5 % alcanzd pérdidas del 15 % del peso
inicial en una media de 89,28 dias (IC 95 %: 88,09-90,48) y el
21,1 %, pérdidas de un 20 % del peso como minimo en 123,13
(IC 95 %: 120,79-125,47] dias de media (Tabla Ill).

G. Guzman et al.

Tabla Il. Caracteristicas de la muestra

Muestra
(n = 6369)
Sexo; n( %)
Hombre 1232 (19,3 %)
Mujer 5137 (80,7 %)
Edad (arios)
media + DE 46,12 + 11,86
[méx-min] (18-86)
Grupo de edad; n (%)
de 18 a 25 afios 329 (5,3 %)
de 26 a 35 afios 794 (12,7 %)
de 36 a 45 afios 1922 (30,7 %)
de 46 a 55 afios 1877 (30 %)
de 56 a 65 afios 1007 (16,1 %)
de 66 a 90 afos 330 (5,3 %)
Peso inicial (kg)
media + DE 88,18 + 17,86
[méx-min] [54-227]
IMC inicial (kg/m?);
media + DE 32,58 + 5,65
[méx-min] [25-74,7]
Grupo de obesidad; n (%)
Sobrepeso 2425 (38,1 %)
Obesidad tipo | 2186 (34,3 %)
Obesidad tipo Il 1140 (17,9 %)
Obesidad tipo Il 549 (8,6 %)
Obesidad tipo IV 69 (1,1 %)

Tabla lll. Pérdidas de peso en porcentaje y
numero de dias necesario para perderlo

Muestra total

(n = 6369)
Pérdida del 10 % del peso
Pacientes; n ( %) 4738 (74,4 %)
Tiempo (dias) media + DE 57,64 + 24,26
Tiempo (dias) [IC 95 %) [56,95-58,33]

Pérdida del 15 % del peso

Pacientes; n ( %)
Tiempo (dias) media + DE
Tiempo (dias) [IC 95 %]

2770 (43,5 %)
89,28 + 32,13
[88,09-90,48]

Pérdida del 20 % del peso

Pacientes; n ( %)
Tiempo (dias) media + DE
Tiempo (dias) [IC 95 %]

1346 (21,1 %)
123,13 + 43,71
[120,79 - 125,47]

[Nutr Hosp 2020;37(3):497-505]
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Tabla IV. Numero de eventos y tiempo necesario en dias

Pérdida como minimo de un 10 % sobre el peso inicial

N.° de IC Md 95 %
Analisis Valores n eventos Md (EE) i - Q, (EE) Q, (EE)
Total 6369 4738 57 (0,36) 56,30 57,70 79 (1,07) 5(0,24)
Hombre 1232 961 50 (0,84) 48,35 51,65 70 (1,78) 0(0,59)
o0 Mujer 5137 3777 59 (0,37) 58,27 59,73 82(1,18) 7(0,32)
Sobrepeso 2425 1614 61 (0,76) 59,51 62,50 90 (2,94) 6 (0,47)
Obesidad tipo | 2186 1702 56 (0,38) 55,25 56,75 76 (1,34) 4(0,37)
IMC Obesidad tipo Il 1140 925 56 (0,84) 54,36 57,65 76 (1,71) 3(0,51)
Obesidad tipo Ill 549 440 58 (1,11) 55,83 60,17 75 (2,52) 46 (0,89)
Obesidad tipo IV 69 57 57 (2,12) 52,85 61,15 85 (8,21) 9 (3,06)
de 18 a 25 afios 329 247 54 (1,52) 51,01 56,99 70 (3,67) 2 (0,49
de 26 a 35 afios 794 596 56 (0,99) 54,06 57,95 70 (1,93) 3(0,57)
i de 36 a 45 afios 1922 1454 56 (0,47) 55,08 56,92 74 (1,54) 4 (0,36)
de 46 a 55 afios 1877 1432 57 (0,65) 55,73 58,27 78 (1,84) 5(0,55)
de 56 a 65 afios 1007 732 62 (1,00) 60,04 63,96 88 (3,52) 8 (0,80)
de 66 a 90 afios 330 198 77 (3,12) 70,88 83,12 140 (27,85) 7 (1,45)

n: tamafio de la muestra; N.° de eventos: nimero de pacientes que pierden como minimo un 10 % sobre el peso inicial; Md: mediana del tiempo de supervivencia,
EE: error estdndar de la mediana; IC Md 95 %: intervalo de confianza de la mediana con un nivel de confianza del 95 %; Q,: valor del primer cuartil del tiempo de

supervivencia; Q. valor del tercer cuartil del tiempo de supervivencia.

Los datos de supervivencia (Tabla IV) y porcentaje de eventos
variaron en funcion del sexo, del grupo de edad y del IMC. Asi,
el porcentaje de sujetos que alcanzé pérdidas de un 10 % como
minimo del peso inicial fue significativamente superior en hom-
bres que en mujeres (78,0 % frente a 73,53 %; p < 0,001), en
pacientes con obesidad frente a los sujetos con sobrepeso (p <
0,001) y en los grupos de menor edad frente a los grupos de
mayor edad (p < 0,001).

El andlisis de supervivencia mostrd que si bien la mediana
(EE) de tiempo en conseguir la reduccion del 10 % del peso fue
de 57 (0,36) dias, este fue estadisticamente diferente en funcion
de los parametros demogréficos estudiados (Fig. 1, Tabla V). Por
sexo, el patron de pérdida fue mas rapido en hombres que en
mujeres, con una mediana de dias para conseguir una reduccion
del 10 % del peso inicial de 50 (0,84) dias en hombres y 59 dias
(0,37) en mujeres (p < 0,001). Por lo que respecta a los grupos
de IMC, también se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos analizados. El grupo de sobrepeso
fue el que presentd un patrén mas lento y estadisticamente
diferente a los grupos de obesidad I, Iy lll (p < 0,001 en todas
las comparaciones), mientras que los cuatro grupos de obesidad
no mostraron diferencias entre si. En cuanto a los grupos de
edad, la mediana de tiempo hasta el evento oscilé entre 54 dias
(1,52) de mediana en el grupo mas joven de 18 a 25 afios, hasta
77 dias (3,12) en el grupo de mayores de 65 afos. En todas
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las comparaciones entre grupos de edad las diferencias fueron
estadisticamente significativas, excepto en las comparaciones
del grupo de 18 a 25 afios con el grupo de 26 a 35 afios y con
el grupo de 36 a 45 afios y las del grupo de 26 a 35 afios con el
grupo de 36 a 45 afos (Tabla V).

FACTORES PREDICTORES DE LA PERDIDA DE
UN 10 % COMO MINIMO DEL PESO INICIAL

Las variables predictoras introducidas en el modelo han sido
sexo, grupo de IMC y grupo de edad, puesto que las tres han
mostrado diferencias estadisticamente significativas a nivel glo-
bal (test de Wald). Se ha utilizado como categoria de referencia:
mujer para sexo, sobrepeso para grupo IMC y el grupo de 66 a
90 afios para edad.

Debido a que el valor del exp(B) puede interpretarse como un
riesgo relativo (RRY), los factores que mostraron estar asociados
a una mayor probabilidad de alcanzar pérdidas del 10 % o mas
del peso inicial fueron género masculino frente al femenino
(RR: 1,369; p < 0,001), obesidad de tipo I, tipo Il y tipo I
frente a sobrepeso (RR: 1,24; p < 0,001; 1,26; p<0,001 y
1,22; p < 0,001 respectivamente), asi como la edad mas joven
frente a mayores de 55 afos. EI RR del grupo 66 a 90 afos
respecto a 18 a 25 afios es 2,17; p < 0,001; respecto a 26 a
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Tabla V. Contrastes a posteriori por
pares de Mantel-Cox del analisis de
supervivencia

Pérdida 10 %
e p
Sexo
Hombre-mujer 82,525 < 0,001
IMC
Sobrepeso - Obesidad | 37,096 < 0,001
Sobrepeso - Obesidad Il 36,963 < 0,001
Sobrepeso - Obesidad Il 17,385 < 0,001
Sobrepeso - Obesidad IV 2,062 0,151
Obesidad | - Obesidad Il 0,878 0,349
Obesidad | - Obesidad Ill 0,035 0,851
Obesidad | - Obesidad IV 0,024 0,878
Obesidad Il - Obesidad Il 0,157 0,692
Obesidad Il -Obesidad IV 0,099 0,753
Obesidad IIl -Obesidad IV 0,048 0,827
Edad
18a25-26a35 0,154 0,695
18a25-36a45 0,463 0,496
18a25-46a55 4,277 0,039
18a25-562a65 15,671 < 0,001
18a25-66a90 63,229 < 0,001
26235-36a45 2,396 0,122
26a35-46a55 12,898 < 0,001
26a35-56a65 35,683 < 0,001
26235-66a90 97,463 < 0,001
36a45-46a55 6,933 0,008
36a45-56a65 29,649 < 0,001
36245 -66a90 90,111 < 0,001
46 a 55 - 56 a 65 10,843 0,001
46 a55-66a90 67,838 < 0,001
56 a 65- 66 a 90 36,466 < 0,001

%2 valor del estadistico chi cuadrado del test de Mantel-Cox; p: grado de
significacion asociado al estadistico chi cuadrado del test del Mantel-Cox.

X
104 Sexo
—THombre
TIMUJER
08
o
-]
=
g
3 06
o
~
=
o
c
@
>
3 04
@
o
3
a
0.2+
0,0
T T T T T T T
0 50 100 150 200 250 300
Tiempo en dias
i) Grupos IMC
' —1Sobrepeso
I10besidad |
Obesidad Il
—Obesidad Il
Obesidad IV
087
]
°
=
g
3 06+
o
o
=
o
=
(3
>
S 047
[
@
o
3
17
0,24
\\\—H—,
0,0
T T T T T T T
0 50 100 150 200 250 300
Tiempo en dias
Grupos Edad
1,0 =
|—1de 18 a 25 afios
1de 26 a 35 afios
de 36 a 45 aflos
—de 46 a 55 aflos
de 56 a 65 afios
0,84 ~"1de 66 a 90 afios
L
o°
=
3
5 064
o
o~
-
o
&
o
>
s 04
@
-
3
[
0,24
0,0
T T T T T T
0 S0 100 150 200 250
Tiempo en dias
Figura 1.

Andlisis de supervivencia. Curvas de supervivencia para las variables género (A),

IMC (B) y edad (C).

35 afios es 2,22; p < 0,001; respecto a 36 a 45 aros es 2,07;
p < 0,001; respecto a 46 a 55 afos es 1,86; p < 0,001,y
respecto a 56 a 65 afos es 1,60; p < 0,001. Estos resultados
pueden observarse en la tabla VI 'y, graficamente, en la figura 1.
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Tabla VI. Estimacion de parametros del modelo de regresion de Cox ajustado (n = 6259)*

Pérdida como minimo de un 10 % sobre el peso inicial
IC Exp(B) 95 %
Variables B EE Wald gl o] Exp(B) T =
Sexo 0,314 0,037 73,395 1 < 0,001 1,369 1,274 1,471
IMC 48,976 4 < 0,001
Obesidad tipo | 0,212 0,035 36,354 1 < 0,001 1,237 1,154 1,325
Obesidad tipo Il 0,235 0,042 31,755 1 < 0,001 1,265 1,166 1,373
Obesidad tipo lll 0,202 0,055 13,719 1 < 0,001 1,224 1,100 1,362
Obesidad tipo IV 0,167 0,137 1,477 1 0,224 1,182 0,903 1,547
Edad 131,936 5 < 0,001
de 18 a 25 anos 0,775 0,096 65,643 1 < 0,001 2,170 1,799 2,617
de 26 a 35 afos 0,797 0,082 93,849 1 < 0,001 2,220 1,889 2,608
de 36 a 45 afos 0,727 0,076 91,380 1 < 0,001 2,068 1,782 2,401
de 46 a 55 afos 0,620 0,076 66,610 1 < 0,001 1,860 1,602 2,158
de 56 a 65 afos 0,469 0,080 34,085 1 < 0,001 1,598 1,365 1,870

*Muestra de pacientes con datos disponibles sobre las 3 variables demograficas: sexo, edad e IMC.

DISCUSION

Los resultados de este estudio muestran que el programa
multidisciplinar (Método PnK®) de pérdida de peso evaluado,
que incluye una dieta cetogénica muy baja en calorias, produce
una pérdida de peso rapida e intensa. Casi 3 de cada 4 pacien-
tes perdieron como minimo un 10 % de su peso corporal basal
en un periodo inferior a los dos meses. Se trata de un estudio
observacional, descriptivo y longitudinal sobre practica clinica real
en el que una de las aportaciones relevantes ha sido la metodo-
logia utilizada para valorar los resultados de pérdida de peso en
términos de supervivencia. Esta técnica inferencial tiene como
objetivo esencial modelizar el tiempo que se tarda en que ocurra
un determinado suceso, y es especialmente adecuada cuando la
duracion del seguimiento es variable y cuando las observaciones
son incompletas; es decir, cuando en la fecha de cierre del estudio
aun no se ha producido el evento final en ciertos sujetos. En este
caso se ha considerado una técnica adecuada para valorar la rapi-
dez en conseguir el objetivo de pérdida del 10 % del peso como
objetivo clinico aceptado de forma generalizada por sociedades
cientificas (25), dada la variabilidad en el tiempo de seguimiento
de los pacientes y del hecho de haber incluido sujetos que no
han finalizado el tratamiento y que, por lo tanto, pueden no haber
llegado al evento por cuestion de tiempo (26).

La rapidez en la pérdida de peso ha sido un tema controver-
tido desde hace mucho tiempo, aunque paulatinamente ha ido
cambiando la percepcion de muchos profesionales respecto a
sus consecuencias. En un trabajo publicado por Casaza, et al.
en 2013 (5) se analizaron los mitos y la evidencia real sobre
la obesidad y su tratamiento, y uno de los mitos analizados fue
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la asociacion entre una pérdida rapida e importante de peso
y los resultados pobres a largo plazo. Este concepto, que pro-
bablemente emergié de las dietas muy bajas en calorias pero
nutricionalmente incompletas de los afos sesenta y ha persistido
en publicaciones y recomendaciones sanitarias, fue desmenti-
do en base a los metaanalisis de ensayos clinicos publicados que
muestran lo contrario. En este sentido, en un estudio retrospectivo
longitudinal reciente, Perna, et al. (2) indican que el factor prin-
cipal que predispone a los pacientes a continuar o a abandonar
una terapia de la obesidad es la magnitud y la velocidad de peso
perdido en el periodo inicial.

Actualmente, la relevancia del impacto inicial ha sido bien esta-
blecida en |a literatura y se dispone de evidencias cada vez mas
solidas de que la velocidad de la repuesta inicial es un predictor
de adherencia a un programa de tratamiento de la obesidad y
también de no recuperacion del peso perdido a largo plazo (2,5,8-
11,14,20,27). Ademas, y al igual que en otras patologias como la
hipertension arterial o la diabetes mellitus, el tiempo de exposicion
a la obesidad tiene una relacion acumulativa con el riesgo de
mortalidad (20,28,29) y, en consecuencia, su reduccion es un
factor importante en los resultados finales de un tratamiento (30).

Considerando la importancia de la pérdida de peso inicial, los
ensayos clinicos publicados previamente ya demuestran la rapidez
y la eficacia de este tipo de tratamientos basados en un progra-
ma multidisciplinar, incluyendo una dieta cetogénica muy baja en
calorias basada en la toma de preparados proteicos de alto valor
bioldgico acompanados de verduras y suplementos. En compa-
racion con una dieta estandar baja en calorias, Moreno, et al.
mostraron que, tras dos meses de tratamiento, entre el 90,1 %y
el 96 % de los participantes habian perdido como minimo el 10 %
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del peso inicial, mientras que, con la dieta hipocaldrica estandar,
el porcentaje era tan solo de entre un 4 % y un 9 % (19,20).

Los datos comparativos con otros estudios publicados sobre
el tratamiento de la obesidad indican que el método de pérdida
de peso utilizado en este estudio es potente y rapido en sus
resultados, particularmente en base a otros datos disponibles de
intervenciones dietéticas (31). Truby, et al. (32) compararon cuatro
dietas comercializadas y un grupo control, y observaron que, a
los dos meses, los pacientes habian perdido entre un 3,8 %y
un 5,5 % del peso inicial, mientras que el grupo control perdio
tnicamente el 0,4 %.

Los pacientes obesos tratados con una dieta hipocalérica con-
vencional (en general, 1200 kcal en el caso de las mujeres y 1500
kcal en el caso de los varones), combinada con modificacion de
conducta, perdian el 9 % del peso corporal en 20 semanas, a una
velocidad de 0,4 kg/semana (33). La dieta hipocaldrica clasica
establece un déficit de 500 a 1000 calorias cada dia respecto
a la ingesta habitual del paciente y supone un aporte energeético
de unas 1000 a 1500 calorias para las mujeres y de entre 1200
y 1800 calorias para los varones. Los datos disponibles indican
que esta reduccion energética supone una pérdida de entre un
5-10 % del peso inicial aproximadamente después de 6 meses
de tratamiento (33).

En cuanto a las dietas muy bajas en calorias (400-800 kcal/
dia), en un metaanalisis publicado por Tsai y Wadden, la mayo-
ria de los estudios revisados mostraba que los pacientes que
completaron un programa integral de VLCD (que incluia la modi-
ficacion del estilo de vida) generalmente perdieron una media
de 16,1 % del peso inicial entre 3 y 4 meses (34).

Un aspecto interesante de nuestro estudio es el analisis realizado
sobre los diversos subgrupos v las diferencias en su respuesta al
método. El andlisis estadistico de supervivencia muestra que el
patron de pérdida de peso es diferente segun género, edad e IMC
al inicio, y que es mas rapido en hombres, en pacientes obesos en
comparacion con pacientes en sobrepeso y en los grupos de edad
mas jovenes. La mediana de dias para conseguir el objetivo de
pérdida del 10 % del peso inicial va aumentando a medida que se
incrementa la edad: el grupo de edad superior a 65 arios necesita
77 dias para conseguir el objetivo, mientras que el grupo de 18 a
25 afios requiere tan solo 54. Estas diferencias se habian observado
previamente en un subandlisis del estudio Promesa | (22), en el que
la pérdida de peso fue mayor en los hombres, tanto en kg como en
porcentaje respecto al peso inicial y entre los mas jovenes. Estos
resultados podrian explicarse por diferencias en la composicion
corporal, particularmente en la relacion entre masa magra y sexo.

Nuestro estudio tiene algunas limitaciones. Una de las principa-
les es la ausencia de un grupo comparador. Sin embargo, hay que
destacar que se trata de un estudio descriptivo longitudinal, cuyo
objetivo fue evaluar el tiempo de respuesta al tratamiento con el
método multidisciplinar en condiciones de practica clinica real. El
real world data permite medir resultados de salud y comprobar la
efectividad de la tecnologia sanitaria en condiciones no ideales,
mientras que en los ensayos clinicos se investigan poblaciones
seleccionadas con criterios de inclusién muy estrictos y condi-
ciones exhaustivas de seguimiento. Los datos mostrados en este
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estudio proceden de la practica real y se basan en una poblacion
mucho mas amplia y heterogénea, que es la que se observa en la
consulta diaria, que da una vision real del comportamiento de los
pacientes sometidos a este tratamiento de pérdida de peso, lo que
demuestra que, fuera de ambientes de seguimientos exhaustivos,
como son los ensayos clinicos, la eficacia en la pérdida de peso
es similar a la antes reportada.

Otra limitacion es la ausencia de valoracién de otros factores
de riesgo cardiovasculares a lo largo del estudio, lo que limita
la evaluacion de la eficacia del tratamiento y su relevancia para
reducir el peso como factor de riesgo cardiovascular y para mejo-
rar otros factores de riesgo cardiovascular, tal y como se ha visto
en los ensayos clinicos previos (19,20).

CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos a través de la practica clinica real
en poblacion obesa 0 con sobrepeso muestran que el método
produce una pérdida de peso rapida e intensa. Tres cuartas partes
de los pacientes alcanzan el objetivo de pérdida de peso en un
mes y medio.

Se observaron diferencias significativas entre diversos subgru-
pos, con mayor rapidez de pérdida de peso en hombres frente a
mujeres, en jovenes respecto a pacientes de edad avanzada y en
pacientes obesos frente a pacientes con sobrepeso. Estos resul-
tados pueden tener relevancia en el mantenimiento de la pérdida
de peso a largo plazo en estos pacientes. Son necesarios estudios
mas prolongados en el tiempo para demostrar este efecto.
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