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Resumen

La obesidad es una epidemia y una amenaza para la salud publica. Por lo cual, el
objetivo de este estudio fue evaluar la eficacia de la dieta baja en carbohidratos mas
fentermina / topiramato como aliado para la pérdida de peso en pacientes con
sobrepeso y obesidad. La metodologia segun el control de las variables fue un estudio
de intervencién, con un disefio cuantitativo - descriptivo. La muestra estudio
constituida por 80 pacientes. Los resultados mostraron que el 42,5% tenian de 29 a
39 afios, el 52% mujeres y el 65,0% hombres. Las comorbilidades incluyeron en un
7,5% hiperglucemias, 13,8% diabetes, 11,3% hipertension arterial, 7,5%
hipercolesterolemia, 8,8% hipertrigliceridemia, 78,8% resistencia a la insulina y un 5%
no tenian comorbilidades. El 28,7% tenian sobrepeso, 35,0% obesidad grado 1,
30,0% obesidad grado 2, 5,0% obesidad grado 3y 1,3% presentd obesidad grado 4.
Al administrar la dieta baja en carbohidratos se les prescribié de 1200kcal a 1500kcal
diarias. Las dosis del farmaco fueron progresivas como fentermina 3,75mg mas
topiramato 23mg; 7,5mg mas 46mg; 15mg mas 92mg durante 5 meses segun el
requerimiento de los pacientes. El 3,8% de pacientes perdi6é un total del 10% del peso
corporal total, el 42,5% perdio el 15% y el 53,8% perdio el 20%. Las comorbilidades
tratadas fueron el 12,5% de pacientes mejoraron las hiperglucemias, el 27,5%
diabetes, el 13,8% hipertension arterial, el 2,5% hipercolesterolemia, el 3,8%

hipertrigliceridemia, el 46,3% resistencia a la insulina y el 5,0% déficit de vitamina D.

Palabras clave: Dieta, fentermina/topiramato, sobrepeso, obesidad.
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Abstract

Obesity is an epidemic and a threat to public health. Therefore, the aim of this study
was to evaluate the efficacy of the low-carbohydrate diet plus phentermine/topiramate
as an ally for weight loss in overweight and obese patients. The methodology
according to the control of the variables was an intervention study, with a quantitative-
descriptive research design. The study sample consisted of 80 patients. The results
showed that 42.5% were between 29 and 39 years old, 52% were women and 65.0%
were men. Comorbidities included 7.5% hyperglycemia, 13.8% diabetes, 11.3%
hypertension, 7.5% hypercholesterolemia, 8.8% hypertriglyceridemia, 78.8% insulin
resistance and 5% had no comorbidities. The 28.7% were overweight, 35.0% grade 1
obesity, 30.0% grade 2 obesity, 5.0% grade 3 obesity and 1.3% presented grade 4
obesity. When administering the low-carbohydrate diet they were prescribed from
1200 kcal to 1500 kcal daily. The drug doses were progressive as phentermine 3.75mg
plus topiramate 23mg; 7.5mg plus 46mg; 15mg plus 92mg for 5 months according to
the patients' requirement. 3.8% of patients lost a total of 10% of total body weight,
42.5% lost 15% and 53.8% lost 20%. The type of comorbidities that were treated were
12.5% hyperglycemia, 27.5% diabetes, 13.8% hypertension, 2.5%
hypercholesterolemia, 3.8% hypertriglyceridemia, 46.3% insulin resistance and 5.0%

vitamin D deficiency.

Key words: Diet, phentermine/topiramate, overweight, obesity.
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Introduccion

El sobrepeso y la obesidad han recibido una atencion considerable como un
riesgo importante para la salud a nivel mundial debido al aumento en su prevalencia.
Siendo, definidos como un exceso de grasa corporal (IMC) superior a 25 (Ramos &
Carballeira, 2022). El problema del sobrepeso y obesidad, es complejo debido a que
existen varios factores que pueden contribuir a adquirirla como la genética, la
administracion de ciertos medicamentos, la conducta alimentaria. Ademas, se
incluye los factores sociales, ambientales, influencias del entorno, el acceso a
alimentos y bebidas poco saludables y la escasa actividad fisica (Aguilera et al,
2019).

Bajo este contexto, el sobrepeso y la obesidad constituyen uno de los
principales factores de riesgo para desencadenar varias enfermedades cronicas que
incluyen las enfermedades cardiovasculares, diabetes, accidentes
cerebrovasculares, hipertension y varios tipos de cancer (OMS, Obesidad, 2022). Si
se examina datos sobre el sobrepeso y la obesidad, se estima que afecta a un 28%
de la poblacion adulta (un 26% de los hombres y un 31% de las mujeres) a nivel
Mundial (OMS, Prevencion de la obesidad, 2023). La Regién de las Américas tiene
la prevalencia mas alta de todas las regiones de la Organizacion Mundial de la Salud,
con 62,5% de los adultos con sobrepeso u obesidad (64.1% de los hombres y 60.9%
de las mujeres) (OMS, 2023).

Igualmente, Nigeria se encontré una estimacion combinada de sobrepeso del
26,0% (IC del 95%: 23,0-29,0) y de obesidad del 15,0% (IC del 95%: 13,0-16,0).
Hubo una tendencia creciente en la prevalencia de la obesidad en Nigeria a partir del
estudio, especialmente entre los habitantes urbanos (Ramalan y otros, 2023). En
México, la prevalencia de obesidad 36,1% y adiposidad abdominal 81,6%. Los
adultos >40-50 afios y las mujeres tuvieron la prevalencia mas alta (Barquera y otros,
2019).

Mientras que, en Ecuador segun la ENSANUT, la prevalencia combinada de
sobrepeso y obesidad en adultos de 19 a 59 afos fue de 64,68%, siendo mayor en
las mujeres (67,62%) que en los hombres (61,37%). El sobrepeso y la obesidad fue
mas alta en mujeres (27,89%) que en los hombres (18,33%); mientras que el
sobrepeso fue mayor en hombres (43,05%) que en mujeres (39,74%) (ENSANUT,

2018).
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Al analizar la alta prevalencia de sobrepeso en la poblacion se decide
investigar sobre la dieta baja en carbohidratos mas fentermina / topiramato como
aliado para la pérdida de peso en pacientes con sobrepeso y obesidad. Debido a que
el objetivo de seguir una dieta baja en carbohidratos, es conseguir que el organismo
sustituya la glucosa por una mayor proporcion de grasas y aminoacidos (proteinas)
como principal fuente de energia para la reduccion de peso.

Conjuntamente, con el uso de la fentermina / topiramato que al ser un
medicamento de liberacion prolongada (ER) se ha usado por separado de varias
maneras. La fentermina se introdujo por primera vez en 1959 como parte de un
farmaco combinado contra el sobrepeso y la obesidad. El topiramato se descubrio
en 1979, pero no se lanz6 para uso comercial hasta 1996. La fentermina sola se ha
utilizado para el tratamiento a corto plazo de la obesidad en combinacién con
ejercicio y restriccion caldrica (Katz y otros, 2019).

Bajo este contexto, en EE.UU en un grupo de adolescentes que recibieron
fentermina/topiramato se evidencié que perdieron una media de 9,2 kg y 5,5 kg,
respectivamente, mientras que los que recibieron placebo aumentaron 6,5 kg. En los
dos grupos de fentermina/topiramato, el 43 % y el 32 % de los participantes,
respectivamente, perdieron al menos el 10 % de su peso corporal (O wyer, 2022).

En un estudio efectuado en Chile titulado “Dieta baja en carbohidratos:
impacto en enfermedades metabdlicas” manifiesta que las dietas bajas en
carbohidratos son una estrategia eficaz para el manejo del sobrepeso y la obesidad
y el sindrome metabdlico (Moreno & Capponi, El impacto de las dietas bajas en
carbohidratos y cetogénicas en las enfermedades metabdlicas y reproductivas. Rev.
méd. Chile. 148(11). 1630-1639., 2020).

Ademas, en México sobre la eficacia y seguridad de la fentermina a tres y seis
meses en una poblacién obesa, se demostr6 que con 30 mg de fentermina fueron
mas efectivos que 15 mg de fentermina para mejorar las variables antropométricas
en el seguimiento de 3 meses, pero no después de completar el periodo de
tratamiento de 6 meses. Lograron una reduccién del peso corporal de al menos un 5
% a los 6 meses (Marquez y otros, 2021).

Mientras que en Peru un estudio titulado “Efecto de la dieta baja en
carbohidratos en la composicién corporal de adultos con sobrepeso y obesidad”

explica que tiene un mejor resultado en la reduccion de indice de masa corporal,
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circunferencia de la cintura, masa grasa, tejido adiposo visceral y porcentaje de grasa
corporal en comparacion con una dieta baja en grasas (Santi, 2022).

Al mismo tiempo, en Ecuador se identificé que las dietas bajas en calorias son
una forma segura y eficaz de adelgazar ademés que disminuyen la presion arterial y
la resistencia a la insulina, y mejoran los niveles de glucosa e insulina en sangre
(Piguave & Martinez, 2021).

En este sentido, la importancia que posee esta investigacion para la sociedad
es contribuir a la reduccion de casos de sobrepeso y obesidad, demostrando la
eficacia de la dieta baja en carbohidratos méas la administracion de la fentermina /
topiramato como un aliado en la pérdida de peso. Con la principal motivacién de
aportar al mundo de la salud y la nutricibn mediante la recopilacion de informacion
cientifica y con evidencia probada en beneficio de la poblacion con sobrepeso y
obesidad.

Teniendo como objetivo general evaluar la eficacia de la dieta baja en
carbohidratos mas fentermina / topiramato como aliado para la pérdida de peso en
pacientes con sobrepeso y obesidad de la provincia del Cafar en dos consultorios
privados periodo enero 2023 a julio 2023. Mientras que los objetivos especificos son
describir las caracteristicas sociodemogréficas de los pacientes en estudio.
Determinar la composicion corporal de los pacientes. Administrar una dieta baja en
carbohidratos estandar mas fentermina / topiramato en pacientes con IMC superior
a 28 y con presencia de comorbilidades. Determinar alteraciones metabdlicas y
guimica sanguinea y determinar el porcentaje de pérdida de peso y el tipo de
comorbilidades que fueron tratadas durante la administracién del tratamiento.

Al mismo tiempo, el tema tratado es de gran importancia y actualidad para ser
implementado en Ecuador, siendo un estudio pionero en la ciudad de La Troncal
(Consultorio médico Kp Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez)
para demostrar su eficacia.

Por lo cual, al observar los beneficios positivos de la dieta baja en
carbohidratos mas la Fentermina / topiramato como un aliado para la pérdida de peso
en pacientes con sobrepeso y obesidad, se demuestra el aporte teodrico de la
propuesta porque se dispondra de evidencia real cuyos datos pueden servir para

futuras investigaciones.
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Por ello, la importancia del tema a tratar radica en investigar y aplicar teorias
gue respaldan el estudio realizarse. Ademas, el tratamiento sera administrado en los
pacientes junto con el cambio del estilo de vida, mejorando su alimentacion y practica
de actividad fisica frecuente, mejorando la salud y la calidad de vida de los pacientes.

Para logar el objetivo propuesto de este estudio se trabajara con una
metodologia cuantitativa, descriptiva de corte transversal para evaluar la eficacia de
la dieta baja en carbohidratos mas administracion de la fentermina / topiramato un

aliado para la pérdida de peso en pacientes con sobrepeso y obesidad.
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Capitulo I: El problema de lainvestigacion

1.1 Planteamiento del problema

Se estima que el sobrepeso y la obesidad afecta a un 28% de la poblacion
adulta (un 26% de los hombres y un 31% de las mujeres) a nivel Mundial (OMS,
2023). Mientras que en Francia se produjeron estimaciones de prevalencia para
todas las categorias de indice de masa corporal. La prevalencia de exceso de peso
fue del 47,3% (17,0% de sujetos con obesidad). EI aumento fue aiun mas
pronunciado en los grupos de edad mas jovenes y para la obesidad severa y
compleja (Fontbonne y otros, 2023).

De igual manera en Espafia la prevalencia global de sobrepeso y obesidad
fue 13,3% y fue significativamente mayor en los varones. Existi6 una asociacion
directa con la residencia en las zonas urbanas, donde los factores socioeconomicos
explican hasta el 66,4% de la obesidad y el 48,9% del exceso de peso corporal
(Lasarte y otros, 2023).

Por otra parte, en Brasil a prevalencia de sobrepeso y obesidad fue de 13. 9%
(95% intervalo de confianza [IC]: 12,2-15,6) y 4% (95% IC: 3,0-4,9) para mujeres y
34,5% (95% IC: 30,9-38,1) y 11,3% (95% IC: 8,9 -13,6) para los hombres,
respectivamente. Después del ajuste multivariante, la prevalencia de
sobrepeso/obesidad fue al menos un 70 % mayor en estudiantes mujeres de 24 afios
0 mas (razén de prevalencia [RP] = 1,73; IC 95 %: 1,24-2,41) y en aquellos que
fuman (RP = 1,95; IC 95%: 1,66-3,02). Las estudiantes con antecedentes familiares
de obesidad (RP = 2,01; IC 95%: 1,46-2,77) o con dos o tres comorbilidades (RP =
2,09; IC 95%: 1,43-3,04) exhibieron una probabilidad significativamente mayor de
sobrepeso/ obesidad (Faria y otros, 2023).

En Colombia segun la Encuesta Nacional de Salud a prevalencia de la
enfermedad en adultos de 18 a 64 afos con sobrepeso y obesidad es de 18,7%,
entre los factores que influyeron par la enfermedad se determind los altos niveles de
estrés, antecedentes familiares, genética, malos habitos alimenticio y la escasa
actividad fisica (Encuesta Nacional de Salud Nutricional, 2022).

Igualmente, al analizar la prevalencia de sobrepeso y obesidad en Ecuador
se identifico que, segun la ENSANUT, la prevalencia combinada de sobrepeso y
obesidad en adultos de 19 a 59 afios fue de 64,68%, siendo mayor en las mujeres
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(67,62%) que en los hombres (61,37%). El sobrepeso y la obesidad fue mas alta en
mujeres (27,89%) que en los hombres (18,33%); mientras que el sobrepeso fue
mayor en hombres (43,05%) que en mujeres (39,74%) (ENSANUT, 2018).

Al analizar los diferentes reportes se observa una alta prevalencia de
sobrepeso y obesidad que aqueja a la poblacion, siendo una enfermedad
multifactorial causada por la genética, la administracion de ciertos medicamentos, la
conducta alimentaria. Ademas, se incluye los factores sociales, ambientales,
influencias del entorno, el acceso a alimentos y bebidas poco saludables y la escasa
actividad fisica (Aguilera et al, 2019).

Esta esta enfermedad también trae consigo consecuencias como presion
arterial alta (hipertension); colesterol LDL alto, colesterol HDL bajo o niveles altos de
triglicéridos (dislipidemia); diabetes tipo 2; enfermedad coronaria; ataque;
enfermedad de la vesicula (Ceballos y otros, 2019). Puede causar osteoartritis
(descomposicion del cartilago y el hueso dentro de una articulacion); apnea del
suefio y problemas respiratorios; baja calidad de vida; enfermedad mental como
depresion clinica, ansiedad y otros trastornos mentales; dolor corporal y dificultad
con el funcionamiento fisico (Weiping & Feng, 2021).

1.2 Delimitacion del problema
Campo: Social.
Area: Alimentacion y nutricion.

Tema: Dieta baja en carbohidratos mas fentermina / topiramato como aliado
para la pérdida de peso en pacientes con sobrepeso y obesidad de la provincia del
Canfar en dos consultorios privados periodo enero 2023 a julio 2023.

Problema: Prevalencia de sobrepeso y obesidad en los pacientes atendidos
en La Troncal (Consultorio médico Kp Medical) y Azogues (Consultorio médico
Karolina Rodriguez).

Delimitacion espacial: 2 consultorios privados La Troncal y Azogues — Ecuador.
Delimitacion temporal: enero 2023 a julio 2023.
1.3 Formulacién del problema

¢ Existe eficacia al administrar una dieta baja en carbohidratos mas fentermina

/ topiramato para la pérdida de peso en pacientes con sobrepeso y obesidad de la

provincia del Cafnar en dos consultorios privados periodo enero 2023 a julio 2023?.
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1.4 Preguntas de investigacion
¢La administracion dieta baja en carbohidratos méas fentermina / topiramato
permite bajar de peso a los pacientes con sobrepeso y obesidad?
¢,Cual es el porcentaje de pérdida de peso de los pacientes que consumen
una dieta baja en carbohidratos méas fentermina / topiramato?
1.5 Determinacion del tema
Dieta baja en carbohidratos méas fentermina / topiramato como aliado para la
pérdida de peso en pacientes con sobrepeso y obesidad de la provincia del Cafar en
dos consultorios privados periodo enero 2023 a julio 2023.
1.6 Objetivo general

e Evaluar la eficacia de la dieta baja en carbohidratos mas fentermina /
topiramato como aliado para la pérdida de peso en pacientes con sobrepeso
y obesidad de la provincia del Cafar en dos consultorios privados periodo
enero 2023 a julio 2023.

1.7 Objetivos especificos

e Describir las caracteristicas sociodemogréficas de los pacientes en estudio.

e Determinar la composicion corporal de los pacientes.

e Administrar una dieta baja en carbohidratos estdndar mas fentermina /
topiramato en pacientes con IMC superior a 28 y con presencia de
comorbilidades.

e Determinar alteraciones metabdlicas y quimica sanguinea.

e Determinar el porcentaje de pérdida de peso y el tipo de comorbilidades que
fueron tratadas durante la administracion del tratamiento.

1.8 Hipotesis

Hipotesis nula

La administracion de una dieta baja en carbohidratos mas fentermina /
topiramato no es efectiva para la pérdida de peso en pacientes con sobrepeso y
obesidad de la provincia del Cafnar en dos consultorios privados periodo enero 2023
a julio 2023.
Hipotesis alternativa

La administracion de una dieta baja en carbohidratos mas fentermina /

topiramato es efectiva para la pérdida de peso en pacientes con sobrepeso y
iy
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obesidad de la provincia del Cafar en dos consultorios privados periodo enero 2023
a julio 2023.
1.9 Declaracion de las variables (operacionalizacion)
Variable de control
Edad
Sexo
Historia patologica
Historia familiar
Historia patologica personal
Comorbilidades
Quimica sanguinea
Variable independiente
Administracion de la dieta baja en carbohidratos mas fentermina / topiramato.
Variable dependiente

Pacientes con sobrepeso y obesidad.
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Operacionalizacién de las variables

Tablal
Operacionalizacion de las variables
VARIABLE DEFINICION DIMENSION INDICADOR ESCALA TIPO
Variable de control
Edad Tiempo de vida Afios cumplidos 18-28 Continua Cuantitativa
desde el nacimiento 29-39
hasta la fecha en 40-50
afos cumplidos. 51-60
Sexo Conjunto de Condicién biolégica Hombre Nominal Cualitativa
caracteristicas Mujer
diferenciadas  que
cada sociedad
asigha a hombres y
mujeres.
Historia patolégica Registro de Antecedentes Sobrepeso u obesidad Nominal Cualitativa
Familiar informacion médica familiares Diabetes
sobre una persona y Hipertensién
sus parientes Diabetes
cercanos. Hipertension
Otros
Historia patolégica Enfermedades que Antecedentes Sobrepeso u obesidad Nominal Cualitativa
personal presenté o presenta patolégicos Diabetes
actualmente un Hipertensién
paciente. Enfermedades cardiovasculares
Otros
La comorbilidad se  Resistencia a laMenora 10 Continua Cuantitativa
refiere a la presencia insulina
Comorbilidades de dos o0 mas Deéficitde vitaminaD Mayora 30 Continua Cuantitativa
condiciones
médicas en un Diabetes 70-100 Continua Cuantitativa
-9_
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individuo. Hipertension Mayor a 139/80 Continua Cuantitativa
Hipercolesterolemia Normal: Menor a 200 Continua Cuantitativa
Moderado: 200 - 239
Alto: 240 0 mas.
Hipertrigliceridemia 0 - 150 Continua Cuantitativa
19 afios: Hasta 130
Mayores de 20 afios:
Normal : Hasta 130
Moderado: Hasta 150
Limitrofe: 150-200
Alto: 200-499
Muy Alto: 500 0 mas.
Hipotiroidismo TSH mayor a 4,5
Es una serie de Tgp 0-40 Continua Cuantitativa
pruebas de
laboratorio ~  que T3 Adultos: 2.0 - 4.2 pg/mL Continua Cuantitativa
evaltan diversos
o i componentes T4 Adultos: 8,9-17,2 pg/mi Continua Cuantitativa
Quimica sanguinea  guimicos presentes : —
en la sangre. Estas TsH 0.4—-4mg Continua Cuantitativa
pruebas
proporcionan
informacion
importante sobre el
estado de salud
general de una
personay ayudan a
diagnosticar y
monitorear diversas
condiciones
médicas
Variable dependiente Tgo 0-40 Continua Cuantitativa
Hdl 35-60 Continua Cuantitativa
Ldl 0-160 Continua Cuantitativa
Paciente con sobrepes y sobrepes
Peso actual Es el que presenta el Kg Kg Continua Cuantitativa
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momento de la
entrevista.

Peso habitual Es el peso estable Kg Kg Continua Cuantitativa
que refiere el
paciente que ha
mantenido en los
ultimos afios.
% ganancia de peso Incremento del peso %PIl= (Peso actual Leve=80a 90% Continua Cuantitativa
corporal que se debe (kg) / Peso ideal (kg) Moderada= 60 a 80%
usualmente al *100%) Severa= <60%
aumento del Grados de déficit %ST
consumo de Normal estandar= 90 Leve=110-120% Continua Cuantitativa
calorias. a100% Moderada= 120-160%
Grados de excesoSevera=>160%
%ST
% pérdida de Disminucién en el Porcentaje de cambioGrados de déficit en porcentaje Continua Cuantitativa
peso peso. de peso[(pesoTiempo de Cambio de Peso
habitual-Peso actual)l semana= leve: <1%,
X 100% +~Pesomoderada: 1 - 2%,
habitual] severa: >2%
1 mes= leve: <2%, moderada: 2 -
5%,
severa: >5%
3 meses= leve:<5%, moderada:
5-7,5%,
severa:>7,5%
5 meses= leve: <7,5%,
moderada: 7,5 —
10%, severa: >10
Talla Refiere a la estatura Metros Metros Continua Cuantitativa

de un individuo,
medida desde los
pies hasta la

UNIVERSIDAD ESTATAL DE MILAGRO

-11-—




coronilla.

IMC Es un ndmero que Kgm? Kgm?2 Continua Cuantitativa
se calcula con base
en el pesoy la
estatura de la
persona.
Sobrepeso Es el aumento de Sobrepeso IMC 25-29.9 kg/m2.
peso corporal por
encima de un patrén
dado.
Obesidad La obesidad ha Obesidad grado 1 IMC 30-34 kg/m2 Continua Cuantitativa
recibido una (bajo riesgo)
atencion Obesidad grado 2 IMC 35-39,9 kg/m2 Continua Cuantitativa
considerable como (riesgo moderado)
un riesgo importante  Opesidad grado IMC 40-49,9 kg/m2 Continua Cuantitativa
para la salud a nivel 3 obesidad
mundial debido al morbida (riesgo
aumento en su alto)
prevalencia. Siendo, “Qpesidad grado 4 IMC >50 kg/m2. Continua Cuantitativa
definida como un |, gpesidad
exceso  degrasa extrema (riesgo
corporal (IMC)  muy alto)
superior a 30
(Ramos &
Carballeira, 2022)
Distribucion de la Es un indicador que Tipo de obesidad Hombres Continua Cuantitativa
grasa (indice permite valorar el segun distribucion Androide: >1.0
cintura/cader) patron de de Mixta: 0.85-1.0
distribucion de la lagrasacorporal Ginoide: <0.85
grasa, asi como la Mujeres
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abdominal. Mixta: 0.75-0.90
Ginoide: <0.90
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Variable independiente

Administracion de La dieta baja en

la dieta baja en carbohidratos se Proporcion Basada en los requerimientos  Continua Cuantitativa
carbohidratos mas centra en las del paciente.
fentermina / proteinas y en
topiramato algunas verduras sin
almidén. Dosis es progresiva y de
Dosis acuerdo al requerimiento del
Las cépsulas de paciente.
fentermina y
topiramato de Tiempo de 1mes Continua Cuantitativa
liberacion prolongada administracion: 2 meses
(de accion  prolo 3 meses
ngada) se usan para 4 meses
ayudar a los adultos 5 meses

con obesidad o
sobrepeso que tienen
problemas médicos
relacionados con el
peso a perderlo y

evitar que lo
recuperen.
Peso corporaltotal ~ Peso corporal total 10% 10% Continua Cuantitativa
perdido durante perdido durante los 15% 15%
los cinco meses cinco meses de 20% 20%
de tratamiento tratamiento mas de 20% mas de 20%

Nota: Informacion realizada por las autoras.
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1.10 Justificacion

Los determinantes del sobrepeso y obesidad son multiples y complejos, es por
ello que se debe aplicar estrategias y tratamientos de intervenciones que ayuden a
mejorar esta problemética. En este sentido, la importancia que posee esta
investigacion para la sociedad es contribuir a la reduccion de casos de sobrepeso y
obesidad, demostrando la eficacia la dieta baja en carbohidratos més fentermina /
topiramato como un aliado en la pérdida de peso. Con la principal motivacion de
aportar al mundo de la salud y la nutricion mediante la recopilacién de informacion
cientifica y con evidencia probada en beneficio de la poblacién con sobrepeso y
obesidad.

Al mismo tiempo, el tema tratado es de gran importancia y actualidad para ser
implementado en Ecuador, siendo un estudio pionero en la ciudad de La Troncal
(Consultorio médico Kp Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez)
para demostrar su eficacia.

Por lo cual, al observar los beneficios positivos de la dieta baja en
carbohidratos mas la Fentermina / topiramato como un aliado en la pérdida de peso
en pacientes con sobrepeso y obesidad, se demuestra el aporte tedrico de la
propuesta porque se dispondra de evidencia real cuyos datos pueden servir para
futuras investigaciones. Por ello, la importancia del tema a tratar radica en investigar
y aplicar teorias que respaldan el estudio realizarse.

Ademas, el tratamiento serd administrado en los pacientes junto con el cambio
del estilo de vida, mejorando su alimentacion y practica de actividad fisica frecuente,
optimizando la salud y la calidad de vida de los pacientes, como reducir el apetito y
provocar la pérdida de peso en el paciente, controlar los niveles de ansiedad e ingesta
de la cantidad de alimentos y tratar las comorbilidades coexistentes.

1.11 Alcancey limitaciones

El alcance de esta investigacion se centra en evaluar la eficacia de la dieta baja
en carbohidratos mas fentermina / topiramato como aliado para la pérdida de peso en
pacientes con sobrepeso y obesidad de la provincia del Cafiar en dos consultorios
privados periodo enero 2023 a julio 2023.

Las limitaciones que se podrian presentar son retraso en el cronograma de

trabajo, inasistencia de los pacientes para el control.
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CAPITULO Il: Marco tedrico referencial

2.1 Antecedentes

2.1.1 Antecedentes historicos

Con la revolucion industrial, la tecnologia y la urbanizacién llevaron a cambios
en los patrones de actividad fisica y a una mayor accesibilidad a alimentos ricos en
calorias. En este periodo, la obesidad comenzé a asociarse mas con problemas de
salud. A lo largo del siglo XX, el aumento de la industrializacion, la globalizacion y los
cambios en los habitos alimenticios contribuyeron significativamente al aumento de la
obesidad en todo el mundo. En este periodo, la comprensiéon de la obesidad como un
problema de salud publica se consolidd, y se realizaron investigaciones cientificas
para comprender sus causas y consecuencias (Ruiz y otros, 2019).

A medida que avanzaba el siglo XX, la obesidad se convirtid en una epidemia
global, factores como la dieta alta en grasas y azucares, la falta de actividad fisica y
la genética se identificaron como contribuyentes clave. Las organizaciones de salud
comenzaron a lanzar camparfas para concientizar sobre los riesgos asociados con el
sobrepeso y la obesidad. Hoy en dia, la obesidad es reconocida como un problema
de salud publica significativo, con implicaciones para diversas enfermedades
cronicas, como la diabetes tipo 2, enfermedades cardiacas y ciertos tipos de cancer.
La prevencion y el tratamiento de la obesidad involucran cambios en el estilo de vida,
la educacion nutricional y, en algunos casos, intervenciones médicas. La lucha contra
la obesidad continta siendo un desafio global (Ceballos y otros, 2018).

La prevalencia de la obesidad y el sobrepeso a nivel mundial estd aumentando
de manera problemética en los paises desarrollados y en desarrollo de todo el mundo.
Desde 1975, la obesidad mundial se ha casi triplicado en todo el mundo. La
Organizacion Mundial de la Salud inform6 que en 2014, mas de 600 millones de
adultos eran obesos y mas de 1.900 millones tenian sobrepeso (OMS, 2021).

Este hecho tuvo implicaciones costosas y de gran alcance, porque el peso
excesivo contribuye al desarrollo de numerosas enfermedades. No es sorprendente
que el exceso de peso se haya convertido en una causa de crecientes costos de
atencion médica y represente mas de 2,8 millones de muertes por afio.

En 2016, el 39% de las personas adultas de 18 o0 mas afios tenian sobrepeso,
y el 13% eran obesas (OMS, 2021). En 2021, la obesidad fue responsable de 2,8
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millones de muertes por enfermedades no transmisibles (ENT) en las Américas (OPS,
2023). Los datos recopilados por la OMS en el afio 2022 son alarmantes. Ademas, en
Europa, el 59% de los adultos presenta sobrepeso u obesidad. El trastorno es mas
prevalente en hombres, con una proporcion que alcanza el 63% (OMS, 2022).

Segun el Atlas mundial de obesidad 2023 predice que mas de 4.000 millones
de personas en el mundo, el 51% de la poblacion global, sufrirAn sobrepeso y
obesidad en 2035, frente a los 2.600 millones de 2020. Sefala, ademas, que una de
cada cuatro personas serd obesa (Federacion Mundial Obesidad, 2023).

Una vez analizados los antecedentes de la obesidad se investigo sobre el uso
de la dieta baja en carbohidratos que inicio desde la antigiedad en Grecia con la
palabra "diatia", que significa un régimen de salud de por vida. Hipdcrates, a menudo
considerado el padre de la medicina, también discutia la importancia de la dieta en
la salud. Durante la Edad Media, las préacticas dietéticas estaban influenciadas por
las creencias religiosas. Giacomo Castelvetro, un italiano del siglo XVI, escribié sobre
la importancia de una dieta equilibrada (Moreno & Capponi, 2020).

A lo largo del siglo XX, la investigacion cientifica comenz6 a arrojar luz sobre
la nutricion y la salud. Se desarrollaron enfoques mas cientificos hacia la
alimentacion, y se popularizaron dietas como la "dieta baja en grasas" y la "dieta baja
en carbohidratos”. En la década de 2000 en adelante: La variedad de dietas ha
explotado, desde la dieta paleo y la dieta mediterranea hasta enfogques mas
personalizados basados en la genética y el metabolismo individual. También ha
habido un aumento en la conciencia sobre la importancia de la actividad fisica y la
salud mental en la gestién del peso (Naude y otros, 2020).

Al mismo tiempo, la fentermina como aliado para la pérdida de peso en
pacientes con sobrepeso y obesidad que es una amina simpaticomimética aprobada
por la Direccion de Alimentos y Farmacos de Estados Unidos (FDA) en 1959,
incrementa las concentraciones de norepinefrina en el hipotalamo, lo que mejora la
sefalizacion de la via neuronal proopiomelanocortin y suprime el apetito. Estimulante
central e isdomero de la meta-anfetamina (Navarro & Jauregui, 2020). Estimula a las
neuronas para que liberen catecolaminas, entre los que estan la dopamina, la
epinefrina y la norepinefrina. Actla directamente sobre el sistema nervioso central.

Se ha reportado también que la fentermina inhibe la monoamino oxidasa

(MAO) e incrementa los efectos de la serotonina, inhibiendo su depuracion pulmonar
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(Murray y otros, 2019). El topiramato es un monosacarido sulfamato sustituido
derivado de una azUcar natural, la d-fructuosa. El topiramato puede reducir la
actividad convulsiva por modificacion de la excitacion de los canales.

El topiramato es un agonista GABA que se aprobd inicialmente para el
tratamiento de la migrafia y epilepsia, induce la supresion del apetito mediante la
modulacién de canales dependientes de voltaje (Na y Ca tipo L), incrementa la
actividad de los receptores GABA-A, inhibe receptores de glutamato AMPA/kainato
y la actividad de anhidrasa carbdnica; ademas, en diversos estudios se demostro la
capacidad del topiramato para inhibir los antojos compulsivos y el comportamiento
adictivo (Lopez, 2021). Se ha usado desde el 1996 como un agente antiepiléptico, y
desde el 2004 para el tratamiento profilactico de los dolores de migrafa.

La Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos aproboé la
combinacion de estos dos medicamentos en 2012 para tratar la obesidad. Este
medicamento debe usarse en combinacién con una dieta baja en calorias y un
programa de ejercicios en personas con un indice de masa corporal (IMC) inicial
superior a 30 kg/m2 o aquellas con un IMC superior a 27 en combinacion con al
menos un trastorno relacionado con la obesidad (Sarayani y otros, 2022).

2.1.2 Antecedentes referenciales

Al efectuar la investigacion de documentacion bibliografica sobre las dietas
bajas en carbohidratos mas fentermina / topiramato como aliado para la pérdida de
peso en pacientes con sobrepeso y obesidad se idéntico que en Espafia la evidencia
de estudios bésicos y clinicos indica que tanto los niveles bajos de carbohidratos y
las dietas bajas en carbohidratos son efectivas para perder peso. Sin embargo, las
dietas bajas en carbohidratos y las dietas cetogénicas inducir cambios metabdlicos
Unicos y mejorar consistentemente algunos marcadores de riesgo cardiovascular,
reduccién de niveles elevados de glucosa en sangre, insulina, triglicéridos y
concentraciones de grasas saturadas, lo que reduce el numero de particulas
pequefias y densas de LDL, niveles de hemoglobina glucosilada, presion arterial y
peso corporal (Moreno & Capponi, 2020).

En Venezuela dentro del tratamiento no farmacolégico se encuentra la
dietoterapia. La dieta es uno de los factores modificables que juega un rol crucial en
la pérdida de peso de los individuos; tiene como objetivo conseguir una pérdida de

peso a largo plazo mantenida en el tiempo, que mejore la calidad de vida del paciente,
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lo cual debe lograrse a través de una dieta hipocaldrica equilibrada. Observando que
la pérdida de peso corporal fue mayor en los primeros 6 meses (Anderson, 2021).

En Ecuador al aplicar un programa de intervencion basad en una dieta baja en
carbohidratos consistio en talleres y sesiones educativas por un periodo de 6 meses.
En los resultados se observa una disminucion de 2,2 kg/m2 en IMC (p= 0,001) y 4,2
cm en PAB (p=0,001), pero un aumento de 4,9 mg/dl en los niveles medios de glucosa
(p= 0,013) y 20,7 mg/dl de colesterol (p= 0,001). Se concluye que existen cambios
con tendencia a la normalidad en las variables antropométricas y metabdlicas de los
docentes antes y después del programa de intervencion (Reyes & Valderrama, 2021).

Junto con otra investigacion realizada en China sobre la “Eficacia y seguridad
de fentermina/topiramato en adultos con sobrepeso u obesidad” ha demostrado que
la terapia con fentermina/topiramato resulté en una pérdida de peso promedio de
7,73 kg (IC del 95 %: 6,60-8,85) en general en comparacion con el placebo. La
pérdida de peso estuvo relacionada con la dosis de fentermina/topiramato. En
comparaciéon con el placebo, la pérdida de peso promedio fue de 3,55 kg (IC 95%:
2,22-4,88) para 3,75/23 mg, 7,27 kg (IC 95%: 6,40-8,13) para 7,5/46 mg y 8,25 kg
(IC 95%: 6,92-9,79) para 15/92 mg. La fentermina/topiramato también redujo la
circunferencia de la cintura, la presion arterial, los niveles de azlcar en la sangre y
los niveles de lipidos (Xiang y otros, 2021).

En el mismo pais los datos de los metanalisis més recientes mostraron que la
reduccion de peso general fue del 2,9% a 6,8%; fentermina/topiramato con el uso de
medicamentos contra la obesidad durante al menos 12 meses (Jin & Yeoup, 2020).

Un estudio realizado en Estados Unidos se comparé a adolescentes a los que
se les recetd fentermina mas terapia de estilo de vida estandar versus terapia de
estilo de vida estandar sola. El estudio demostré que la fentermina mas la terapia de
estilo de vida estandar dio como resultado reducciones estadisticamente
significativas en el peso y el porcentaje de IMC al mes (-1,4 kg, -1,6%); 3 meses
(-2,6 kg, -2,9%); y 6 meses (-3,2 kg, -4,1%) en comparacion con la terapia de estilo de
vida estandar sola (Woodard y otros, 2020).

Ademas, en Australia el uso de fentermina fue indicado como complemento a
corto plazo en el tratamiento del sobrepeso y la obesidad (duracion no especificada,
a menudo interpretada como < 12 semanas). Un ensayo clinico de fentermina 30 mg

al dia inform6 una pérdida de peso de 12,2 kg (frente a 4,8 kg con placebo) en
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participantes que completaron 36 semanas de tratamiento (Walmsley & Sumithran,
2023).

Otro estudio realizado en México se informé que la eficacia de la fentermina
para reducir el peso oscila entre el 4% y el 19% entre los pacientes comunmente
tratados con dosis de fentermina de 60 mg por dia (y, por lo tanto, dosis superiores
a aprobado por la FDA), con informes de que algunos médicos recetan dosis de
fentermina de hasta 112 mg por dia (Bahias y otros, 2022).

En Colombia un caso clinico de un hombre de 35 afios con un indice de masa
corporal de 41,7 kg/m 2 se presento para tratamiento de obesidad. La historia reveld
episodios nocturnos de hiperfagia asociados con amnesia de comer en exceso y
otras caracteristicas del trastorno alimentario relacionado con el suefio. Se inicio
tratamiento con fentermina-topiramato de liberacion prolongada. Cinco meses
después, perdio el 5% de su peso corporal y demostré la resolucion de los trastornos
alimentarios relacionados con el suefio (Grunvald & DeConde, 2021).

En este sentido, se observa la importancia de la administracion de la dieta
baja en carbohidratos mas fentermina / topiramato como aliado para la pérdida de
peso en pacientes con sobrepeso y obesidad. Siendo importante destacar que
mientras una dieta baja en calorias puede ser efectiva para bajar de peso, también
es esencial que la dieta sea equilibrada y proporcionada en nutrientes esenciales.
Porque una pérdida de peso sostenible y saludable implica adoptar héabitos
alimenticios a largo plazo y combinarlos con la actividad fisica regular.

2.2 Contenido teorico que fundamenta la investigacion

2.2.1 Dieta

Una dieta es la combinacion de alimentos determinadas por las necesidades
nutricionales, los tipos de alimentos disponibles en una regidén particular y las
creencias culturales (Moreno & Capponi, 2020). Una dieta equilibrada es aquella que
proporciona todos los nutrientes necesarios para una buena salud y un crecimiento
adecuado. Ningun alimento por si solo puede proporcionar todos los nutrientes que
las personas necesitan.

2.2.1.1 Dieta bajaen calorias

Una dieta baja en carbohidratos es un enfoque nutricional que implica reducir
la ingesta de carbohidratos en la alimentacion diaria. Las dietas muy bajas en

calorias (DMBC) se definen como aquellas cuyo aporte energético diario oscila entre
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450 y 800 calorias o 6-10 kcal/kg (Anderson, ¢Qué dieta seleccionar en el
tratamiento de la obesidad?. An Venez Nutr. 33(1): 41-50. , 2021). El propdsito
principal de esta dieta es controlar los niveles de glucosa en sangre y promover la
pérdida de peso al limitar la cantidad de carbohidratos que se consumen.

2.2.1.2 Alimentos permitidos

Proteinas: carne magra (pollo, pavo, cerdo, res, pescado), huevos y
productos lacteos bajos en grasa.

Verduras: verduras de hojas verdes, brécoli, col rizada, esparragos,
calabacines, pimientos, etc.

Grasas saludables: aceite de oliva, aceite de coco, aguacates, frutos secos
y semillas.
Productos lacteos bajos en carbohidratos: queso, yogur griego y leche sin
azucar afadida (Villalén, 2020).

2.2.1.3 Alimentos a limitar o evitar
Azucares refinados: dulces, refrescos, pasteles, galletas, etc.
Almidones: pan, arroz, pasta, papas, maiz, legumbres (en gran medida).
Alimentos procesados: productos empaquetados con carbohidratos afiadidos.
Frutas altas en azlcar: mangos, uvas, platanos (Pérez y otros, 2021).

En este sentido, el objetivo de esta investigacion es evaluar la eficacia de la
dieta baja en carbohidratos méas fentermina / topiramato como aliado en la pérdida
de peso en pacientes con sobrepeso y obesidad de la provincia del Cafiar de dos
consultorios privados periodo enero 2023 a julio 2023. El valor energético a disminuir
en los gramos a usar en la dieta baja en carbohidratos se reducira el 45% del
consumo en los mismos al dia entre 50 a 70 gramos al dia.

2.2.2 Obesidad

La obesidad es definida por la Organizacién Mundial de la Salud como “una
acumulacion anormal o excesiva de grasa que puede perjudicar la salud”. La
prevalencia de la obesidad ha aumentado exponencialmente en los ultimos 50 afios
y ahora esta tan extendida que muchos han anunciado un estado de pandemia de
obesidad. La obesidad es una enfermedad cronica recurrente caracterizada por un
estado inflamatorio y asociada con una mortalidad y morbilidad significativas (OMS,
2021).
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2.2.2.1 Etiologiadelaobesidad

El aumento global de la prevalencia de la obesidad en las ultimas décadas
promueve interacciones complejas entre la predisposicion genética subyacente y el
entorno. En esencia, la obesidad es el resultado de un balance energético positivo
sostenido en el que se consumen calorias en exceso, superando las que se gastan.
Considerando asi, los factores genéticos en la patogénesis de la obesidad, junto con
los contribuyentes ambientales.

Al mismo tiempo, los comportamientos sedentarios y la escasa practica de
actividad fisica como trabajar en oficinas, mirar television, videojuegos y pasar
tiempo frente a una pantalla, han ganado popularidad y también pueden promover el
consumo excesivo de alimentos. Ademas, el consumo de dietas caracterizadas por
altos niveles de azlcar y grasa, alta densidad energética y bajos niveles de fibra
(Ceballos y otros, 2018).

Otros contribuyentes al aumento de la ingesta caldrica incluyen cambios en
los patrones de alimentacion como el aumento de los refrigerios (como resultado
principalmente del mayor contenido de carbohidratos de los alimentos altamente
procesados Yy los efectos de "montafia rusa" en los niveles de azlcar en la sangre) y
tamafios de comidas méas grandes (Ayala y otros, 2020).

De igual forma, la industria del marketing saca provecho de la psicologia
humana en formas que maximizan la eficacia de la promocién de alimentos (Martinez
y otros, 2019). Porque, el aumento de la eficiencia comercial a través de la
produccion en masa de alimentos altamente procesados y densos en energia ha
permitido la asequibilidad, mientras que los productos alimenticios frescos y enteros,
como frutas y verduras, han aumentado de precio, lo que desalienta una dieta
saludable (Marti y otros, 2021).
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2.2.2.2 Tiposy clasificacién de obesidad

Tipos de obesidad

Figural
Tipos de obesidad

Obesidad androide, central o
abdominal (en forma de manzana):

El exceso de grasa se ubica en la
zona del térax y el abdomen.Se
asocia a un mayor riesgo de
dislipemia,diabetes, enfermedad
cardiovascu lar y de mortalidad.

-

J\_

Obesidad ginoide o periférica (en
for ma de pera):

La grasa se loca liza basicamente en
la cadera y en los muslos. Este tipo
de distribucién se relaciona
principalmente con problemas de
retorno venoso en las extremidades
inferiores (varices) y con artrosis de
rodilla.

AN

Obesidad de distribucion
homogénea:
El exceso de grasa se reparte en

todo el cuerpo, no se concentra en
una zona en particular.

Nota: Figura adaptada de (Marti y otros, 2021).

2.2.2.3 Clasificacién de obesidad

Figura 2
Clasificacion de obesidad

> Sobrepeso: IMC 25-29.9 kg/m2.

> Obesidad grado 1 (bajo riesgo): IMC 30-34 kg/m2.

> Obesidad grado 2 (riesgo moderado): IMC 35-39,9 kg/m2

> Obesidad grado 3 u obesidad mérbida (riesgo alto): IMC 40-49,9 kg/m2

> Obesidad grado 4 u obesidad extrema (riesgo muy alto): IMC >50 kg/m2.

Nota: Figura adaptada de OMS, (2021)
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2.2.2.4 Consecuencias del sobrepeso y obesidad

Las condiciones relacionadas con la obesidad que incluyen disfuncion
metabdlica (diabetes tipo 2, hipertension, higado graso no alcohdlico, sindrome de
ovario poliquistico y enfermedad cardiovascular), trastornos del estado de animo
(depresion y ansiedad), demencia, problemas en las articulaciones (osteoartritis),
enfermedad renal crénica, apnea obstructiva del suefio y al menos trece tipos de
cancer (Calderin, 2020). Ademas, la obesidad confiere una carga sustancial al
funcionamiento psicolégico y psicosocial, y tiene profundas consecuencias en el
gasto econdémico mundial en salud (Kaufer & Pérez, 2022).

Tabla2

Complicaciones de la obesidad.
Hipertension arterial sistémica
Dislipidemia
Endocrinas:

e Diabetes tipo 2

¢ Intolerancia ala glucosa

¢ Resistencia a la insulina

e Sindrome de ovario poliquistico

e Alteraciones en el ciclo menstrual
e Sindrome metabdlico

Gastrointestinales:

e Esteatosis hepatica
e Sindrome de intestino irritable
e Colelitiasis

Ortopédicas:

e Genuvalgo

e Pieplano

e Tibiavara

e Epifisiélisis femoral
e Escoliosis

Respiratoria:

e Asma bronquial
e Sindrome de apnea-hipopnea del suefio (SAHS)
e Sindrome de obesidad con hipoventilacion (SOH)

Neurolégicas:

e Hipertension intracraneana
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e Seudotumor cerebral

Dermatolégicas:

e A corto plazo: dermatitis, forunculosis e intértrigo
e Alargo plazo: celulitis, lipoatrofia
e Acantosis

Fuente: Adaptado de (Ceballos y otros, 2018).

2.2.3. Fentermina/topiramato

Istaril (fentermina + topiramato) este medicamento esta aprobado para su uso
en adultos con IMC MAYOR A 28 y con alguna comorbilidad como hipertension
arterial alta, diabetes tipo 2 o dislipidemias. Ambos medicamentos reducen el apetito
e incrementan la termogénesis. Su dosis es progresiva y de acuerdo al requerimiento
del paciente (Lei y otros, 2021).

La fentermina es una amina simpaticomimética aprobada por la Direccion de
Alimentos y Farmacos de Estados Unidos (FDA) en 1959, incrementa las
concentraciones de norepinefrina en el hipotalamo, lo que mejora la sefializacion de
la via neuronal proopiomelanocortin y suprime el apetito. Estimulante central e
isbmero de la meta-anfetamina (Navarro & Jauregui, 2020). Estimula a las neuronas
para que liberen catecolaminas, entre los que estan la dopamina, la epinefrina y la
norepinefrina. Actla directamente sobre el sistema nervioso central.

Se ha reportado también que la fentermina inhibe la monoamino oxidasa
(MAO) e incrementa los efectos de la serotonina, inhibiendo su depuracion pulmonar
(Murray y otros, 2019). El topiramato es un monosacéarido sulfamato sustituido
derivado de una azUcar natural, la d-fructuosa. El topiramato puede reducir la
actividad convulsiva por modificacién de la excitacion de los canales.

El topiramato es un agonista GABA que se aprobd inicialmente para el
tratamiento de la migrafia y epilepsia, induce la supresion del apetito mediante la
modulacién de canales dependientes de voltaje (Na y Ca tipo L), incrementa la
actividad de los receptores GABA-A, inhibe receptores de glutamato AMPA/kainato
y la actividad de anhidrasa carbonica; ademas, en diversos estudios se demostro la

capacidad del topiramato para inhibir los antojos compulsivos y el comportamiento
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adictivo (Lopez, 2021). Se ha usado desde el 1996 como un agente antiepiléptico, y
desde el 2004 para el tratamiento profilactico de los dolores de migrafa.

La Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos aprobo la
combinacion de estos dos medicamentos en 2012 para tratar la obesidad. Este
medicamento debe usarse en combinacion con una dieta baja en calorias y un
programa de ejercicios en personas con un indice de masa corporal (IMC) inicial
superior a 30 kg/m2 o aquellas con un IMC superior a 27 en combinacion con al
menos un trastorno relacionado con la obesidad (Sarayani y otros, 2022).

2.2.3.1 Mecanismo de accion de lafentermina/topiramato

La fentermina es un anorexigeno de amina simpaticomimética. Tiene un
mecanismo de accion similar al de la anfetamina en el sentido de que es un agonista
en el sitio del receptor asociado a trazas de amina (TAAR1), estimulando la liberacién
de norepinefrina y epinefrina. Es un estimulante del sistema nervioso central
(Wesley, 2019).

El topiramato es un anticonvulsivo que reduce el umbral de las convulsiones
y estabiliza la membrana al actuar sobre los canales de calcio activados por alto
voltaje y los canales de sodio dependiente de voltaje y su efecto potenciador sobre
los receptores GABA-A. El topiramato también es un inhibidor débil de la anhidrasa
carbonica y también antagoniza los receptores de glutamato (Bresnahan y otros,
2019). Topiramato aumenta la supresion del apetito y mejora la saciedad en base a
la combinacién de los mecanismos anteriores.

2.2.3.2 Administracion de lafentermina/topiramato

La fentermina/topiramato esta disponible como cépsulas orales en varias
combinaciones de concentracion (es decir, 3,75 mg/23 mg, 7,5 mg/46 mg, 11,25
mg/69 mg y 15 mg/92 mg de fentermina mg/topiramato mg ER). Se recomienda
tomar este medicamento por la mafana para prevenir el insomnio. El inicio del
medicamento comienza con la dosis mas baja de 3.75 mg/23 mg fentermina
mg/topiramato mg ER. Continde con la dosis mas baja durante 14 dias, luego
aumente a la dosis de 7.5 mg/46 mg de fentermina mg/topiramato mg ER. Reevaluar
en 12 semanas (Alarcon y otros, 2018).

Si no se logra una pérdida de peso del 3% después de 12 semanas con la

dosis de 7,5 mg/46 mg de fentermina mg/topiramato mg ER, suspenda o aumente la
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dosis a 11,25 mg/69 mg todas las mafianas durante 14 dias. Reevaluar nuevamente
en 12 semanas.

Si no se logra una pérdida de peso del 5 % después de 12 semanas con la
dosis méaxima de 15 mg/92 mg de fentermina mg/topiramato mg ER, suspenda
reduciendo gradualmente la dosis para prevenir posibles convulsiones.

2.2.3.4 Efectos adversos de lafentermina/topiramato

Los eventos adversos mas comunes informados en los ensayos clinicos son
sequedad de boca, estrefiimiento y parestesia. [El topiramato puede causar
hipohidrosis e hipertermia grave. Evitar la combinacion con anticolinérgicos que
pueden aumentar el riesgo de hipertermia. La fentermina/topiramato puede provocar
un aumento de la frecuencia cardiaca en reposo de hasta 20 Ipm, trastornos
psiquiatricos y cognitivos, deterioro cognitivo que causa lapsos en la memoria y el
juicio (Klein y otros, 2018).

Con el uso puede ocurrir miopia aguda asociada con glaucoma de angulo
cerrado secundario, puede ocurrir una creatinina sérica elevada, se ha observado
depresion del sistema nervioso central (SNC). Debido a la disminucién del apetito,
puede producirse hipoglucemia, especialmente en pacientes con diabetes mellitus
tipo 2.

2.2.3.5 Contraindicaciones de lafentermina/topiramato

El uso de fentermina/topiramato estd contraindicado en personas que
padecen glaucoma, antecedentes de hipertiroidismo, mujeres embarazadas, el uso
de fentermina/topiramato esta contraindicado cuando los pacientes estan bajo un
régimen actual de isocarboxazida, linezolida, fenelzina, procarbazina o selegilina

transdérmica debido al riesgo de episodios hipertensivos (Katz y otros, 2019).
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CAPITULO IIl: Disefio metodolégico
3.1 Tipo y disefio de investigacion

e Tipo de investigacion

Segun su finalidad: Aplicada.

Fue aplicada porque se tuvo como propoésito aplicar los resultados de la
investigacion para mejorar la calidad de vida de los pacientes con sobrepeso y
obesidad que acuden a los consultorios médicos Kp Medical y Karolina Rodriguez y
solucionar este problema de la sociedad.

Segln su objetivo gnoseoldgico: Descriptiva-correlacional.

A través de la investigacion descriptiva se analiz6 como fue y como se
manifesté el problema del sobre peso y la obesidad en los pacientes y sus
componentes. El método correlacional permiti6 determinar como se relacionan o
vinculan la administracion de la dieta baja en carbohidratos mas fentermina /
topiramato como aliado para la pérdida de peso en pacientes con sobrepeso y
obesidad de la provincia del Cafiar en dos consultorios privados periodo enero 2023
a julio 2023.

Segln su contexto: De campo.

Porque la investigacion se realiz6 en el lugar donde suceden los hechos, es
decir en ciudad de La Troncal (Consultorio médico Kp Medical) y Azogues
(Consultorio médico Karolina Rodriguez). Seleccionando a los pacientes que tienen
sobrepeso y obesidad.

Segun el control de las variables: Estudio de intervencion.

Fue un estudio de intervencion porque se evaluo la eficacia de la dieta baja en
carbohidratos mas fentermina / topiramato como aliado para la pérdida de peso en
pacientes con sobrepeso y obesidad. El periodo de observacién fue de 3 a 5 meses,
donde cada mes se cito a los pacientes para su valoracion por impedanciometria, se
tomo en cuenta la pérdida de peso, disminucion de porcentaje de grasa, aumento de
musculo.

Segun la orientacion temporal: Transversal.

Transversal porque se recolectaron datos en un periodo de tiempo especifico
es decir de enero 2023 a julio 2023, con el propoésito de describir variables y analizar

su incidencia e interrelacion.
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e Disefio deinvestigacion

Cuantitativo: Porque se efecto una recoleccion de datos que permitieron
efectuar una medicién numérica y un analisis estadistico, para explicar la realidad
sobre la evaluacion de la eficacia de la dieta baja en carbohidratos mas fentermina /
topiramato como aliado para la pérdida de peso en pacientes con sobrepeso y

obesidad.

3.2 Lapoblacion y la muestra

3.2.1 Caracteristicas de lapoblaciéon
Las caracteristicas de la poblacion de estudio fueron: pacientes con IMC
mayor a 28 (sobrepeso y obesidad), diabetes, hipertension arterial, dislipidemias,
resistencia a la insulina, déficit de vitamina D con malos habitos alimentarios y
sedentarismo.
3.2.2 Delimitacion de la poblacién
El estudio se realizé en La Troncal (Consultorio médico Kp Medical) y Azogues
(Consultorio médico Karolina Rodriguez), siendo un total de 100 pacientes.
Entre los criterios inclusion a considerar para el desarrollo de la presente
investigacion, denotan los siguientes:
e Personas que firmaron el consentimiento informado para participar en la
investigacion.
e Adultos entre 18 a 65 afios con sobrepeso y obesidad mas comorbilidades
Entre los criterios exclusién a considerar para el desarrollo de la presente
investigacion, denotan los siguientes:
e Pacientes con glaucoma
e Mujeres embarazadas
e Poblacion menor a 18 afios
3.2.3 Tipo de muestra
Probabilistico, aleatorio simple, puesto que todos los sujetos en estudio
tuvieron igual oportunidad de ser seleccionados.
3.2.4 Tamafno de la muestra
Pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp Medical) y Azogues
(Consultorio médico Karolina Rodriguez). Al ser una poblacion finita que se conoce

con certeza su tamaiio se aplica la siguiente formula.
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Férmula:

n— N pq

(N-T) g2
+
—z P9
B 100(0,5)(0,5)
n (100 — 1)0,052 +
1,962 (0,5)(0,5)

La poblacion de estudio estara conformada por 80 pacientes con sobrepeso y
obesidad.
Donde:

n: tamafio de la muestra.
N: tamanio de la poblacién
p: posibilidad de que ocurra un evento, p = 0,5
g: posibilidad de no ocurrencia de un evento, q = 0,5
E: error, se considera el 5%; E = 0,05
Z: nivel de confianza, que para el 95%, Z = 1,96
3.2.5 Proceso de seleccion de la muestra

Por ser una muestra probabilistica, se llevé a cabo utilizando el procedimiento:
Tombola. Se selecciona este proceso porgue es simple y rapido, consistié en
numerar todos los elementos muéstrales de la poblacion. Luego se procede a hacer
papeles por cada elemento para revolverlos en una caja e ir sacando los participantes
hasta obtener el total de la muestra. Estos numeros al azar conforman la muestra.

3.3 Los métodos y las técnicas

Inicialmente se realizé la firma de un consentimiento informado por parte de
los pacientes que aceptaron participar en el desarrollo de la investigacion (ver anexo
1).

Método inductivo-deductivo: el método inductivo permitio llegar de lo
particular a conclusiones generales con base de la informacion de la muestra.
Mientras que en el deductivo se realiz6 un proceso para la obtencién de conocimiento

gue consistié en desarrollar resultados concretos a partir de principios generales.
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Técnicas: aplicacion de una ficha de registro de datos, donde se recabd
informacion de historias clinicas de dos consultorios médicos La Troncal (Consultorio
médico Kp Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez) dedicados a
tratar sobrepeso y obesidad (ver anexo 2).

Se realiz6 el estudio en 80 pacientes con sobrepeso y obesidad, la valoracion
es medica nutricional, para ello se usa la balanza Omron para Bioimpedanciometria
la misma que va mas alla del peso ya que mide parametros de grasa, grasa visceral,
musculo entre otros parametros.

Luego de la valoracion fueron candidatos a consumir una dieta baja en
carbohidratos mas istaril en aquellos pacientes con IMC superior a 28 y con presencia
de comorbilidades.

El periodo de observacion fue de 3 a 5 meses, donde cada mes se citd a los
pacientes para su valoracion por impedanciometria, se tomé en cuenta la pérdida de
peso, disminucién de porcentaje de grasa, aumentd de musculo.

Mediciones, técnicas, datos:

Se realiz6 una valoracion es medica nutricional, para ello se usé la balanza
Omron para Bioimpedanciometria la misma que va més alla del peso ya que mide
parametros de grasa, grasa visceral, musculo entre otros parametros como:
Biometria

e Glucosa

e Insulina

e Tgp

e Tgo

e Colesterol
e Triglicéridos
e Hdl

e Ldl

e T3

o T4

e TSH
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3.4 Procesamiento estadistico de lainformacion.

Una vez obtenido los datos pertinentes del contexto donde se ejecuto la
investigacion, se procedi6 a tabularlos mediante el Software de Ofimatica Excel 2018
y el paquete estadistico PSPP Version 27; herramientas que permitieron presentar
la informacién a través de barras porcentuales, conjuntamente con su analisis e
interpretacion respectiva, utilizando estadistica descriptiva.

3.5 Consideraciones Eticas

Las consideraciones éticas del presente estudio se establecen en los
siguientes aspectos:

Consentimiento informado dirigido a las personas de estudio, cuyo
instrumento es absolutamente confidencial con el objetivo que participen
voluntariamente en el proceso de investigacion. Sus datos seran codificados usando
un namero de identificacion y, por lo tanto, seran anénimos.

La informacion obtenida fue utilizada Unicamente por las profesionales de
salud como se considere pertinente, ademas de estudios posteriores con fines
investigativos y no de manera particular que atente contra los derechos de los sujetos
de estudio. El desarrollo de la presente investigacion se caracteriza por el
cumplimiento de los siguientes principios: Etica, respeto y responsabilidad. Al mismo
tiempo, se trabaja con un protocolo en el caso de alguna reaccién adversa con

respecto al uso del farmaco (ver anexo 3).
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CAPITULO IV: Andlisis e interpretacion de resultados

4.1 Analisis de la situacién actual

4.1.1 Caracteristicas sociodemogréficas de los pacientes en estudio

Tabla 3

Edad y sexo

Edad Frecuencia  Porcentaje

Vélido 18-28 afios 22 27,5%
29-39 afos 34 42,5%
40-50 afios 20 25,0%
51-60 afios 1 1,3%
60 afios 0 mas 3 3,8%
Total 80 100%

Sexo Frecuencia Porcentaje

Valido Hombre 28 35,0%
Mujer 52 65,0%
Total 80 100%

Nota: Informacion recolectada de la muestra de 80 pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp

Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez).

Andlisis e interpretacion de resultados:
Con respecto a la edad la mayoria de pacientes se encuentran en un rango de
29 a 39 afios con un 42,5%, seguido por el 27,5% de 18 a 28 afios de edad. El 52%

de pacientes fueron mujeres y el 65,0% hombres.

Tabla4
Historia familiar y personal
Historia familiar Frecuencia Porcentaje
Vaélido Sobrepeso u obesidad 11 13,8%
Diabetes 34 42,5%
Hipertension 33 41,3%
Resistenciaala 14 17,5%
insulina
Otros 0 0%
Ninguna 15 18,8%
Historia Personal Frecuencia  Porcentaje
Valido Sobrepeso u obesidad 30 37,5%
Diabetes 13 16,3%
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Hipertension 15 18,8%
Enfermedades 10 12,5%
cardiovasculares

Otros 3 3,8%
Ninguna 29 36,3%

Nota: Informacién recolectada de la muestra de 80 pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp

Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez).

Andlisis e interpretacion de resultados:

Con respecto a la historia familiar el 13,8% tenian antecedentes familiares de
sobrepeso u obesidad, diabetes el 42,5%, hipertension el 41,3%, resistencia a la
insulina el 17,5% vy el 18,8% no presentaron ninguno. En cuanto a la historia personal
el 37,5% reportaron sobrepeso u obesidad, el 16,3% diabetes, el 18,8% hipertension,
el 12,5% enfermedades cardiovasculares el 3,8% otros padecimientos y el 36,3%
ninguna.

Tablab
Comorbilidades
Comorbilidades

Frecuencia Porcentaje

Hiperglucemias 6 7,5%
Diabetes 11 13,8%
Hipertension arterial 9 11,3%
Hipercolesterolemia 6 7,5%
Hipertrigliceridemia 7 8,8%
Resistencia a la insulina 63 78,8%
Hipotiroidismo 0 0%
Ninguna 4 5%

Nota: Informacion recolectada de la muestra de 80 pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp

Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez).

Andlisis e interpretacion de resultados:

Las comorbilidades presentes fueron el 7,5% hiperglucemias, el 13,8%
diabetes, el 11,3% hipertension arterial, el 7,5% hipercolesterolemia, el 8,8%
hipertrigliceridemia, el 78,8% resistencia a la insulina, 0,0% ninguno presento

hipotiroidismo y un 5% no presentd ninguna comorbilidad.
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4.1.2 Composicion corporal de los pacientes

Tabla6

Composicion corporal

Composicién corporal Frecuencia Porcentaje

Grasa Visceral

Valido <a9 31 38,8%
>a9 49 61,3%
Total 80 100%

Grasa Corporal Total Frecuencia Grasa Porcentaje

Valido > 20 80 100%

Masa Muscular Frecuencia Porcentaje

Valido >a?20 19 23,8%
<az20 61 76,3%
Total 80 100%

Nota: Informacion recolectada de la muestra de 80 pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp
Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez).

Andlisis e interpretacion de resultados:

Referente a la composicién corporal el en la grasa visceral el 38,8% presento
un valor<a9y el 61,3% un valor >a 9. Con respecto a la grasa corporal total el 100%

report6 un valor > 20. En la masa muscular el 23,8% tuvo > a 20y el 76,3% un valor

<a 20.

Tabla7

IMC

IMC Frecuencia Porcentaje

Valido  Sobrepeso: 25-29.9 kg/m2 23 28,7%
Obesidad grado 1 (bajo riesgo): 30-34 28 35,0%
kg/m2
Obesidad grado 2 (riesgo moderado): 24 30,0%
35-39,9 kg/m2
Obesidad grado 3 u obesidad moérbida 4 5,0%
(riesgo alto): 40-49,9 kg/m2
Obesidad grado 4 u obesidad extrema 1 1,3%
(riesgo muy alto): >50 kg/m2
Total 80 100%

Nota: Informacién recolectada de la muestra de 80 pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp

Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez).

Andlisis einterpretacion de resultados:

Al obtener el IMC de los pacientes el 28,7% tenian sobrepeso: 25-29.9 kg/m2,
el 35,0% obesidad grado 1 (bajo riesgo): 30-34 kg/m2, el 30,0% obesidad grado 2
(riesgo moderado): 35-39,9 kg/m2, el 5,0% obesidad grado 3 u obesidad mdrbida
(riesgo alto): 40-49,9 kg/m2 mientras que el 1,3% presentd obesidad grado 4 u
obesidad extrema (riesgo muy alto): >50 kg/m2.
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4.1.3 Datos sobre la administrar de la dieta baja en carbohidratos mas
fentermina / topiramato en pacientes con IMC superior a 28 y con presencia de
comorbilidades

Tabla 8
Requerimientos Metabdlicos Nutricionales

Requerimientos Metabdlicos

Nutricionales Erecuencia  Porcentaje
Vélido 1200 kcal diarias 2 2,5%
1300 kcal diarias 53 66,3%

1400 kcal diarias 21 26,3%

1500 kcal diarias 4 5,0%

Total kcal diarias 80 100%

Nota: Informacion recolectada de la muestra de 80 pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp

Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez).

Andlisis e interpretacion de resultados:

Al administrar la dieta a los pacientes con un IMC superior a 28 y con
presencia de comorbilidades el 2,5% de pacientes se les prescribié 1200 kcal diarias,
el 66,3%1300 kcal diarias, el 26,3% 1400 kcal diarias y al 5,0% 1500 kcal diarias.
Estas proporciones se prescribieron en base a las comorbilidades que el paciente
tiene, el peso que necesita perder y acuerdo a las necesidades en restriccion
caldrica. Por otra parte, se ha evidenciado que inducen una baja de peso promedio
de 22%, disminucién de la glicemia (12%), disminucion del colesterol total (12%) y

una reduccion del 10% de la presion arterial (16%).

Tabla9
Dosis medicamento de acuerdo al requerimiento del paciente
Primer mes Frecuencia Porcentaje
Valido Fentermina 3,75mg mas 80 100%
topiramato 23mg
Segundo mes Frecuencia Porcentaje
Valido Fentermina 3,75mg mas 3 3,8%
topiramato 23mg
Fentermina 7,5mg mas 76 95,0%
topiramato 46mg
Fentermina 15mg mas 1 1,3%
topiramato 92mg
Total 80 100%
Tercer mes Frecuencia Porcentaje
Vélido Fentermina 7,5mg mas 78 97,5%
topiramato 46mg
Fentermina 15mg mas 2 2.5%
topiramato 92mg
Total 80 100%
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Cuarto mes Frecuencia Porcentaje
Valido Fentermina 3,75mg méas 1 1,3%
topiramato 23mg
Fentermina 7,5mg mas 47 58,8%
topiramato 46mg
Fentermina 15mg mas 32 40,0%
topiramato 92mg
Total 80 100%
Quinto mes Frecuencia Porcentaje
Vélido Fentermina 3,75mg mas 1 1,3%
topiramato 23mg
Fentermina 7,5mg mas 13 16,3%
topiramato 46mg
Fentermina 15mg mas 66 82,5%
topiramato 92mg
Total 80 100%

Nota: Informacion recolectada de la muestra de 80 pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp

Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez).

Analisis e interpretacion de resultados:

La administracién de la dosis de medicamento de acuerdo al requerimiento del
paciente, en el primer mes el 100% de pacientes se usO Fentermina 3,75mg mas
topiramato 23mg. En el segundo mes al 3,8% fentermina 3,75mg mas topiramato
23mg, al 95,0%fentermina 7,5mg mas topiramato 46mg y el 1,3% fentermina 15mg
mas topiramato 92m. En el tercer mes al 97,5%fentermina 7,5mg mas topiramato
46mg y al 2,5% fentermina 15mg mas topiramato 92mg. En el cuarto mes 1,3%
fentermina 3,75mg mas topiramato 23mg, el 58,8% fentermina 7,5mg mas topiramato
46mg, el 40,0% fentermina 15mg mas topiramato 92mg. Mientras que en el quinto
mes 1,3% fentermina 3,75mg mas topiramato 23mg, 16,3% fentermina 7,5mg mas

topiramato 46mg y el 82,5% fentermina 15mg mas topiramato 92mg.

Tabla 10

Tiempo de tratamiento

Tiempo de tratamiento Frecuencia Porcentaje
Valido 5 meses 80 100%

Nota: Informacién recolectada de la muestra de 80 pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp

Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez).

Andlisis e interpretacion de resultados:

En lo que se refiere al tiempo de tratamiento a 100% de pacientes se le

administro por 5 meses.
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4.1.4 Alteraciones metabdlicas y quimica sanguinea

Tabla 11
Alteraciones metabdlicas
Alteraciones metabdlicas

Frecuencia Porcentaje
Hiperglucemias 6 7,5%
Diabetes 11 13,8%
Hipertensién arterial 11,3%
Hipercolesterolemia 7,5%
Hipertrigliceridemia 8,8%
Resistencia a la insulina 63 78,8%
Hipotiroidismo 0 0%
Ninguna 4 5%

Nota: Informacion recolectada de la muestra de 80 pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp

Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez).

Analisis e interpretacion de resultados:

Las alteraciones metabdlicas existentes fueron el 7,5% hiperglucemias, el
13,8% diabetes, el 11,3% hipertension arterial, el 7,5% hipercolesterolemia, el 8,8%

hipertrigliceridemia, el 78,8% resistencia a la insulina, 0,0% ninguno presento

hipotiroidismo y un 5% no presentd ninguna comorbilidad.

Tabla 12
Alteraciones quimica sanguinea

Alteraciones quimica sanguinea Frecuencia Porcentaje
Glucosa
Valido 70-100 Valor normal 34 80,0%
>a 100 Valor alterado 16 20,0%
Total 30 100%
Insulina Frecuencia Porcentaje
Valido <a 10 Valor normal 39 48,8%
> a 10 Valor alterado 1 51,2%
Total 30 100%
Vitamina D Frecuencia Porcentaje
Valido 30-60 Valor normal 31 38,8%
<a 30 Valor alterado 19 61,3%
Total 30 100%
Tgp Frecuencia Porcentaje
Valido 0-40 Valor normal 71 88,8%
>a 40 Valor alterado 9 11,3%
Total 30 100%
Tgo Frecuencia Porcentaje
Valido 0-40 Valor normal 71 88,8%
> a 40 Valor alterado 9 11,3%
Total 30 100%
Hdl Frecuencia Porcentaje
Valido 35-60 Valor normal 79 98,8%
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> a 60 Valor alterado 1 1,3%
Total 80 100%
Ldl Frecuencia Porcentaje
Valido 0-160 Valor normal 78 97,5%
>a 160 Valor alterado 2 2,5%
Total 80 100%
T3 Frecuencia Porcentaje
Valido 2.0 - 4,2 Valor normal 78 97,5%
>a 4,2 Valor alterado 2 2,5%
Total 80 100%
T4 Frecuencia Porcentaje
Valido 8,9-17,2 Valor normal 79 98,8%
>a 17,2 Valor alterado 1 1,3%
Total 80 100%
TsH Frecuencia Porcentaje
Valido 0,3 —4,5 Valor normal 75 93,8%
>a 4,5 Valor alterado 5 6,3%
Total 80 100%
Colesterol Frecuencia Porcentaje
Vaélido < a 200mg/dl Valor normal 59 73,8%
> a 200mg/dl Valor 21 26,3%
alterado
Total 80 100%
Triglicéridos Frecuencia Porcentaje
Valido 0-150 Valor normal 66 82,5%
>a 150 Valor alterado 14 17,5%
Total 80 100%

Nota: Informacién recolectada de la muestra de 80 pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp

Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez).

Andlisis e interpretacion de resultados:

Al evaluar las alteraciones quimica sanguinea se identificO que un 20,0%
tenian una glucosa > a 100; el 51,2% insulina > a 10; el 61,3% Vitamina D < a 30; el
11,3% Tgp > a 40; el 11,3% Tgo > a 40; el 1,3% Hdl > a 60; el 2,5% Ldl > a 160; el
25% T3 >a4,2;el 1,3% T4 >a 17,2; el 6,3% TsH > a 4,5; el 26,3% colesterol > a
200mg/dl y el 17,5% triglicéridos > a 150.

4.1.5 Porcentaje de pérdida de peso y el tipo de comorbilidades que fueron
tratadas durante la administracion del tratamiento

Tabla 13
Peso corporal total perdido durante los cinco meses de tratamiento

Peso corporal total perdido
durante los cinco meses de

tratamiento Frecuencia Porcentaje
Valido 10% 3 3,8%
15% 34 42,5%
20% 43 53,8%
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Total 80 100%
Nota: Informacion recolectada de la muestra de 80 pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp

Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez).

Andlisis e interpretacion de resultados:

En lo referente al peso corporal total perdido durante los cinco meses de
tratamiento se constatd que el 3,8% de pacientes perdidé un total del 10% de peso
corporal total, el 42,5% de participantes perdi6 el 15% de peso corporal total, el 53,8%

de personas perdié el 20% de peso corporal total.

Tabla 14

Tipo de comorbilidades que fueron tratadas durante los cinco meses de tratamiento
Tipo de comorbilidades que fueron

tratadas durante los cinco meses de

tratamiento Frecuencia Porcentaje

Vaélido Hiperglucemias 10 12,5%
Diabetes 22 27,5%
Hipertension arterial 11 13,8%
Hipercolesterolemia 2 2,5%
Hipertrigliceridemia 3 3,8%
Resistencia a la 37 46,3%
insulina
Déficit de vitamina D 4 5,0%

Nota: Informacion recolectada de la muestra de 80 pacientes de La Troncal (Consultorio médico Kp

Medical) y Azogues (Consultorio médico Karolina Rodriguez).

Andlisis e interpretacion de resultados:

El tipo de comorbilidades que fueron tratadas durante los cinco meses de
tratamiento fueron el 12,5% de pacientes mejoraron con respecto a hiperglucemias,
el 27,5% diabetes, el 13,8% hipertension arterial, el 2,5% hipercolesterolemia, el 3,8%

hipertrigliceridemia, el 46,3% resistencia a la insulina y el 5,0% déficit de vitamina D.
4.2 Analisis Comparativo

Al evaluar la eficacia de la dieta baja en carbohidratos mas fentermina /
topiramato como aliado para la pérdida de peso en pacientes con sobrepeso y
obesidad de la provincia del Cafiar en dos consultorios privados periodo enero 2023
a julio 2023 se obtuvieron los siguientes resultados: con respecto a la edad la mayoria
de pacientes se encontraron en un rango de 29 a 39 afios con un 42,5%, seguido por

el 27,5% con 18 a 28 afios de edad, el 52% fueron mujeres y el 65,0% hombres. Las
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comorbilidades presentes fueron el 7,5% hiperglucemias, el 13,8% diabetes, el 11,3%
hipertension arterial, el 7,5% hipercolesterolemia, el 8,8% hipertrigliceridemia, el
78,8% resistencia a la insulina, los pacientes no presentaron hipotiroidismo y un 5%
no tenian comorbilidades.

Al obtener el IMC de los pacientes el 28,7% tenian sobrepeso, el 35,0%
obesidad grado 1, el 30,0% obesidad grado 2, el 5,0% obesidad grado 3 y el 1,3%
presentd obesidad grado 4. Al evaluar las alteraciones en la quimica sanguinea se
identificé que un 20,0% tenian una glucosa > a 100; el 51,2% insulina > a 10; el 61,3%
Vitamina D < a 30; el 11,3% Tgp > a 40; el 11,3% Tgo > a 40; el 1,3% Hdl > a 60; el
2,5% Ldl > a 160; el 2,5% T3 >a 4,2; el 1,3% T4 > a 17,2; el 6,3% TsH > a 4,5; el
26,3% colesterol > a 200mg/dl y el 17,5% triglicéridos > a 150.

Al administrar la dieta a los pacientes con un IMC superior a 28 y con presencia
de comorbilidades se les prescribio de 1200 kcal a 1500 kcal diarias. Las dosis del
farmaco fueron progresivas fentermina 3,75mg mas topiramato 23mg, 7,5mg mas
46mg, 15mg mas 92mg por un periodo de tiempo de 5 meses segun el requerimiento
de los pacientes. En lo referente al peso corporal total perdido durante los cinco meses
de tratamiento se constatd que el 3,8% de pacientes perdio un total del 10% de peso
corporal total, el 42,5% de participantes perdié el 15% de peso corporal total, el 53,8%
de personas perdio6 el 20% de peso corporal total. El tipo de comorbilidades que fueron
tratadas durante los cinco meses de tratamiento fueron el 12,5% de pacientes
mejoraron la hiperglucemia, el 27,5% diabetes, el 13,8% hipertension arterial, el 2,5%
hipercolesterolemia, el 3,8% hipertrigliceridemia, el 46,3% resistencia a la insulina y
el 5,0% déficit de vitamina D.

En este sentido, al realizar la discusién de los resultados obtenidos al investigar
en diferentes publicaciones bibliograficas no se encontraron estudios realizados que
trabajen junto con las dos variables tratadas para evaluar la eficacia de la dieta baja
en carbohidratos mas fentermina / topiramato como aliado para la pérdida de peso en
pacientes con sobrepeso y obesidad siendo la investigacion efectuada en la ciudad
de La Troncal (Consultorio médico Kp Medical) y Azogues (Consultorio médico
Karolina Rodriguez) el pionero. Es por ello, que primero se analizan los resultados de
investigaciones sobre las dietas bajas en carbohidratos y luego se analiza el uso de

la fentermina / topiramato.
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Dieta baja en carbohidratos parala pérdida de peso en pacientes con sobrepeso
y obesidad

En este sentido, las dietas bajas en carbohidratos se centran cumplir con los
requerimientos nutricionales para lograr la pérdida de peso en los pacientes y
disminuir la cantidad de carbohidratos que van a ser ingeridas en el dia. Bajo este
contexto, se encontraron investigaciones que recalcan que las dietas bajas en
carbohidratos son una herramienta eficaz y cada vez mas utilizada, la pérdida de peso
promedio fue de casi el 20% del peso inicial, con una reduccion significativa de la
masa grasa (Bruci y otros, 2020).

Algo similar, ocurre con otra publicacion sobre el uso de una dieta baja en
carbohidratos como un nuevo tratamiento para la obesidad de las 94 inscritos
iniciales, 36 participantes completaron 1 afio y lograron una pérdida de peso del 9%
y una disminucion del IMC y la circunferencia de la cintura del 8,6%. La mayoria de
los participantes eran mujeres con una edad promedio de 60 afios. Se observaron
cambios clinicamente insignificantes en la presion arterial y la serologia (O'Driscoll T
y otros, 2021).

También, se menciona que las dietas bajas en carbohidratos son efectivas para
mejorar la pérdida de peso y los perfiles de lipidos HDL y TG. Porque otro articulo,
expuso que de un total de 6499 pacientes. A los 6-12 meses de tratamiento, los
andlisis agrupados de las diferencias medias de las dietas bajas en carbohidratos
versus bajas en grasas favorecieron a la dieta baja en carbohidratos para el cambio
de peso promedio (diferencia de medias -1,30 kg; IC del 95%: -2,02 a -0,57), HDL (
0,05 mmol/L; IC del 95 %: 0,03 a 0,08) y triglicéridos (TG) (-0,10 mmol/L; -0,16 a -
0,04), y favorecio la dieta baja en grasas para el LDL (0,07 mmol/L; IC del 95 % 0,02
a0,12) y colesterol total (0,10 mmol/l; IC del 95 %: 0,02 a 0,18) (Chawla y otros, 2020).
Del mismo modo, se corroboro en otro articulo que la dieta baja en calorias y
grasas mostro una reduccién significativa de 13,0 kg una reduccion significativa del
4,0%en la masa grasa, reduccion significativa de 2,5 en grasa visceral. Ademas, esta
dieta no aumenta el colesterol sérico ni el acido urico, lo que fomenta el uso de esta
dieta en el control de la obesidad (Al Aamriy otros, 2022).

Otro estudio titulado “Efectos de una dieta baja en carbohidratos sobre la

dislipoproteinemia resistente a la insulina: un ensayo de alimentacion controlado

aleatorio” la pérdida de peso fue del 10% al 14%, 164 participantes (70 % mujeres;
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IMC = 32,4 + 4,8 kg/m2) fueron asignados aleatoriamente a 3 dietas de mantenimiento
de la pérdida de peso durante 20 semanas. Las dietas preparadas contenian un 20%
de proteinas y diferian 3 veces en carbohidratos (Carb) y grasas saturadas como
proporcion de energia (Bajas en carbohidratos: 20% de carbohidratos, 21% de grasas
saturadas; Moderadas en carbohidratos: 40%, 14%; Altas en carbohidratos: 40%,
14%) (Ebbeling y otros, 2022).

De igual forma, al evaluar los efectos de las dietas bajas en carbohidratos
frente a las bajas en grasas sobre la pérdida de peso y los factores de riesgo
metabdlico en personas obesas/con sobrepeso con alteracion de la regulacion de la
glucosa: un ensayo controlado aleatorio. Un total de 69 participantes (edad media +
EE: 39,2 + 1,0 afios, 72,5% mujeres) completaron la intervencion y fueron incluidos
en el andlisis final. En la semana 10, los tres grupos presentaron una reduccién media
similar de peso (LCD: 5,80 + 0,6 kg; LFD: 6,36 + 0,57 kg; HE: 4,49 £ 0,98 kg) y glucosa
en sangre en ayunas (LCD: 0,73 £ 0,13 mmol/L; LFD: 0,84+0,17 mmol/L; HE:
0,58+0,14 mmol/L) (Guo y otros, 2022).

Mientras que en otra investigacibn al administrar una dieta baja en
carbohidratos sin restriccidbn energética combinada con una intervencion de ejercicio
mejoro la salud cardiometabdlica en mujeres chinas con sobrepeso de 158 mujeres
chinas con sobrepeso/obesidad (edad: 21,2 + 3,3 afios, indice de masa corporal
(IMC): 25,1 £ 2,8 kg/m 2 ) fueron asignadas aleatoriamente al grupo de control (CON,
n = 15), el grupo de control LC (LC-CON, n = 15), el grupo LC y entrenamiento
intervalico de alta intensidad (LC-HIIT, n = 15), o el grupo LC y entrenamiento continuo
de intensidad moderada (LC-MICT, n = 13). Después de la intervencién, los tres
grupos de LC demostraron reducciones significativas en el peso corporal (-2,85 kg en
LC-CON, -2,85 kg en LC-HIIT, -2,56 kg en LC-MICT, p < 0,001, n2 =0,510), IMC (p
< 0,001, n 2 = 0,504) y relacion cintura-cadera (p < 0,001, n 2 = 0,523). Los grupos
con entrenamiento adicional (es decir, LC-HIIT y LC-MICT) mejoraron el VO 2pico en
un 14,8 y un 17,3%, respectivamente (Sun y otros, 2019).

En ese mismo orden de ideas, se verificO que en otro estudio la dieta baja en
carbohidratos indujo una disminucion significativa en el peso corporal (P <0,001),
circunferencia de la cintura (P <0,001), masa grasa (P <0,001), presion arterial
diastdlica (P <0,01), triglicéridos ( P < 0,001), colesterol total (P < 0,001), prealbumina
(P <0,001), insulina (P < 0,001), HOMAIR (P < 0,001), FT3 (P <0,05) y c-IMT (P <
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0,001). 0,001), y también se observo un aumento significativo en la fiebre aftosa (P <
0,001) y 25 (OH) D (P < 0,001) (De Pergola y otros, 2020).

Al evaluar el efecto de JumpstartMD, un programa comercial de pérdida de
peso supervisado por un meédico, bajo en calorias y carbohidratos, en 22,407 adultos,
los participantes que completaron perdieron (media = SE) 8,7 + 0,04 kg, 9,5 £ 0,04 %
y el 44,5 + 0,5 % lograron una pérdida de peso 210 % a los 3 meses (mes, N =14.999
participantes); 11,8 £0,1 kg, 12,6 +0,1% y 66,4 +0,6% lograron una pérdida de peso
210% a los 6 meses (N =11.805);y 11,5 +0,2 kg, 12,0 £0,2% y 57,6 £ 0,9% lograron
una pérdida de peso 210% a los 12 meses ( N = 8514) (Bourke y otros, 2020).

Por lo cual, al efectuar el analisis se idéntica que la dieta baja en carbohidratos
posee varios beneficios que incluyen la pérdida de peso, la mejora del control
glucémico en personas con diabetes tipo 2, reduccién del riesgo de enfermedades
cardiovasculares, mejora del perfil lipidico, disminuye los niveles de triglicéridos, lo
gue puede ser beneficioso para la salud cardiovascular.

Fentermina / topiramato para la pérdida de peso en pacientes con sobrepeso y
obesidad

La obesidad es una epidemia y una amenaza para la salud publica,
actualmente la fentermina/topiramato estan aprobados para la obesidad. La mayoria
de estos compuestos actian a nivel central, para reducir el apetito y aumentar la
saciedad, y secundariamente, en el tracto gastrointestinal, para retardar el vaciado
gastrico. Este medicamento contra la obesidad mejora el peso y los parametros
metabdlicos, con potencia y efectos variables.

Tales aseveraciones, se ven reflejadas en un estudio titulado “Mantenimiento
de la pérdida de peso a largo plazo con farmacoterapia para la obesidad donde se
uso fentermina y topiramato” en el cual, de un total de 1.566 pacientes, 421
completaron las citas de seguimiento a 1 y 2 afios. Los pacientes eran en su mayoria
mujeres y tenian una media de 51 afos; pesaban 100,1 kg y tenian un IMC de 35,8
kg/m 2 en la visita inicial. Las pérdidas de peso medias a 1y 2 afios fueron del 10,1%
y 10,2%, respectivamente. La proporcion de pacientes que experimentaron una
pérdida de peso =25% fue del 75,5% al afo y del 72,9% a los 2 afios con fentermina y
topiramato entre los mas prescritos (Tchang y otros, 2022).

De igual forma, al investigar sobre el “Mantenimiento de la pérdida de peso

durante cinco afios con farmacoterapia contra la obesidad. La metformina, el
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topiramato se asociaron con mayores probabilidades de mantener una pérdida de
peso del 10% o mas. La pérdida de peso promedio fue del 10,4% con una duracién
media de seguimiento de 4,4 afios. Las proporciones de pacientes que cumplieron los
objetivos de reduccién de peso del 5% al 10% (Weintraub y otros, 2023).

Comparado con otra investigacion sobre “La farmacoterapia para la obesidad
la evidencia de eficacia a largo plazo” se us6 la fentermina / topiramato después de 6
meses de tratamiento demostraron un mantenimiento de peso significativamente
mejor a los 2 afios que aquellos que tomaron placebo (p<0,001), con una pérdida
>=10% del peso corporal inicial en el 46% de los pacientes (Loannides y otros, 2022).

Mientras que en una revision sistematica y un metanalisis en red para analizar

el mejor complemento farmacoldgico para el tratamiento de la obesidad se identificd
gue hubo efectos medios significativos en las personas intervenidas con fentermina
15,0 mg + topiramato 92,0 mg, fentermina 7,5 mg + topiramato 46,0 mg, pramlintida,
naltrexona + bupropién 32 y liraglutida, con un tamafio del efecto DME =-9,1, - 7,4,
- 6,5, - 5,9, - 5,35, respectivamente. Este estudio se realiz6 para comparar el efecto
de diferentes farmacos utilizados para la pérdida de peso en pacientes obesos. Los
farmacos mas eficaces para bajar de peso fueron fentermina y topiramato en primer
lugar, pramlintida en segundo lugar, naltrexona en tercer lugar, bupropion en cuarto
lugar y liraglutida en quinto lugar en comparacion con el tratamiento con placebo,
respectivamente (Salari y otros, 2021).

Por otra parte, al incluir a un total de 26 adolescentes en el analisis
farmacocinético (14 del grupo de dosis media y 12 del grupo de dosis alta) de
fentermina/topiramato. Las medias aritméticas obtenidas de los grupos combinados
en adolescentes con obesidad estuvieron entre el 10% y el 30% de las evaluadas con
obesidad inscritas en estudios de fase Il y lll. Una mayor proporcion de adolescentes
en los grupos de dosis media y alta (13,3% y 50,0%, respectivamente) en
comparacion con placebo (0,0%) alcanzo una pérdida de peso 25% en el dia 56 (Hsia
y otros, 2020).

Se evidenci6 ademas que el uso de la fentermina-topiramato, entre las
personas con obesidad, permite una pérdida de peso del 5% al 10%, mejora la presion
arterial sistolica en aproximadamente 3 mm Hg para las personas con hipertension y
puede disminuir la hemoglobina Alc entre un 0,6% y un 1% para las personas con

diabetes tipo 2 (Elmaleh y otros, 2023).
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Al mismo tiempo, al utilizar la fentermina/topiramato para el tratamiento de la
obesidad adolescente, los participantes tenian una edad media (xDE) de 14,0+1,4
afios y un IMC medio (xDE) de 37,8+7,1 kg/m 2; El 54,3% eran mujeres. El criterio de
valoracion principal del cambio porcentual en el IMC en la semana 56 mostro
diferencias con respecto al placebo de -10,44 puntos porcentuales (P <0,001) y -8,11
puntos porcentuales (P<0,001) para las dosis superior y media, respectivamente. Las
diferencias con el placebo en el cambio porcentual en los triglicéridos favorecieron
nominalmente (dosis media, -21%; -40 a -2; y dosis méxima, -21%; -38 a -4), al igual
gue las diferencias en el cambio porcentual en el colesterol de lipoproteinas de alta
densidad (HDL-C) (dosis media, 10%; 3 a 18; y dosis maxima, 9%; 2 a 15) (Kelly y
otros, 2022).

Otro estudio sobre la “Farmacoterapia para adultos con sobrepeso y obesidad:
una revision sistematica y un metanalisis en red de ensayos controlados aleatorios”
demostro la evidencia de certeza alta a moderada que el fentermina-topiramato es el
mas eficaz para reducir el peso 25%; diferencia de medias del porcentaje cambio de
peso corporal -7,97, seguido de agonistas del receptor de GLP-1 5,00 a 8,00; DM -
5,76; IC del 95%: -6,30 a -5,21) (Shi y otros, 2021).

El evaluar la eficacia y seguridad a largo plazo de la fentermina/topiramato con
de liberacién controlada para la pérdida de peso sostenida y beneficios metabdlicos
se identificd que en la semana 108, la fentermina/topiramato de liberacion controlada
(PHEN/TPM CR), se asocié con una pérdida de peso significativa y sostenida
(intencion de tratar con la Ultima observacion realizada; P <0,0001 en comparacion
con placebo); Los cambios porcentuales medios de minimos cuadrados desde el
inicio en el peso corporal fueron -1,8%, -9,3% y -10,5% para el placebo, 7,5/46 y
15/92, respectivamente. Significativamente mas sujetos tratados con PHEN/TPM CR
con cada dosis lograron una pérdida de peso 25 %, 210 %, 215 % y 220 % en
comparacion con el placebo (P < 0,001). PHEN/TPM CR mejor6 las variables
cardiovasculares y metabdlicas y disminuy6 las tasas de incidencia de diabetes en
comparacién con el placebo (Garvey y otros, 2012).

Estos resultados confirman que la fentermina es un supresor del apetito,
mientras que el topiramato puede ayudar a controlar los antojos y aumentar la
sensacion de saciedad, combinarlos con una dieta baja en carbohidratos puede ser

atil en la pérdida de peso ya que los carbohidratos tienden a ser altos en calorias y
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pueden causar picos en los niveles de glucosa e insulina en la sangre, lo que puede

dificultar la pérdida de peso.

4.3 Verificacion de las Hipotesis

Se acepta la hipoétesis alternativa y se rechaza la hipotesis nula. Esto se

comprueba a través de la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk por ser una muestra

menor a 90 individuos. La cual, brindé resultados de significancia estadistica de (P

< 0,001) Sig. (Significancia estadistica) que se puede observar en las tablas que se

muestran a continuacion en la tabla 17.

Hipotesis alternativa

La administracién de una dieta baja en carbohidratos mas fentermina /

topiramato es efectiva para la pérdida de peso en pacientes con sobrepeso y

obesidad de la provincia del Cafiar en dos consultorios privados periodo enero
2023 a julio 2023.

Tabla 15

Verificacion de las Hipétesis

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk
% pérdida de peso Estadistic Estadistic
1 semana o] gl Sig. o] gl Sig.
Requerimientos Leve: <1% ,462 16 ,000 ,546 16 ,000
Metabdlicos Moderada: 1 - 2% 437 35 ,000 ,643 35 ,000
Nutricionales Severa: >2% 313 29,000 793 29,000
Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk
% pérdida de peso Estadistic Estadistic
1 mes o] o] Sig. o] gl Sig.
Requerimientos Leve: <2% ,497 17 ,000 ,470 17 ,000
Metabdlicos Moderada: 2 - 5% ,395 30 ,000 124 30 ,000
Nutricionales Severa: >5% 347 33,000 768 33,000
Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk
% pérdida de Estadistic
peso 3 meses Estadistico gl Sig. o] gl Sig.
Requerimientos Leve:<5% 431 13 ,000 ,592 13 ,000
Metabdlicos Moderada: 5—-7,5% 424 49 ,000 ,666 49 ,000
Nutricionales Severa:>7,5% ,291 18 ,000 ,838 18 ,006
Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk
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% pérdida de Estadistic
peso 5 meses Estadistico gl Sig. 0 gl Sig.
Requerimientos Leve: <7,5% ,518 16 ,000 ,398 16 ,000
Metabolicos Moderada: 7,5 -10% ,410 45 ,000 ,694 45 ,000
Nutricionales Severa: >10 ,248 19 ,003 ,862 19 ,011
a. Correccion de significacion de Lilliefors
Pruebas de normalidad
Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk
Obesidad Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
Primer mes
fentermina /
IMC 30-34 kg/m2 40 40
topiramato
dosis IMC 35-39,9 11 11
progresiva kg/m2
IMC 40-49,9 5 5
kg/m2
Segundo mes
fen_termina / IMC 30-34 kg/m2 ,538 40 ,000 ,147 40 ,000
pramalo iMC 35-39,9 11 11
osis
progresiva kg/m2
IMC 40-49,9 5 5
kg/m2
lercer mes
fentermina /
IMC 30-34 kg/m2 40 40
topiramato
dosis IMC 35-39,9 ,528 11 ,000 ,345 11 ,000
progresiva kg/m2
IMC 40-49,9 5 5
kg/m2
Cuarto mes
fentermina /
IMC 30-34 kg/m2 ,403 40 ,000 ,614 40 ,000
topiramato
dosis IMC 35-39,9 ,401 11 ,000 ,625 11 ,000
progresiva kg/m2
IMC 40-49,9 5 5
kg/m2
Quinto mes
fentermina /
IMC 30-34 kg/m2 ,521 40 ,000 ,389 40 ,000
topiramato
dosis IMC 35-39,9 ,528 11 ,000 ,345 11 ,000
progresiva kg/m2
IMC 40-49,9 5 5
kg/m2

a. Correccion de significacion de Lilliefors
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CAPITULO V: Conclusiones y Recomendaciones

5.1 Conclusiones

Se concluye que al analizar las caracteristicas sociodemogréficas de los
pacientes se encontraron en un rango de 29 a 39 afos, la mayoria fueron mujeres.
Con respecto a la historia familiar tenian antecedentes familiares de sobrepeso u
obesidad, diabetes, hipertension y resistencia a la insulina. En cuanto a la historia
personal se reportaron sobrepeso u obesidad, diabetes, hipertension y enfermedades
cardiovasculares.

Al determinar la composicion corporal de los pacientes en la grasa visceral el
38,8% presentd un valor < a 9y el 61,3% un valor > a 9. Con respecto a la grasa
corporal total el 100% report6 un valor > 20. En la masa muscular el 23,8% tuvo > a
20 y el 76,3% un valor < a 20. Al obtener el IMC de los pacientes el 28,7% tenian
sobrepeso, el 35,0% obesidad, el 30,0% obesidad grado 2, el 5,0% obesidad grado 3
u obesidad morbida, mientras que el 1,3% presento6 obesidad grado 4.

Al administrar una dieta baja en carbohidratos estdndar méas fentermina /
topiramato en pacientes con IMC superior a 28 y con presencia de comorbilidades se
les prescribi6 de 1200kcal a 1500kcal diarias. Las dosis del farmaco fueron
progresivas como fentermina 3,75mg mas topiramato 23mg; 7,5mg mas 46mg; 15mg
mas 92mg durante 5 meses segun el requerimiento de los pacientes.

Con respecto a las alteraciones metabdlicas existentes fueron el 7,5%
hiperglucemias, el 13,8% diabetes, el 11,3% hipertension arterial, el 7,5%
hipercolesterolemia, el 8,8% hipertrigliceridemia, el 78,8% resistencia a la insulina,
0,0% ninguno presentd hipotiroidismo y un 5% no presentd ninguna comorbilidad. Al
evaluar las alteraciones en la quimica sanguinea se identific6 que un 20,0% tenian
una glucosa > a 100; el 51,2% insulina > a 10; el 61,3% Vitamina D < a 30; el 11,3%
Tgp >a40; el 11,3% Tgo > a 40; el 1,3% Hdl > a 60; el 2,5% Ldl > a 160; el 2,5% T3
>a4,2;ell1,3%T4>al72;el6,3% TsH > a 4,5; el 26,3% colesterol > a 200mg/dl y
el 17,5% triglicéridos > a 150.
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Finalmente, el 3,8% de pacientes perdio un total del 10% de peso corporal total,
el 42,5% de participantes perdio el 15% y el 53,8% perdidé el 20%. El tipo de
comorbilidades que fueron tratadas durante los cinco meses de tratamiento fueron el
12,5% hiperglucemias, el 27,5% diabetes, el 13,8% hipertension arterial, el 2,5%
hipercolesterolemia, el 3,8% hipertrigliceridemia, el 46,3% resistencia a la insulina y
el 5,0% déficit de vitamina D.

Por lo cual, al culminar este estudio permite afirmar que aplicar una dieta baja
en carbohidratos mas el uso de farmacoterapia puede brindar hoy una alternativa a
los pacientes con sobrepeso y obesidad. La fentermina es un supresor del apetito,
mientras que el topiramato puede ayudar a controlar los antojos y aumentar la
sensacion de saciedad, combinarlos con una dieta baja en carbohidratos puede ser
atil en la pérdida de peso ya que los carbohidratos tienden a ser altos en calorias y
pueden causar picos en los niveles de glucosa e insulina en la sangre, lo que puede
dificultar la pérdida de peso.

Este estudio muestra cambios no solo en el peso sino también en las
comorbilidades que se hallaron al inicio del estudio y en estos meses de tratamiento
las comorbilidades mayormente resueltas fueron, resistencia a la insulina, déficit de
vitamina D, hiperlipemias mixtas entre otras, la pérdida de peso mejora también el
perfil metabdlico de los pacientes.

El uso de fentermina/topiramato asociada a la dieta baja en hidratos de
carbono nos muestra en el término del estudio que en 5 meses se puede llegar a
perder entre el 15 a 20% del peso corporal total. Hay eficacia de la fentermina y el
topiramato cuando se utilizan en conjunto con una dieta baja en carbohidratos en

comparacién con otros enfoques de pérdida de peso.
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5.2 Recomendaciones

Buscar mas alternativas a la pérdida de peso teniendo en cuenta que la
obesidad es una enfermedad y debe ser tratada como tal, tenido una vision mas alla
de solo la alimentacion.

La dieta baja en carbohidratos junto con estos medicamentos afecta los
marcadores metabolicos, como los niveles de glucosa en sangre, la sensibilidad a la
insulina y los lipidos séricos disminuyéndolos y mejorando la calidad de vida.

Buscar seguridad y tolerabilidad en el proceso evaluando avances y posibles
efectos secundarios.

Analizar las consideraciones practicas para los profesionales de la salud al
prescribir esta combinacion, como la seleccién de pacientes, la monitorizacion
durante el tratamiento y la gestion de efectos adversos.

Calidad de vida medir como la pérdida de peso y los cambios en la composicion
corporal afectan o mejoran la calidad de vida de los pacientes, incluido su bienestar

fisico, emocional y social.
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Anexos

Anexo 1. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO:

DIETA BAJA EN CARBOHIDRATOS MAS FENTERMINA / TOPIRAMATO COMO
ALIADO PARA LA PERDIDA DE PESO EN PACIENTES CON SOBREPESO Y
OBESIDAD DE LA PROVINCIA DEL CANAR EN DOS CONSULTORIOS PRIVADOS
PERIODO ENERO 2023 A JULIO 2023.

Nombre, direccién y teléfono de las Investigadoras:
Karla Alexandra Peralta Andrade.

Teléfono: 0992539813.

Direccion: La Troncal sector la voluntad de Dios.
Karolina Lorena Rodriguez Sanchez.

Teléfono: 9984350496.

Direccidén: Azogues Charasol.

Datos informativos sobre lainvestigacion.

La presente investigacion es conducida por Karla Alexandra Peralta Andrade y
Karolina Lorena Rodriguez Sanchez, de la Universidad Estatal de Milagro. El objetivo
principal de este estudio es: Evaluar la eficacia de la dieta baja en carbohidratos mas
fentermina / topiramato como aliado para la pérdida de peso en pacientes con
sobrepeso y obesidad de la provincia del Cafiar en dos consultorios privados periodo
enero 2023 a julio 2023. La investigacion consiste el administrar una dieta baja en
carbohidratos mas fentermina / topiramato durante 5 meses para posteriormente
verificar si existe efectividad del tratamiento para la pérdida de peso en pacientes con
sobrepeso y obesidad.

La participacion es este estudio es estrictamente voluntaria. La informacion que se
recoja sera confidencial y no se usara para ningun otro propadsito fuera de los de esta
investigacion. Sus datos seran codificados usando un namero de identificacion y, por
lo tanto, seran anonimos. Si tiene alguna duda sobre este estudio, puede hacer

preguntas en cualquier momento durante su participacion en él. lgualmente, puede
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retirarse del estudio en cualquier momento sin que eso lo perjudique en ninguna
forma.
Declaro que:
He leido la hoja de informacion que me han facilitado.
He podido formular las preguntas que he considerado necesarias a cerca del estudio.
He recibido informacion adecuada y suficiente por parte de las investigadoras
indicando sobre:

e Los objetivos del estudio y sus procedimientos.

e Los beneficios e inconvenientes del proceso.

e Que mi participacion es voluntaria y altruista.

e El procedimiento y finalidad con se utilizaran mis datos personales brindan las
garantias de cumplimiento de la legalidad vigente.

e Que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento (sin necesidad
de explicar el motivo y sin que ello afecte a mi atencién médica) y solicitar
eliminacién de mis datos personales.

e Que tengo derecho de acceso y rectificacion a mis datos personales.

Consiento en la participacion en el presente estudio.
Sl N O

(Marcar los que corresponda)

Para dejar constancia de todo ello, firmo a continuacion:

Cedula: ..o

Fecha: ..o

Firma: oo

-63-—

UNIVERSIDAD ESTATAL DE MILAGRO




Anexo 2. Fichade registro de datos

Peso Talla IMC Grasa

Musculo Grasa Rn Ecor
visceral

Pcint Pcad Abajo Pcuello

Ppiernas P brazos Ta Fc

Resultados de la biometria

Glucosa

Insulina

Vitamina D
Tgp

Tgo

Hdl

Ldl

T3

T4

TsH

Colesterol

Triglicéridos

Comorbilidades

Hiperglucemias
Diabetes
Hipertension arterial
Hipercolesterolemia
Hipertrigliceridemia
Resistenciaala
insulina
Hipotiroidismo
Déficit de vitamina D
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Anexo 3. Protocolo aseguir en el caso de algunareaccion adversa con respecto

al uso del farmaco

Es importante tener en cuenta que estos medicamentos pueden tener efectos
secundarios y que su uso debe ser supervisado por un profesional de la salud.
Algunos de los efectos secundarios comunes asociados con la combinacion de

fentermina y topiramato incluyen:

1. Sequedad en la boca: Puedes experimentar una sensacion de sequedad en

la boca.

2. Insomnio o problemas para dormir: La fentermina puede tener propiedades

estimulantes, lo que puede afectar el suefio en algunas personas.

3. Mareos o somnolencia: El topiramato puede causar mareos o somnolencia

en algunos pacientes.

4. Cambios en el gusto: Puedes experimentar alteraciones en el sentido del
gusto.

5. Estrefiimiento o diarrea: Cambios en los habitos intestinales pueden ocurrir

como efecto secundario.

6. Cambios en la memoria o la concentracién: Algunas personas pueden

experimentar problemas de memaoria o concentracion con el topiramato.

7. Parestesias: Sensaciones anormales en la piel, como hormigueo o

entumecimiento, pueden ocurrir.

8. Problemas psicolégicos: En casos raros, se han reportado cambios en el
estado de animo, pensamientos depresivos o incluso ideacion suicida. Es
crucial informar a un profesional de la salud sobre cualquier cambio en la salud

mental durante el tratamiento.

Estos son solo algunos ejemplos y la incidencia de los efectos secundarios puede

variar de una persona a otra. Ademas, la dosis, la duracion del tratamiento y la salud
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general del paciente también pueden influir en la probabilidad de experimentar efectos

secundarios.

La suspension de la fentermina y topiramato debido a efectos adversos debe ser
gestionada cuidadosamente bajo la supervision de un profesional de la salud. A
continuacion, se presenta un protocolo general que puede considerarse, pero

recuerda que esto debe adaptarse a tu situacion especifica y discutirse:
1. Evaluacion médica:

o Se realizard una evaluaciobn médica completa para determinar si los
efectos adversos estan relacionados con la fentermina y topiramato.

Puede ser necesario realizar pruebas adicionales segin sea necesario.
2. Ajustes en el tratamiento:

« En algunos casos, se puede realizar ajustes en las dosis de los
medicamentos o cambiar el régimen de tratamiento para abordar los

efectos adversos.
3. Consideracién de lasuspension:

« Silos efectos adversos persisten o son graves, se puede considerar la
suspension gradual de la fentermina y topiramato. Esto se hara de
acuerdo con un plan especifico disefiado para minimizar el riesgo de

efectos secundarios de la suspension.
4. Monitoreo durante lasuspension:

« Durante la suspension gradual, estara bajo estrecha supervision médica
para monitorear cualquier cambio en los sintomas y garantizar que la

suspension se realice de manera segura.
5. Manejo de efectos secundarios durante la suspension:

« Se pueden proporcionar medicamentos adicionales o intervenciones
para gestionar los sintomas que puedan surgir durante el proceso de

suspension.

6. Seguimiento alargo plazo:
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o Después de suspender la fentermina y topiramato, se programaran
seguimientos regulares para evaluar tu salud y asegurarse de que no

haya efectos secundarios persistentes.
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