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1. TilTuLoO

Comparacion ge la dieta cetogénica y la dieta mediterranea en la regulacion de la
glucosa, hemaglobina glicosilada y calidad de vida en diabéticos tipo 2 recién diagnosticados.

1.1. Resumen

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) constituye un problema prioritario de salud publica,
lo que motivé este estudio cuasi-experimental que comparé E efectividad de la dieta
cetogénica y la dieta mediterranea en pacientes adultos recién diagnosticados, sin tratamiento
farmacologico. Se seleccionaron 400 participantes distribuidos aleatoriamente en dos grupos
de intervencién nutricional durante seis meses, evaluandose mensualmente la glucosa en
ayunas y frimestralmente la hemoglobina glicosilada (HbA1c), asi como la calidad de vida
mediante el cuestionario DQoL y la adherencia alimentaria mediante recordatorio de 24 horas.
La intervencion consistié en planes nutricionales individualizados, supervisién quincenal por
nutricionistas y seguimiento clinico por un equipo interdisciplinario. Los resultados indicaron
que ambos grupos lograron mejoras significativas en el control glucémico, aunque la dieta
cetogénica mostré una reduccion mas rapida y marcada de la glucosa y HbA1c en el corto
plazo, favorecida por la cetosis inducida. Sin embargo, esta dieta presentd menor tolerabilidad

mayores tasas de abandono debido a efectos adversos como fatiga, estrefiimiento y cefalea.
én contraste, la dieta mediterranea, rica en fibra, grasas monoinsaturadas y alimentos
culturalmente aceptables, mostré una mejor adherencia sostenida, menor incidencia de
efectos secundarios y mayor satisfaccion del paciente. En cuanto a la composicién corporal,
la dieta cetogénica generd una mayor pérdida de peso e IMC, pero sin diferencias sustanciales
en calidad de vida respecto al patrén mediterraneo, que obtuvo puntuaciones mas altas en
bienestar emocional, relaciones sociales y percepcién de salud. El analisis estadistico
evidencid diferencias significativas en los indicadores metabdlicos y psicosociales entre
grupos. En conclusion, ambas dietas fueron eficaces, pero la mediterrédnea se posiciona como
una estrategia mas sostenible y aplicable a largo plazo, recomendada especialmente en
intervenciones tempranas que prioricen la adherencia, el contexto cultural y el bienestar
integral del paciente con DM2.

Palabras clave: Diabetes mellitus, dieta cetogénica, dieta mediterranea, control

glucemico, calidad de vida.

1.2. Abstract

Type 2 diabetes mellitus (T2DM) is a priority public health problem, which motivated this

quasi-experimental study that compared the effectiveness of the ketogenic diet and the




Mediterranean diet in newly diagnosed adult patients, without pharmacological treatment. 400
participants were selected randomly distributed into two nutritional intervention groups for six
months, fasting glucose was evaluated monthly and glycosylated hemoglobin (HbA1c)
quarterly, as well as quality of life by means of the DQoL questionnaire and food adherence
by means of a 24-hour reminder. The intervention consisted of individualized nutritional plans,
biweekly supervision by nutritionists and clinical follow-up by an interdisciplinary team. The
results indicated that both groups achieved significant improvements in glycemic control,
although the ketogenic diet showed a faster and more marked reduction of glucose and HbA1c
in the short term, favored by induced ketosis. However, this diet had lower tolerability and
higher abandonment rates due to adverse effects such as fatigue, constipation and headache.
In contrast, the Mediterranean diet, rich in fiber, monounsaturated fats and culturally
acceptable foods, showed better sustained adherence, lower incidence of side effects and
higher patient satisfaction. In terms of body composition, the ketogenic diet generated greater
weight loss and BMI, but without substantial differences in quality of life compared to the
Mediterranean pattern, which obtained higher scores in emotional well-being, social
relationships and health perception. The statistical analysis showed significant differences in
metabolic and psychosocial indicators between groups. In conclusion, both diets were
effective, but the Mediterranean one is positioned as a more sustainable and applicable long-
term strategy, recommended especially in early interventions that prioritize adherence, the
cultural context and the integral well-being of the patient with DM2.

Key words: Diabetes mellitus, ketogenic diet, Mediterranean diet, glycemic control,

quality of life.

2. INTRODUCCION

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) representa un desafio en la salud publica nivel
mundial. Se caracteriza por resistencia a la insulina y disfuncién de las células beta
pancreaticas, lo que resulta en hiperglucemia sostenida (American Diabetes Association,
2022). DM2 no solo afecta la calidad de vida, sino que también aumenta el riesgo de serios
problemas de salud, como enfermedades del corazén, neuropatias, nefropatias, y retinopatias
(Saeedi et al., 2019).

Hay datos por parte de la Federacion Internacional de Diabetes, que afirman que 537
millones de adultos residen en el mundo con DM2, y especulan que sin estrategias de control
y prevencion efectiva, este nimero servird en aumento. Esto es aun mas grave en
determinados paises en desarrollo, donde el cambio en el estilo de vida a dietas poco
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nutritivas, sedentarismo y rapido crecimiento urbano, ha contribuido a su expansion (IDF,
2021).

Dentro de las estrategias de tratamiento, la intervencion nutricional temprana resulta
primordial en la reduccion de la glucosa y en el control de las complicaciones. Diferentes
patrones dietéticos son respaldados por la evidencia, pero en especial, la dieta mediterranea
y la cetogénica. Estas tienen beneficios en diversos parametros metabdlicos, pero difieren en
adherencia, sostenibilidad, y perfil de seguridad(Davies et al., 2022).

La dieta mediterranea, que incluye hortalizas, legumbres, pescados y aceite de oliva,
ha demostrado disminuir voces la hemoglobina glicosilada (HbA1c), optimizar el perfil lipidico
y mejorar marcadores inflamatorios (Martin et al., 2020). En cambio, la dieta cetogénica que
se basa en el consumo muy reducido de carbohidratos, induciendo cetosis nutricional, ha
proporcionado beneficios en la insulina, glucosa en ayunas y en el peso corporal. No obstante,
su uso clinico ha suscitado polémicas en tomo la seguridad en el uso a largo plazo y otros
posibles efectos (Chen, 2024).

Estudios recientes en la poblaciéon de habla hispana han confirmado los efectos
positivos de ambas estrategias. Alarim et al. (2020) observaron una reduccién en los niveles
de glucosa en sangre después de tres meses de una dieta cetogénica en pacientes que no
estaban en ningun tratamiento farmacolégico. En paralelo, Martin et al. (2020) y Macut et al.
(2021) reportaron mejoras sostenidas conﬁdieia mediterranea, incluyendo una mejor calidad

de vida y habilidades de autogestion.

La nutricion también influye en factores psicosociales que son importantes para la
adherencia a la terapia. El estrés, la ansiedad o la depresién podrian afectar el control de los
niveles de azlcar en sangre y el manejo de comorbilidades relacionadas como la hipertension,
la dislipidemia y la obesida. En este sentido, |a dieta mediterranea se ha relacionado con una
mejora del bienestar mental, mientras que la dieta cetogénica ha mostrado efectos rapidos en
el peso y los niveles de glucosa. Esto sugiere la posibilidad de utilizar estas dietas de manera

secuencial o adaptadas al perfil del paciente (Tinguely et al., 2021).

Sin embargo, la adherencia a las dietas propuestas sigue siendo un reto importante.
Baral et al. (2022) y Thi et al. (2024) destacan la importancia del seguimiento profesional y las
modificaciones personalizadas para lograr resultados que perduren en el tiempo. Igualmente,
patrones alimentarios que se fundamentan en el uso de productos frescos y poco procesados
han mostrado eficacia, sobre todo en grupos vulnerables.
Ambas dietas son efectivas para el manegjo de la DM2 en las fases iniciales, pero existen
dudas sobre su aplicacidn. Con esto en mente, este andlisis busca determinar la comparacion
en el control glucémico, HbA1c y calidad de vida en pacientes recién diagnosticados, con el
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objetivo de proveer informacion que facilite la formulacion de decisiones clinicas, asi como
politicas alimentarias adecuadas a realidades culturales.

2.1. Justificacion

Esta investigacion se orienta hacia la optimizacion de la administracion nutricional en

individuos recién diagnosticados con diabetes tipo 2, mediante la comparacion de dos
enfoques dietéticos: la dieta cetogénica y la dieta mediterranea. Esta comparacion resulta
relevante, dado que puede producir pruebas robustas que guien a los profesionales sanitarios
en la eleccion de intervenciones alimentarias mas eficientes, posibilitando una atencion
personalizada desde fases tempranas del diagndstico.
La integracion de practicas saludables dirigidas al manejo metabdlico, sin la necesidad
inmediata de intervenciones farmacoldgicas de alta complejidad, demanda una intervencion
nutricional expedita. Esta intervencion favorece la prevencion de complicaciones a medio y
largo plazo, optimiza la calidad de vida de los pacientes y atentia la presion sobre los sistemas
sanitarios.

Comparar ambas dietas permitira discernir cuél es mas eficaz en la gestién ?e la
diabetes tipo 2, considerando la experiencia personal de los pacientes afectados. La
aplicacion de encuestas posibilita la recopilaciéon de datos relativos al control glucémico, la
adherencia y la percepcion de la calidad de vida, evitando la necesidad de recurrir a técnicas
invasivas o onerosas. Adicionalmente, su implementacion en formato presencial y digital
permite la incorporacion de una muestra heterogénea y extensa.

Este estudio posee repercusiones significativas en los @mbitos individual, social y
economico. Desde una perspectiva personal, puede aportar al disefio de planes alimentarios
personalizados, con ventajas en la regulacion glucémica, disminucién en la administracion de
farmacos y mejora del bienestar global. Desde una perspectiva socioeconémica, la
implementacion de estrategias dietéticas eficaces tiene el potencial de reducir la incidencia de
la enfermedad en los sistemas sanitarios, disminuyendo la necesidad de intervenciones
médicas onerosas y optimizando el uso de recursos. En ultima instancia, al tratar una
problematica habitual en el campo de la salud publica, este estudio ofrecera instrumentos
valiosos para la practica clinica cotidiana y potenciara la capacitacion de profesionales que
aspiran aimplementar intervenciones nutricionales disefiadas para satisfacer las necesidades
particulares de los pacientes con diabetes tipo 2. La viabilidad de este estudio, junto con su
amplio alcance econémico, proporcionara evidencia importante sobre la efectividad de ambas
dietas, lo que podria resultar en una toma de decisiones clinicas mas informada y, en ultima

instancia, mejorar la calidad de vida de los pacientes.




3. Hipotesis

La eleccion de un enfogue basado en encuestas permite capturar la experiencia subjetiva del
paciente respecto a su control glucémico y calidad de vida, variables altamente relevantes en
el manejo crénico de la DM2. Se anticipa que, a través de la implementacion de encuestas,
se detectaran variaciones en la experiencia subjetiva de los pacientes, lo cual facilitara la
evaluacion de |a eficacia y factibilidad practica de cada estrategia nutricional. Se prevé que la
dieta cetogénica sera valorada como mas eficaz en el manejo acelerado de la glucemia,
mientras que la dieta mediterranea sera percibida como mas sostenible y adaptable a largo
plazo en el contexto cotidiano del paciente recién diagnosticado.

3.1. Preguntage investigacion

2 Cual de las dos estrategias dietéticas, la_dieta cetogénica o la dieta mediterrénea, tiene un
3

mayor impacto en el control glucémico, la adherencia al tratamiento y la calidad de vida de los

pacientes adultos recién diagnosticados con diabetes tipo 2?

4. Objetivos
4.1. Objetivo general

Comparar la percepcion del control glucémico, la adherencia al patrén alimentario y la calidad
de vida en pacientes adultos recién diagnosticados con diabetes mellitus tipo 2 sometidos a
la dieta cetogénica o a la dieta mediterranea

4.2. Objetivos especificos

e Evaluar la percepcion del control glucémico en pacientes con diabetes tipo 2 sometidus
la dieta cetogénica o a la dieta mediterranea.

* Analizar la adherencia al patron alimentario en pacientes con diabetes tipo 2 sometidos a
a dieta cetogénica o a la dieta mediterranea.

« Valorar la calidad de vida en pacientes con diabetes tipo 2 sometidosgla dieta cetogénica

o ala dieta mediterranea.




5. Metodologia
5.1. Disefio y método del proyecto de investigacion
5.1.1. Tipo de diseiio

La metodologia adoptada en este estudio es cuasi-experimental, propuesta en grupos
paralelos, en la que los participantes serén asignados a dos intervenciones dietéticas: |a dieta
cetogénica y la dieta mediterranea. Esta metodologia posibilita la valoracién del efecto de
ambas estrategias en el control glucémico y la calidad de vida en pacientes con diabetes tipo
2, a través de una metodologia rigurosa que consolida la validez interna del estudio (Fabela
et al., 2024).

La seleccion de un disefio cuasi-experimental se debe a la incapacidad de controlar
de manera integral los patrones dietéticos y estilos de vida preexistentes de los participantes.
No obstante, estas restricciones se atentan a través de la aleatorizacion, asi como mediante
la realizacion de mediciones pre y post intervencion. Este disefio facilita un monitoreo
estructurado durante seis meses, un intervalo apropiado para documentar fluctuaciones en la
glucosa en ayunas, la hemoglobina glicosilada y la percepcion de calidad de vida (Pham et
al., 2016).

Se adoptaré una metodologia cuantitativa, dado que el impacto de las dietas sera
cuantificado mediante herramientas validadas y posteriormente analizado estadisticamente,
facilitando asi la identificacion de discrepancias significativas entre ambos grupos. Este
método ofrece datos confiables que pueden ser aplicados a la poblacién objetivo (Vizcaino et
al., 2023).

Es importante destacar que en investigaciones orientadas a la intervencion dietética,
los disefios cuasi-experimentales son habituales debido a limitaciones éticas y logisticas que
obstaculizan una aleatorizacion completa. Sin embargo, la instauracion de controles
apropiados y un seguimiento constante mitiga los sesgos y asegura la comparabilidad de los
datos (Zurita et al., 2018). A lo largo de la intervencién, se llevaran a cabo inspecciones
periédicas del acatamiento dietético y evaluaciones intermedias, garantizando de este modo
la validez de los descubrimientos y su pertinencia a largo plazo.

5.1.2. goblacién y muestra de estudio
La poblacion objetivo de la investigacion esta compuesta por pacientes adultos con un

diagndstico reciente de diabetes tipo 2, que aun no han iniciado ningudn tratamiento
farmacologico. Ademas, se definen criterios especificos de inclusion y exclusién detallamos




mas adelante para que los participantes no sean atipicos de la poblacién objetivo y los
resultados puedan ser generalizados al paciente promedio de este grupo (Kim y Haeng, 2021).

La muestra para la estimacion tendra 400 participantes distribuidos equitativamente
entre dos grupos de intervencion: 200 seguiran la dieta cetogénica y los otros 200_seguiran la
dieta mediterranea. La estimacion de la muestra se ha calculado en base a un nivel de
confianza del 95 % y una potencia estadistica del 80 %, lo que permite encontrar diferencias
importantes entre las variables de interés, como el control glucémico y la calidad de vida
relacionada con la salud de los participantes (Zhang et al., 2020).

La recoleccion de la muestra se realizard a través de un muestreo estratificado
aleatorio, teniendo en cuenta subgrupos esenciales como é edad, el género y el nivel de
actividad fisica. Esta tactica no solo rectifica sesgos de seleccidn, sino que facilita la
realizacién de comparaciones validas entre grupos homogéneos, lo que potencia la validez
externa del estudio (Davies et al., 2022). Considerando que la captacién de 400 participantes
puede constituir un desafio logistico, se sugiere la implementacién de un disefioc multicéntrico
que incorpore diversas clinicas o establecimientos de atencién primaria, con el objetivo de
optimizar el proceso de reclutamiento y potenciar la diversidad sociodemogréafica. Esta
consideracion sera también contemplada como una potencial restriccion, dado que podria

comprometer la homogeneidad de la intervencion o el seguimiento.

5.1.3. Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion
« Hombres y mujeres de 30 a 65 afios
« Menos de 6 meses de dx de diabetes tipo 2
« Hemoglobina glicosilada entre 68,5y 9%
« Adultos sin tratamiento farmacolégico
+ IMC entre 25y 40 kg/m2
« Adultos que acepten participar en la investigacion tras firmar el consentimiento
informado
Criterios de exclusion
« Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia
« Adultos diagnosticados con diabetes tipo 1 u otra forma secundaria de diabetes
+ Adultos con el uso de hipoglucemiantes orales o insulina
« Adultos con patologias crénicas avanzadas (enfermedad renal en estadio 3,
insuficiencia hepética, o cancer activo)
+ Adultos que reciben tratamiento de dialisis
« Adultos con TCA




« Adultos con alergias alimentarias a alimentos clave en las dietas pautadas

5.1.4. Recogida?e datos

La recopilacion de datos en esta investigacion se llevara a cabo a través de la
evaluacion cuantitativa de los parametros clinicos,?estilo de vida y la calidad de vida de
pacientes diagnosticados con diabetes tipo 2. El confrol de los niveles de glucosa en ayunas
se llevara a cabo mensualmente mediante el uso de glucémetros certificados, mientras que la
hemoglobina glicosilada (HbA1c) se realizara trimestralmente en laboratorios clinicos,
siguiendo protocolos estandarizados (Nair y Kachan, 2017).

La evaluacion de la calidad de vida se realizara utilizando el cuestionario Diabetes

uality of Life (DQolL) adaptado al espafiol, un instrumento fiable y validado para cuantificar
Qimpaclo de la diabetes en la vida cotidiana. La adhesion a la dieta sera evaluada cada
quince dias a través del método del recordatorio de 24 horas, y se consolidara mediante
controles periddicos efectuados por un nutricionista, quien ajustaré las directrices de acuerdo
a las necesidades individuales (Salvador et al., 2018).

El estilo de vida sera evaluado mediante el cuestionario IMEVID, disefiado
especificamente para individuos con DMZ2, facilitando la identificacion de comportamientos
pertinentes para la gestion de la enfermedad (Troncoso et al., 2020). Se garantizara el
almacenamiento de todos los datos en una base electronica segura y su andlisis mediante

software estadistico, garantizando su validez y confidencialidad.

Tabla 1. Estrategia de recoleccion de datos

Variable Instrumento Frecuencia Propésito
Glucosa en ayunas Glucémetro Mensual Control  glucémico
certificado inmediato
HbA1c Analisis en Trimestral Control glucémico a
laboratorio largo plazo
Calidad de vida Cuestionario DQoL Inicio y final Evaluar impacto de
la diabetes
Adherencia Recordatorio de 24 Quincenal Medir cumplimiento
dietética horas del plan alimentario
Estilo de vida Cuestionario IMEVID Inicial y final Identificar  habitos
relacionados a DM2
Supervision Consultas Mensual Apoyo y ajuste de la
nutricional nutricionales intervencion

Fuente: Elaboracion propia

5.1.5. Variables

Las variables principales de la investigacion incluyen:




5.1.5.1. E.'ucosa en ayunas

Se llevara a cabo la medicién de la glucosa en ayunas mensualmente, usando un
glucémetro validado y midiendo el mismo con los estandares de la American Diabetes
Association (ADA) para el diagnéstico y monitoreo de DM2. Consideraremos un valor normal
aquel que se sitia por debajo de 100 mg/dL, prediabetes para valores entre 100 y 125 mg/dL,
y diabetes para valores que son iguales o superiores a 126 mg/dL en dos o mas mediciones
consecutivas (American Diabetes Association, 2022). Este parametro es relevante para el

estudio ya que nos permitira evaluar la regulacion glucémica de los participantes en el.

5.1.5.2. Hemoglobina glicosilada (HbA 1c)

La Hemoglobina glicosilada (HbA1c) sera medido en un laboratorio clinico certificado
cada 3 meses, utilizando métodos estandarizados de cromatografia liquida de alta resolucion
(HPLC), técnica recomendada por el National Glycohemoglobin Standardization Program
(NGSP). Este control se considerara glucémico efectivo cuando los valores sean igual o por
debajo del 7%, mientras que con valores igual o por encima, seran inadecuados como lo indica
(American Diabetes Association, 2022). Este parametro es importante para evaluar el efecto
a largo plazo de la intervencion con la glucosa sanguinea, ya que promedia la concentracion
de glucosa en sangre durante los Ultimos 2 a 3 meses.

5.?5.3. Calidad de vida

La calidad de vida se medira a través gel cuestionario Diabetes Quality of Life (DQoL),
una herramienta que ha sido validada en multiples estudios clinicos, disefiada para captar el
impacto fisico, emocional y social de la diabetes tipo dos en la vida de los pacientes. Este
cuestionario permite una valoracion integral del bienestar percibido en relacion al tratamiento
y la vivencia subjetiva de la enfermedad.

El DQolL recoge varias dimensiones relevantes, priorizando aquellas que son mas
susceptibles a la modificacion por los cambios en la dieta durante las fases iniciales del
tratamiento. Estas incluyen:

+ Satisfaccién con el tratamiento: permite evaluar la percepcion del paciente sobre
las caracteristicas del plan nutricional recibido (restricciones, flexibilidad, variedad y
disfrute de la comida)

« Impacto de la diabetes en la vida cotidiana: Explora cémo la condicién y su manejo
afecta la rutina, la actividad fisica, la vida social y laboral.

« Preocupaciéon por complicaciones futuras: refleja el nivel de ansiedad o temor
asociado a la progresion de la enfermedad y sus posibles consecuencias metabdlicas.
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« Impacto social (relaciones interpersonales y eventos sociales): analiza las
dificultades para la integracién social derivadas de las restricciones alimentarias,
especialmente relevantes en dietas estrictas como |a ceotgenica.

« Satisfaccion global con la salud y el autocuidado: mide la motivacion, el sentido
de autonomia y el compromiso del paciente en el manejo de su enfermedad

« Carga emocional (estado de animo, frustacion, estrés): evalla el estado efesctivo
realcionado con el proceso terapéturico, influido por el acompafiamiento profesional y
el apoyoco recibido.

Los resultados obtenidos en cada dominio se categorizaran en tres niveles: calidad de
vida baja, moderada o alta, de acuerdo con los puntajes del instrumento utilizado,
contextualizados para esta investigacion. Esta clasificacion no solo permitird cuantificar el
bienestar general, sino también determinar areas concretas que se puedan mejorar de
acuerdo al patrén dietético asignado.

Ademas de estas variables primarias se recogeran otras relacionadas con el perfil
sociodemogréfico, asi como también medidas antropométricas que actuaran como variables
explicativas o de control. Estas son: edad, género, peso, talla y el ?dice de masa corporal
(IMC). EI IMC se calculara dividiendo el peso en kilogramos entre la altura en metros al
cuadrado. Se clasificara de acuerdo a los cortes definidos por la Organizacion Mundial de la
Salud (2022):953]0 peso (<18.5 kg/m?), peso normal (18.5-24.9 kg/m?), sobrepeso (25.0-29.9
kg/m?) y obesidad (230.0 kg/m?).

También se incluiran como parte del riesgo metabdlico la circunferencia de la cintura
(CC) asi como la relacion cintura-cadera (RC). Un CC de mas de 94 cm en hombres y 80 cm
en mujeres denotara mayor riesgo. Igualmente, una relacion cubica de mas de 0.90 en
hombres y de 0.85 en mujeres indicara mayor riesgo cardiovascular (OMS, 2024).

Los datos se almacenaran en plataformas seguras y seran analizados utilizando
software estadistico especializado. Se realizaran pruebas de normalidad y, basandose en los
resultados, se implementaran modelos de regresidn para evaluar las relaciones entre las
variables primarias (calidad de vida y control glucémico) y las variables secundarias
(antropométricas y sociodemogréficas), teniendo en cuenta factores de confusion potenciales.
Un equipo técnico calificado llevara a cabo todo el proceso de recopilacion, codificacion y
analisis utilizando procedimientos documentados disefiados para mitigar sesgos en la
medicion.

5.1.6. Intervencion y seguimiento

5.1.6.1. Asignacion de participantes




Los participantes seran divididos aletoriamente en dos grupos de intervencion. ﬂ
grupo seguira una dieta cetogénica y el otro, una dieta mediterranea. El método de

aleatorizacion utilizara un sistema coomputarizado, asegurando un balance entre los grupos.

5.1.6.2. Tipo de intervencion dietética

Cada grupo recibira un plan de alimentacién, disefiado por nutricionistas clinicos, en
funcién de las necesidades metabdlicas y condiciones de salud de cada persona.

« Dieta cetogénica: enfocada en una dieta estricta en carbohidratos (menos del 10%)
y en proteinas (20%). A cambio, se eleva el consumo de grasas saludables a un
generoso 70%.

+ Dieta mediterranea: caracterizada por un consumo balanceado de carbohidratos
complejos y fibra de frutas y verduras, proteinas magras como el pescado ylegumbres,
ademas de grasas monoinsaturadas (aceite de oliva) (Farooqi et al., 2021).

Los planes nutricionales se actualizardn cada dos semanas para asegurar un progreso
individual optimo y minimizar posibles impactos negativos mientras se mantiene una
proparcion equilibrada de macronutrientes.

5.1.6.3. Seguimiento y controles clinicos

Durante la intervencion, los participantes deberan asistir a visitas de seguimiento
presenciales cada 15 dias para evaluar la adherencia mediante el recuerdo dietético de las
24 horas anteriores y proporcionar educacion nutricional personalizada para abordar
preocupaciones particulares.

La hemoglobina glicosilada (HbA1c) y la glucosa en ayunas seran medidas
mensualmente. También se medira la calidad de vida al inicio y al final del estudio utilizando
el DQoL (Pham et al., 2016).

5.1.6.4. Modalidad y duracién del seguimiento

El seguimiento sera de caracter no supervisado durante seis meses, con encuentros
quincenales presenciales. Las consultas permitiran monitorear el progreso individual y ajustar
la intervencion nutricional cuando sea necesario. Se registraran eventos adversos, cambios

en la composicion corporal y dificultades relacionadas con la adherencia.

5.1.6.5. Apoyo interdisciplinario

A nivel interdisciplinario, cada régimen dietario y sus efectos fisicos y emocionales seran
analizados y acompafiados por un equipo de nutricionistas, endocrinélogos y psicélogos. Se
busca con esto mejorar la sensibilidad clinica y el aporte integral a las necesidades de los
participantes.
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5.1.7. Andlisis estadistico

El analisis de los datos se realizara mediante el uso de técnicas estadisticas tanto
descriptivas como inferenciales, que se ajustan al disefio cuasi-experimental de la
investigacion. Inicialmente, se llevara a cabo un examen descriptivo de todas las variables
recolectadas. Las variables cuantitativas, tales como la concentracion de glucosa en ayunas,

concentracion de HbA1c, la edad o las calificaciones de calidad de vida, se expresaran
como media = desviacion estandar si exhiben distribucién normal, o como mediana y rango
intercuartilico si no lo presentan, lo cual se determinara mediante el test de normalidad de
Shapiro-Wilk. Las variables cualitativas, tales como el sexo, los antecedentes familiares o la
adherencia categorizada, se manifestaran en forma de frecuencias absolutas y porcentajes.

A continuacion, se efectuara una comparacién basal entre los grupos de intervencion
(cetogénica versus mediterranea), con el objetivo de verificar la homogeneidad inicial. Para
este propdsito, se empleara la prueba t de Student en variables cuantitativas con distribucién
normal, asi como la prugba de Mann-Whitney U si no se satisface el supuesto de normalidad
establecido. Para las variables cualitativas, se empleara la prueba de Chi-cuadrado de
Pearson o, en su ausencia, el test exacto de Fisher, en caso de que las frecuencias registradas
sean reducidas.

En relacion con la evaluacion del impacto de las intervenciones a lo largo del tiempo,
se utilizara un analisis de varianza (ANOVA) de medidas repetidas con covariables, que
permitira cuantificar la progresion de variables como la glucosa, la HbA1c y la calidad de vida
en ambos grupos durante el periodo de seis meses de seguimiento. Se llevaran a cabo
comparaciones post-hoc empleando pruebas t independientes o sus equivalentes no
paramétricos, en momentos especificos del seguimiento. Se realizaran comparaciones post-
hoc entre los grupos en diferentes momentos durante el estudio utilizando pruebas t de
Student. Se haran estimaciones puntuales y sus intervalos de confianza se estableceran en
un 95%, el nivel de significancia se fijarda en p < 0.05.

Ademas, se llevara a cabo un analisis de la correlacion entre la adhesidn a la dieta y
la percepcién del control glucémico o la calidad de vida. El coeficiente de correlacion de
Pearson sera empleado si ambas variables son continuas y exhiben una distribucion normal;
en caso contrario, se empleard el coeficiente de Spearman. Este andlisis facilitara la
identificacién de correlaciones funcionales entre la conducta alimentaria y la experiencia
subjetiva del paciente.

En ultima instancia, si el tamafo de la muestra lo permite, sera factible ajustar un
modelo de regresion lineal maltiple. Este modelo tiene como objetivo investigar si la dieta
adoptada (cetogénica o mediterranea) sugiere una mejora en la percepcién del control
glucémico, al tiempo que regula posibles factores de confusion tales como edad, género,

15




indice de masa corporal, antecedentes familiares o nivel de actividad fisica. Esta estrategia
facilitara la generacion de inferencias mas sélidas y personalizadas respecto a la eficacia

percibida de cada estrategia dietética en el escenario clinico auténtico.

5.1.8. Limitaciones

El riesgo de sesgo por adherencia alimentaria representa uno de los problemas mas
relevantes en esta investigacion, ya que la recoleccion de datos se llevara a cabo por medio
de autoinformes. Este método puede provocar errores por deseabilidad social, asi como por

olvido, lo que afecta la precision de los registros dietéticos

Dado que el estudio tiene un disefio cuasiexperimental longitudinal con asignacién no
ciega y seguimiento a seis meses, no se podran establecer relaciones causales de forma
definitiva, pero si se podran identificar efectos temporales y tendencias de cambio asociadas
a las intervenciones dietéticas. A pesar de que el disefio posibilita observar variaciones
clinicas y psicosociales en el tiempo, no contempla un grupo control externo, lo que recorta

parcialmente la fortaleza causal del analisis.

Otra de estas restricciones de la metodologia tiene que ver con la dificultad que se
pueda presentar para alcanzar el tamafio muestral estimado. Esta problematica podria
necesitar el uso de un disefio multicéntrico donde se incluyan varios centros de salud. Sin
embargo, si bien esta estrategia aumentaria |a representatividad y diversidad de la muestra,
también generaria heterogeneidad en la aplicacion de las dietas y en los procedimientos de

seguimiento, afectando la validez interna del estudio.

Se presentan desafios logisticos en la recoleccién de variables clinicas, como la
disponibilidad de infraestructura para la medicion estandar de hemoglobina glicosilada
(HbA1c) y la retencion a largo plazo de una cohorte con restricciones dietéticas muy estrictas.
La variabilidad en la preparacion del plan dietético y su interpretacién por los participantes
puede afectar los resultados y obstaculizar la reproducibilidad.

Desde un punto de vista sociocultural, la aceptacion y sostenibilidad de las dietas
evaluadas plantean una restriccién adicional. La dieta cetogénica puede ser vista como
costosa, excesivamente restrictiva o culturalmente inapropiada en ciertos contextos,
especialmente en poblaciones de bajos ingresos. Si bien la dieta mediterranea tiende a ser
mas aceptada, su aplicacién real puede estar limitada por la disponibilidad esporadica de

alimentos frescos u otras restricciones econdmicas.

Por ultimo, aunque el estudio incluye una duracién de seis meses, este periodo puede

ser insuficiente para evaluar a fondo los impactos duraderos en la calidad de vida y el nivel




percibido de control sobre el manejo de la diabetes, que son componentes criticos gn el
manejo holistico de |a diabetes mellitus tipo 2.

5.1.9. Consideraciones éticas

Las consideraciones éticas aseguran la proteccion de los derechos y el bienestar de
los participantes. El estudio se llevara a cabo de acuerdo a la declaracion de Hegnki y las
normativas éticas nacionales e institucionales vigentes sobre investigaciones con seres

humanos.

El protocolo sera evaluado y aprobado por un comité de ética en investigacion
biomédica, acreditado, el cual es un requerimiento previo a la implementacion. Con la
aprobacion el disefio metodolégico y los procedimientos propuestos son validos y se cumplan
los estandares éticos necesarios.

@ obtendra el consentimiento informado por escrito de la intervencién con todos los
participantes quienes reciban informacion precisa y comprensible respecto a los objetivos del
estudio, las intervenciones, riesgos, beneficios, y su derecho a retirarse en cualquier momento
sin consecuencias. Se asegurara la confidencialidad de los datos mediante la codificacion de
la informacion y su almacenamiento en bases de datos seguros y restringidos al equipo

autorizado.

Asimismo, aquellos individuos que presenten enfermedades crénicas que sean
inmanejables o regimenes de medicacion incompatibles seran excluidos del estudio. A lo largo
del estudio, se supervisara la seguridad de los participantes y en caso de cualquier efecto

adverso, se proporcionara la intervencién médica adecuada.

5.2. Organizacion del proyecto de investigacion
5.2.1. Equipo de trabajo

La organizacion del proyecto serd llevada a cabo por un equipo interdisciplinario
formado por un investigador principal (IP), nutricionistas, médicos y técnicos de laboratorio. El
IP estara a cargo de la planificacion general, supervisando y coordinando la investigacion. Los
nutricionistas seran responsables de la implementacion y seguimiento de los esquemas de
alimentacién, mientras que el personal médico realizara las mediciones de glucosa y HbA1c.

El equipo de trabajo estarad formado por un Investigador Principal (IP) que estara a
cargo de dirigir el proyecto. Ademas, habra un equipo de nutricionistas y médicos que
realizaran la intervencion dietética y las mediciones clinicas. También habra un personal
administrativo encargado de la logistica y de la intercoordinacion entre los diversos miembros
del equipo.
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5.2.2. Calendario o cronograma

El estudio se llevard a cabo durante un periodo de seis meses y las actividades

principales incluyen reclutamiento de participantes, implementacién de la dieta, mediciones

periddicas de glucosa y HbA1c, y evaluacion de la calidad de vida.

pegar directamente en un documento de Word:

Tabla 2. Cronograma de actividades

Actividad Mes Mes Mes Mes Mes Mes
1 2 3 4 5 6

Seleccion de participantes X

Firmar consentimiento informado X

Asesoria nutricional inicial X

Inicio de la intervencion dietética (dieta X

cetogénica y mediterranea)

Visita mensual para medicion de glucosa en X X X X X X

ayunas

Visita ~mensual para medicion de X X X

hemoglobinggglicosilada

Evaluacion de calidad de vida (Diabetes X X

Quality of Life)

Seguimiento dietético (ajustes cada 15dias) X X X X X X

Visitas de seguimiento con nutricionista X X X X X X

Recoleccion de datos de adherencia X X X X X X

mediante recordatorio 24 horas

Evaluacion final de calidad de vida X

Evaluacion final de glucosa en ayunas y X

HbA1c

Andlisis de resultados X

Fuente: Elaboracion propia

5.2.3. Presupuesto

Este presupuesto estimado para el proyecto cubrira los costos de contratacion de

nutricionistas y médicos, la compra de materiales de Eboramrio para medir HbA1c y glucosa,

asi como la adquisicion de materiales educativos e instrumentos para evaluar la calidad de

vida. También se incluiran los gastos de los espacios de trabajo y cualquier equipo necesario

para llevar a cabo el estudio.

5.2.3.1. Recursos humanos

El desarrollo del estudio requiere la colaboracion de un equipo interdisciplinario que

cuente con distintas funciones. El investigador al que se le asigna la direccion del proyecto se

encargara de la parte metodoldgica y cientifica, mientras que los nutricionistas llevaran a cabo

la intervencion dietética y el seguimiento individual. Los médicos y técnicos controlaran las
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variables clinicas y realizaran las evaluaciones necesarias. La logistica recaera en el personal
administrativo y el psicélogo valorara cuestiones emocionales asociadas a la adherencia al
tratamiento.

Tabla 3. Costos estimados por categorias de recursos humanos

Cargo N° Honorario Meses de Total
personas mensual (€) trabajo (€)

Investigador principal 1 1.200 6 7.200
Nutricionistas clinicos 2 1.000 6 12.000
Médicos (endocrindlogo) 1 1.200 6 7.200
Técnicos en laboratorio 2 900 6 10.800
Psicélogo clinico 1 1.000 6 6.000
Personal administrativo 1 700 6 4.200
Asistentes de 2 750 6 9.000
campo/logistica

Total 63,900

5.2.3.2. Insumos y materiales

La intervencion incluye el seguimiento continuo de métricas clinicas como los niveles
de glucosa en sangre y hemoglobina Alc (HbA1c), junto con la evaluacion del impacto
psicosocial con cuestionarios validados. Por lo tanto, hay una necesidad de comprar
medidores de glucosa y materiales de laboratorio, cuestionarios estandarizados y recursos
educativos para promover la adherencia al tratamiento. A continuacion se detalla el costo
estimado de estos suministros:

Tabla 4. Costo estimado de Insumos y materiales

Concepto Cantidad Costo unitario (€) Total (€)
Glucémetros certificados 10 60 600
Tiras reactivas (glucosa) 400 50 20,000
Determinaciones HbA1c 1200 20 24,000
Material de laboratorio 1 3.000 3,000
Cuestionarios DQoL 400 6 2,400
Cuestionarios IMEVID 400 6 2,400
Material educativo 400 12 4,800
Total 57,200

5.2.3.3. Servicios y logistica

Este estudio requiere varios servicios de apoyo para suimplementacién efectiva. Estos
incluyen el alquiler de espacios fisicos apropiados para consultas y evaluaciones periddicas,
la compra de software estadistico profesional con licencia, el uso de plataformas de

telemedicina para el monitoreo remoto de los participantes, sistemas de comunicacion con los
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participantes y el transporte de muestras clinicas. A continuacién se proporcionan mas
detalles:

Tabla 5 . Costo estimado de Serviciso y logisitca

Concepto Cantidad Costo unitario (€) Total (€)
Alquiler de espacios 6 meses 600 ,
Software estadistico (licencia) 1 1,500 1,500
Plataformas digitales 1 1,200 1,200
Comunicaciones (SMS, llamadas) 1 1,000 1,000
Transporte de muestras 1 1,200 1,200
Total 8,500

5.2.4. Costos totales e indirectos

Teniendo en cuenta las necesidades operativas adicionales no especificadas, como papeleria,
mantenimiento del equipo, energia y otros, se aplica una tarifa del 10% sobre los costos
directos como estimacion de los costos indirectos. Esta estimaciéon aumenta la precision del

analisis y apoya la sostenibilidad econdmica del estudio.
Gastos indirectos (10% de costos directos): 12.960 €

El costo total aproximado para completar el estudio es de 142,560 euros, divididos en cuatro
grandes categorias. La mayor parte de estos fondos se destina a recursos humanos, esto es
debido a la alta cantidad de personal experto que se necesita para realizar una intervencion
clinica de seis meses, que ademas sera monitoreada de manera continua. El siguiente grupo
son los suministros médicos y materiales diagndsticos que se usan para asegurarse de que
los datos clinicos y psicosociales que se recojan son precisos. El resto del apartado operativo
se compone de servicios logisticos, plataformas de monitoreo y herramientas estadisticas.
Como gastos indirectos se incluye el 10% del fotal, lo que permite cubrir gastos de
administracion, cambios en el presupuesto, o soporte técnico extra. Con estas medidas, se
busca mantener la calidad de la intervencion que se realizara y la metodologia que se utilizara,
sin perder viabilidad técnica.

Tabla 6. Costos totales

Categoria Costo (€)
Recursos humanos 63.900
Insumos y materiales 57.200
Servicios y logistica 8.500
Gastos indirectos (10%) 12.960
Total general estimado 142.560
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6. Aplicabilidad de los Resultados
6.1. Eficacia comparativa en el control glucémico

Como parte de la estrategia de manejo nutricional para la Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2),
se espera que una comparacion entre las dietas cetogénica y mediterranea arroje informacién
sobre su eficacia en el control glicémico. Suponiendo que_ambas intervenciones afecten
positivamente los niveles de glucosa, esperamos cambios en Es niveles de glucosa en ayunas

y HbA1c; sin embargo, la magnitud y la duracion del impacto diferiran.

Inicialmente, esperamos que la dieta cetogénica lleve a una disminucién mas rapida
tanto en la glucosa en ayunas como en HbA1c en las primeras semanas de la intervencion.
Esto probablemente se deba a la severa limitacion de carbohidratos de la dieta, lo que llevara
a un estado de cetosis nutricional donde el cuerpo usara cuerpos ceténicos en lugar de
glucosa. Algunos estudios, como el de Landa et al (2020) destacaron que, “después de dos
afios de seguimiento, hubo una reduccién significativa en HbA1c entre los pacientes con DM2
que se sometieron a un manejo dietético estructurado, observandose reducciones de hasta 2

puntos porcentuales” (p. 9).

En el contexto de un estudio que evalta el impacto de intervenciones nutricionales en
pacientes recién diagnosticados con diabetes mellitus tipo 2 (DM2), se espera que ambos
grupos de intervencion, el que sigue la dieta cetogénica y el que sigue la dieta mediterranea,
logren mejoras significativas en la glucosa en ayunas y en hemoglobina A1c (HbA1c) después
de semanas de implementacion. A partir de la evidencia previa, se anticipa que ambos grupos
mostrardn mejoras en estas medidas clinicas después de un periodo de seguimiento
estructurado y monitoreado de 12 a 24 semanas con consejeria dietética continua y

personalizada.

Particularmente, es plausible que el grupo asignado a la dieta cetogénica muestre
mayores reducciones en tanto la glucosa en ayunas como en HbA1c en comparacion con el
grupo que sigue la dieta mediterranea. Esta diferencia se atribuira principalmente a la drastica
disminucién en el consumo de carbohidratos que acompaniaréa a la dieta cetogénica, llevando
a un estado de cetosis nutricional. En tal estado, el cuerpo comenzara a utilizar cuerpos
cetonicos para energia en lugar de glucosa, resultando en una reduccién mas rapida de la
concentracién de glucosa plasmatica.

Estudios anteriores respaldan esta proyeccion. Segun Alarim et al (2020) “los pacientes
con DM2 que observaron una dieta cetogénica durante tres meses tuvieron una reduccion
media de 1.3 puntos porcentuales en HbA1c” (p. 6). Este resultado fue significativamente

mejor que otros patrones dietéticos evaluados. En ese mismo estudio, los autores concluyeron
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que la intervencitn cetogénica demostré una mejora clinicamente significativa en el control de
glucosa a corto plazo.

En contraste, se proyecta que aquellos en el grupo mediterraneo experimentaran una
disminucién mas gradual, aunque aun clinicamente significativa, en los niveles de glucosa y
HbA1c con el tiempo. Fa dieta mediterranea, rica en carbohidratos complejos, fibra, grasas
monoinsaturadas y antioxidantes, ayudara a_lograr un control glicémico sostenible y seguro a
largo plazo. Segun Celada et al (2019) ‘Es pacientes con mejor adherencia a la dieta
mediterranea mostraron disminuciones estables en HbA1c después de 6 meses de
seguimiento educativo y dietético, junto con mejoras en los perfiles lipidicos y el riesgo general
de enfermedades cardiovasculares” (p. 6)

A pesar de la expectativa de que Ediela cetogénica lograria una pérdida de peso mas
marcada en un periodo de tiempo mas corto, esto podria ser el resultado de la falta de
adherencia. Por ofro lado, el enfoque mediterraneo a la dieta, debido a su naturaleza mas
culturalmente adaptable, puede ofrecer mejores resultados a largo plazo para el
mantenimiento de la mejora de los niveles de azlcar en sangre. Velazquez etal (2021) afirman
que “la comprension adecuada de la enfermedad y la educacion nutricional estén asociadas
directamente con un mejor nivel de HbA1c" (p. 4), lo que puede explicar el éxito sostenido del
enfoque mediterraneo respaldado por intervenciones educativas efectivas.

Oftro resultado posible sera la respuesta diferencial segtin el perfil metabdlico inicial de
los pacientes. Se espera que aquellos con obesidad, o una mayor resistencia a la insulina,
respondan al régimen cetogénica mas rapidamente debido a la mayor sensibilidad a la insulina
como resultado de la reduccion en la masa grasa y la glucosa circulante. Landa et al (2020)
informaron que después de dos afios, los pacientes con adherencia sostenida a un plan bajo
en carbohidratos lograron mejoras sustanciales tanto en la glucosa basal como en la HbA1c,
confirmando el papel de esta estrategia en entornos clinicos controlados documentados.

En dltima instancia, se espera que los andlisis estadisticos muestren diferencias
significativas entre los grupos en lo que respecta a la tasa de cambio de HbA1c. Sin embargo,
estas diferencias podrian ser menos pronunciadas al final del periodo de intervencion debido
al mantenimiento del patron mediterraneo. Por lo tanto, se espera que ambos enfoques
dietéticos tengan éxito en el control de los niveles glicémicos, aunque a través de diferentes

mecanismos, ritmos y resistencia.

6.2. Impacto en la calidad de vida

En estudios comparativos proximos sobre las dietas cetogénica y mediterranea
utilizadas con pacientes recientemente diagnosticados de diabetes tipo 2, se espera que el
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%pacto en la calidad de vida sea un marcador prominente para evaluar la efectividad general
de cada intervencion. Para lograr esto, se aplicara el cuestionario de Calidad de Vida en
Diabetes (DQolL), que es una herramienta validada que mide las percepciones subjetivas

sobre el bienestar fisico, emocional y social de las personas con diabetes.

Se espera que ambos grupos de intervencién mejoren sus puntuaciones generales de
calidad de vida al final del programa. Al igual que en otros estudios, se espera que esto se
deba al menos parcialmente a la disminucién de los niveles de glucosa en sangre, un mejor
control metabédlico y la reduccion de sintomas fisicos debido al mal control glucémico, como
fatiga, dolor de cabeza o poliuria. De hecho, investigaciones anteriores como la de Ramos y
Martin (2021) demostraron que “los participantes con DM2 aumentaron su satisfaccion con el
tratamiento después de solo 12 semanas de intervencién, incluso sin cambios objetivos

significativos en las métricas de calidad de vida" (p. 12).

Para este estudio, a los participantes en la dieta mediterranea se les asignara las
puntuaciones mas altas en satisfaccion general, relaciones sociales y tonalidad emocional
positiva, ademés de un gran alta en flexibilidad, disfrute del alimento y en la integracion socio-
cultural. Se dispone a investigar “el grupo con dieta mediterranea tendria una mayor
puntuacion estimada en calidad de vida, dada su mayor flexibilidad, variedad, y aceptabilidad
cultural” (Gretchen et al., 2011), lo cual tendria un impacto positivo en el cumplimiento de la
terapia y en la percepcion de restriccion.

La intervencién ha sido documentada en estudios desde la practica clinica. Como
caso, Palacios et al (2019) notaron que los dominios on peor calidad de vida en la DM2 eran
la funcién fisica, rol fisico y |a salud percibida, pero que la aplicacion de dietas personalizadas
sostenia y mejoraba considerablemente estos indicadores (p. 85).

Se espera que quienes siguen la dieta cetogénica demuestren un mejor control sobre
la automotivacion relacionada con su condicién, al mismo tiempo que experimentan niveles
mas altos de tension social y emocional debido al régimen estricto. Siguiendo esta linea, el
estudio de Gonzalez et al (2018) destacd que “la autonomia sobre la seleccion y preparacién
de la comida, asi como el apoyo social, fueron decisivos en la percepcién positiva de la calidad
de vida relacionada con la diabetes” (p. 33)

Por lo tanto, el andlisis del cuestionario DQoL en ambos grupos no solo representara
ventajas clinicas, sino también aspectos psicosaciales de la intervencion. Se espera que los
dominios problematicos clinicamente mas relevantes sobre los que los participantes reporten
mas mejoria en el grupo mediterraneo sean el impacto de la diabetes (por ejemplo, dificultad
para hacer ejercicio, socializar) y las preocupaciones emocionales (miedo a complicaciones,

frustracion).
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Se espera que estos hallazgos, por un lado, contribuyan a la formulacion de

recomendaciones que propongan la incorporacion de cambios dietéticos culturalmente

apropiados y emocionalmente dentro del enfoque holistico del manejo de la diabetes. Esto, a

su vez, no solo a la optimizacién de los parametros metabdlicos, también a la salud y la

psicologia del paciente en torno al cuidado personal.

Tabla 7. Ejemplos de items del cuestionario DQoL y posibles resultados esperados por grupo

Dominio del DQoL  Ejemplo de item Resultado Resultado
esperado - Dieta esperado - Dieta
Cetogénica Mediterranea
Satisfaccion con el ¢Qué tan satisfecho Moderado Alto
tratamiento esta con su dieta?
Impacto fisico LQué tanto Moderado-alto Bajo
interfiere su dieta
con su actividad
fisica?
Preocupaciones ¢Con qué Alta Moderada
emocionales frecuencia le
preocupa sufrir
complicaciones por
diabetes?
Relaciones sociales ;Ha evitado Frecuente Rara vez
reuniones por
restricciones
alimentarias?
Autonomia y control ;Siente que tiene Alto Alto
personal control sobre su
alimentacién y
salud?

Fuente: Elaboracion propia

6.3. Adherencia al tratamiento dietético

La adherencia se medira en funcién del mantenimiento de la conformidad sostenida con

las pautas nutricionales prescritas, como lo demuestran tanto las evaluaciones dietéticas

como la auto informacion de los pacientes.
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En términos generales, se espera que ambos grupos demuestren cierto nivel de
dependencia en las primeras semanas de la intervencion debido al apoyo profesional y la
expectativa de mejora clinica. Sin embargo, es muy probable que con el tiempo el grupo
asignado a la dieta mediterranea demuestre una mayor adherencia al régimen dietético. Esta
mayor adherencia puede explicarse por una mayor variedad de alimentos, menos planificacién

de comidas estricta y una mayor aceptacion de la dieta mediterranea.

Por lo tanto, se proyecta que “la adherencia podria ser mayor en el grupo que sigue la
dieta mediteranea y eso afectaria los resultados a largo plazo,” particularmente en métricas
como HbA1c, peso corporal y calidad de vida. Tal fendémeno ha sido respaldado por estudios
como el de_Celada et al (2019) que informaron que después de seis meses de intervencion
educativa, gs pacientes que tenian una mayor adherencia a la dieta mediterranea no solo

tuvieron mejores resultados metabolicos, sino también una mejor percepcion de salud (p. 6).

En contraste, aungue se espera que algunos pacientes en el grupo cetogénica adhieran
fuertemente al inicio, pueden encontrar desafios con la sostenibilidad a largo plazo debido a
una cantidad extremadamente baja de carbohidratos, evitacion de alimentos basicos
culturalmente comunes: pan, arroz, fruta, y potencial monotonia en las preparaciones. Alayén
y Mosquera (2018) encontraron que una de las barreras mas significativas para la adherencia
a la dieta era la percepcion de dificultad para seguir un régimen dietético restrictivo,
particularmente en ausencia de recursos econdmicos o educativos (p. 96).

Otras variables que impactaran directamente sobre la adherencia al tratamiento
incluiran la accesibilidad econdmica, las preferencias alimentarias, el nivel educativo y el
apoyo familiar. En este caso, se ha mostrado que existe una mayor escolaridad tendiente a
asociarse con menor adherencia a la dieta, supuestamente debido a la existencia de
complejas rutinas laborales y la escasez de tiempo para planificar o preparar alimentos
saludables (Albuquerque et al., 2021).

La familia, su apoyo, y las estrategias educativas también jugaran un rol importante en
el mantenimiento de la adherencia. Se argumenta que aquellos que cuenten con un soporte
familiar mas favorable y que reciban educacion nutricional de forma sostenida, podran
mantener el plan dietético por mas tiempo. Adicionalmente, Martinez y Garcia (2019)
documentaron que hasta “la utilizacion de mensajes de texto como recordatorio y refuerzo
educativo aumentaba de manera significativa la adherencia terapéutica” (p. 10).

Por ultimo, los resultados informales de este estudio ayudaran a formular estrategias
dietéticas mas apropiadas cultural, socioeconémica y comercialmente para individuos con
diabetes. Se espera que |a dieta mediterranea sea considerada mas factible y mantenible en

entornos urbanos o familiares tradicionales, mientras que |a dieta cetogénica puede requerir
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un monitoreo nutricional y apoyo educativo mucho mas intensivo para sostener la adherencia
alargo plazo.

6.4. Cambios en la composicién corporal

Se espera que g impacto de las dietas cetogénica y mediterranea sea evaluado en
pacientes que sufren_de diabetes tipo 2, anticipAndose que se observaran diferencias
relevantes en cuanto a los cambios en la composicién corporal, especialmente en lo que
respecta al peso, indice de masa corporal (IMC) y grasa corporal total. Estos indicadores seran
importantes no solo en su valor superficial o antropométrico, sino en su impacto directo en el

control de la glucosa y la sensibilidad a la insulina.

Se espera que ambos grupos de participantes muestren mejoria en algun grado de
peso, IMC y masa grasa, aunque el grado de cambio puede diferir entre grupos.
“Esperariamos algun grado de mejora antropométrica (peso, IMC) en ambos grupos, quizas
con una mayor reduccién en el grupo cetogénica”, lo que se explicara principalmente por el

mecanismo de cetosis debido a |a ingesta de carbohidratos muy baja.

6.4.1. Pérdida de peso y reduccion del IMC

Debido a que E dieta cetogénica es baja en carbohidratos y alta en grasas saludables,
habra una rapida movilizacion de las grasas almacenadas. Por lo tanto, es probable que los
participantes de este grupo experimenten una pérdida de peso promedio de 5.2 a 8.1 kg
durante un periodo de 12 a 24 semanas. Esto también resulfara en una reduccién del IMC de
1.8 a 3.2 puntos. Como sefalaron Martin et al (2019) “Es resultados del meta-analisis
muestran una reduccion significativa de la masa grasa en los grupos que siguen dietas bajas
en carbohidratos” (p. 1201).

Por otro lado, los pacientes que seguiran la dieta mediterranea también presentaran
pérdida de peso, aunque en menor medida, con valores estimados de 2.5 a 4.6 kg, y una
reduccion del IMC de 0.9 a 2.0 puntos. Este patrén se considerara clinicamente relevante,

particularmente si se sostiene en el tiempo, y junto con una mejor calidad de vida.

6.4.2. Cambios en la masa grasa y respecto al control glicémico

Se anticipa que la masa grasa sera mas pronunciada en el grupo cetogénica con una
reduccion de entre 8% y 14% a diferencia del 4% al 7% en el grupo mediterraneo. Estos
cambios estaran estrechamente asociados con un aumento en la sensibilidad a la insulina y
niveles mas bajos de glucosa, GHbA1c y niveles de ayuno. A efectos de control glicémico, la
reduccion glicémica estimada en ayuno es de entre 20 a 35 mg/dL en el grupo cetogénica y
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de 10 a 22 mg/dL en el grupo mediterraneo, con reducciones acompanantes en HbA1c de -
1.2 a-2.0% y de -0.6 a -1.4%, respectivamente.

Esta relacion entre la composicion corporal y el control metabdlico ha sido estudiada a
fondo. De hecho, como sefiala Ascar et al (2020) “el IMC y la circunferencia de la cintura estan
fuertemente comrelacionados con la adiposidad y el nivel de riesgo metabdlico en pacientes
femeninas con diabetes tipo 2" (p. 159).

6.4.3. Influencia del IMC inicial

Esto también es muy probable que influya en los resultados obtenidos, dependiendo
del IMC inicial de los participantes. Los pacientes con obesidad de grado (IMC >30) pueden
perder mas peso en términos absolutos como resultado de una mayor masa grasa libre para
ser movilizada. Ademas, también se espera que en estos individuos, la respuesta al
tratamiento dietético en términos de control metabdlico sea mas pronunciada, especialmente
en lo que respecta a la glucosa en sangre, la presion arterial y los lipidos.

Esto se evidencid en el estudio de Tapia et al (2020) en el que las mujeres
embarazadas que eran sobrepeso y obesas tenian una mayor necesidad de tratamiento
farmacologico, relacionando directamente el IMC inicial con el control metabdlico manejado
(p- 3). En resumen, el estudio tiene como objetive confirmar que si bien se espera que ambos
patrones dietéticos mejoren la composicion corporal con a diferencia notable en |a pérdida
de grasa a corto plazo a través de la dieta cetogénica y resultados sostenidos a largo plazo

culturalmente integrables a través de la dieta mediterranea.

Tabla 8. Ejemplo de cambios estimados en composicién corporal por grupo de dieta

Grupo de Pérdida Reduccion Disminuciéon Cambio en Cambio en
Intervencién promedio en IMC estimada de glucosa en HbA1c (%)
de peso (puntos) masa grasa ayunas
(kg) (%) (mgl/dL)
Dieta 5.2-8.1 1.8-3.2 8% - 14% -20a-35 -1.2a-2.0
Cetogénica
Dieta 25-46 09-20 A% - 7% -10a-22 06a-14
Mediterranea

Fuente: Elaboracion propia

6.5. Tolerabilidad y efectos adversos

Se prevé que la dieta cetogénica tenga un nivel moderado de tolerabilidad, con una
considerable variacion interindividual dependiendo del grado de acompafamiento profesional
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y la adaptacién del paciente, ya que se enmarca dentro de este modelo. Dado que esta dieta
implica una reduccién muy estricta de carbohidratos, es probable que desencadene, en las
primeras semanas, un fendmeno a menudo denominado "gripe keto", que comprende fatiga,

estrefiimiento, dolor de cabeza, nauseas y, a veces, malestar gastrointestinal general.

Algunos informes anteriores indican que entre el 30% y el 45% de los pacientes podrian
experimentar fatiga durante la primera etapa de adaptacion, mientras que el dolor de cabeza
y el estrefiimiento podrian afectar del 20% hasta un 50% de los participantes (Mellado et al.,
2014). Esta estimacion se basa en la suposicion de que la reduccion de carbohidratos altera,
aunque sea por un corto periodo, el equilibrio de electrolitos y la digestion, notablemente con
la disminucion de la hidratacion y la fibra vegetal vascular.

Aungue en general son leves y autolimitados, estos efectos pueden obstaculizar
signiﬁcativamenteg adherencia al tratamiento en una proporcion sustancial de pacientes. Se
estima que alrededor del 10%-20% de los individuos asignados aleatoriamente a la dieta
cetogénica abandonaran el estudio por razones relacionadas con la experiencia de sintomas
o la dificultad para mantener el patron dietético social o laboral.

En una dieta mediterranea moderada se espera una tolerabilidad significativamente mayor.
Esto se debe a que el patron promedio de una dieta balanceada que incluye frutas y verduras,
legumbres, aceite de oliva, cereales integrales y pescado, es relativamente suave y mas
aceptado culturalmente, lo que ayudara a su adopcioén en la cotidianidad del paciente. Por lo
tanto, se contara con una baja incidencia de efectos adversos, que en su gran mayoria seran
molestias gastrointestinales menores como distension abdominal o cambios en la motilidad
intestinal, y que se encuentran en menos de un diez por ciento de los casos.

Martinez y Hernandez (2024) destacan que «la dieta mediterranea se tolera ampliamente bien
en todos los grupos de edad y contextos culturales debido a su variedad y facilidad de acceso”
(p. 3). Asimismo, se augura que la tasa de abandono de la dieta mediterranea sera
extremadamente baja, por debajo del cinco por ciento, lo que aumenta su utilidad clinica como

intervencidn a largo plazo.

La aceptacion sociocultural seré el mayor determinante para la tolerabilidad de ambas dietas.
Se espera que la dieta mediterranea sea mas adaptable en contextos sociales, escolares y
laborales donde compartir comidas y socializar es una norma comun. En comparacion, dado
que la dieta cetogénica excluye alimentos como pan, frutas, arroz y cereales, puede restringir

la participacion del paciente en entornos de comida comunal.

Este no es un hallazgo que sea particularmente relevante para contextos rurales o para
personas con obligaciones familiares y sociales. Como cita Artola (2010) “el enfoque
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terapéutico debe tener en cuenta lo que el paciente prefiere y qué tan factible es proporcionar
el tratamiento dentro de sus circunstancias” (p. 27).

Para los datos anticipados se aceptara que, aunque clinicamente ambas dietas tienen
beneficios potenciales en el control metabdlico, la experiencia del paciente con la dieta
mediterranea sera mas positiva en aspectos de comodidad, continuidad y bienestar general.
Por lo tanto, la eleccion dietética debe ser personalizada, abordando, ademas del impacto
metabdlico, la tolerabilidad subjetiva del paciente.

Tabla 9. Comparativa de tolerabilidad y efectos adversos estimados

Aspecto Evaluado Dieta Cetogénica Dieta Mediterranea
Tolerabilidad general Moderada, variable segin  Alta
acompafiamiento
profesional
Posibles efectos Fatiga, estrefiimiento, Raras molestias
secundarios cefaleas, nauseas gastrointestinales leves
Frecuencia de fatiga 30% - 45% <10%
reportada
Incidencia de cefaleas 20% - 30% <5%
Presencia de estrefimiento  35% - 50% <10%
Aceptacion social y cultural  Baja Alta
Adaptabilidad en Baja Alta
comedores escolares o
laborales

Relacién con abandono del Moderadamente alta (10%  Baja (<5%)
tratamiento - 20%)

Fuente: Tomado de (Samamé , 2020)

6.6. Discusion de resultados

Derivando del estudio propuesto que compara los resultados de las dietas cetogénica y
mediterranea en pacientes con diabetes tipo 2 diagnosticada recientemente, se pueden
considerar hallazgos relevantes al contrastar posibles resultados con la evidencia empirica
citada por varios autores en el marco tedrico. Esta discusion bibliografica examina
detenidamente cada una de las principales variables identificables del estudio a la luz de
estudios previos e identifica acuerdos y desacuerdos.
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En primer lugar, en lo que respecta a la eficacia comparativa en el control de |a hiperglucemia,
se predice que ambos enfoques dietéticos conduciran a una disminucion de la glucosa en
sangre en ayunas y los niveles de HbA1c. Sin embargo, como sefala el autor, es probable
quehdieta cetogénica logre una mayor reduccion mucho mas rapido en el corto plazo. Esto
es consistente con los hallazgos de Alarim et al (2020) quienes demostraron que después de
tres meses en una dieta cetogénica, los participantes tuvieron una reduccion promedio de 1.3
puntos porcentuales en HbATc, mientras que aquellos en ofros enfoques dietéticos no

alcanzaron el mismo nivel de efecto (p. 6).

Aun asi, la sostenibilidad de estos resultados favorece a la dieta mediterrdnea. Macut et al
(2021) informaron que una intervencion de seis meses utilizando este patron dietético pudo
mantener la reduccion de HbA1c y tuvo una mejora adicional en el perfil lipidico y la presién

arterial, sugiriendo algun beneficio a largo plazo (p. 12).

En cuanto al aspecto de calidad de vida evaluado por el DQoL, se espera cierta mejora en
ambos grupos, siendo la ventaja predominante del grupo mediterraneo, particularmente en lo
que respecta a la satisfaccion general, el bienestar emocional y la interaccion social. Esta
prediccion esta sustentada por otros estudios como el realizado por Macut et al (2021) donde
los pacientes con dieta mediterranea reportaron un mayor bienestar emocional junto con una
mejor aceptabilidad cultural de la dieta y control sobre la enfermedad.

TFG de Guzman et al (2020) sugieren que intervenciones psico-instruccionales educativas
integradas sobre la dieta mejoran la autoestima, el estado de &nimo y la movilidad fisica entre
pacientes con DM2. Estos hallazgos apoyan ain mas la afirmacion de que una dieta
mediterranea podria puntuar comparativamente mas alto en las medidas de calidad de vida
como se anticipd en el estudio en revision.

En cuanto a la adherencia al régimen dietético estrictamente definido, el autor Unico postula
que la aceptacién de la dieta mediterranea es comparativamente mayor a largo plazo en
relacién con la dieta cetogénica. Esta afirmacion esta respaldada por hallazgos de Celada et.
al (2019) que citan una mayor adherencia a la dieta mediterranea correlacionandose

positivamente con un mejor control metabdlico y satisfaccion con el tratamiento.

En contraste, Alayén y Mosquera (2008) sefialaron gque los planes restrictivos como la dieta
cetogénica tienden a tener problemas de limite de adherencia porque el individuo no puede
seguir el protocolo en la mayoria de los entornos sociales y laborales sin una supervision
nutricional cercana. Esto ayuda a explicar por qué, aunque ambas dietas pueden ser efectivas,
es razonable esperar una mayor aceptacién y adopcion sostenible dentro del modelo

mediterraneo triangular.
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Con relacion a los cambios en la composicién corporal, se espera que el grupo cetogénica
pierda mas peso y reduzca mas el IMC, lo cual ha sido reportado previamente. Gibas y Gibas
(2017) afirmaron que en estado de cetosis se favorece el uso de las grasas como fuente de
energia, lo cual provoca una disminucién sustancial del tejido adiposo (p. 4). Ademas, Yuan
et al (2020) evidenciaron que los pacientes con DM2 que seguian una dieta cetogénica tenian
mejores resultados en la masa corporal total y en la sensibilidad a la insulina.

No obstante, estudios como el de Martin et al (2020) han mostrado que, aunque la dieta
mediterranea tiene un ritmo mas lento, se asocia con una reduccién de peso, la cual a largo
plazo parece tener efectos favorables en la glucosa, presién arterial y en la inflamacién
sistémica (p. 1201). Asi, si bien el grupo cetogénica tendria mayor reduccion ponderal en el
corto plazo, se considera que ambos patrones podrian potencialmente contribuir a una mejor
composicion corporal en el mediano plazo.

Por dltimo, en cuanto a la tolerabilidad y los efectos adversos, el estudio reconoce que la dieta
cetogénica puede estar asociada con fatiga, dolores de cabeza y estrefiimiento,
especialmente durante las semanas iniciales. Esto es consistente con Davies et al (2022)
quien sefald la "gripe keto" como una constelacion de sintomas que es temporal y esta

relacionada con el proceso de adaptacion a la cetosis (p. 5).

Por el contrario, la dieta mediterranea se describe como bien tolerada y con efectos adversos
menores. Esto es confirmado por Martinez y Hernandez (2024), quienes sefialaron que este
patrén dietético es culturalmente aceptado, flexible y facilmente adoptado, aumentando su
relevancia clinica a medida que su practicidad crece (p. 3).

Al discutir colectivamente los resultados que derivan del estudio propuesto por Jamileth Pérez,
parecen seguir consistentemente la evidencia empirica disponible. Las predicciones sobre la
eficacia glucémica, la calidad de vida, la adherencia, la composicidn corporal y la tolerabilidad
estan respaldadas por trabajos previos de autores bien conocidos en nutricién clinica y
diabetes. Esta convergencia refuerza la credibilidad de la propuesta de investigacidn y sugiere
que sus resultados probablemente tendran una relevancia significativa al disefar estrategias

de intervencion dietética personalizadas para la practica clinica.
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8. Anexos

Cuestionario para Evaluacion de Pacientes con Diabetes Tipo 2
Objetivo:

La finalidad de este estudio es examinar una variedad de factores vinculados al control
glucémico, la calidad de vida y el comportamiento alimentario en individuos adultos recien
diagnosticados con diabetes de tipo 2. La informacion recabada facilitara el analisis del efecto
de las dietas cetogenica y mediterranea en los indicadores de salud, tales como la
concentracion de glucosa en ayunas, la hemoglobina glicosilada (HbA1c) y el nivel de vida.

Instrucciones para el Participante:

e« Su participacién en este estudio es completamente confidencial. Los datos que
proporcione se utilizaran unicamente con fines de investigacion y no seran compartidos
con terceros.

e Su participacion es completamente voluntaria. Puede decidir no participar o retirarse en
cualquier momento sin que esto afecte su tratamiento o relacion con el equipo de salud.

« Por favor, responda con la mayor sinceridad posible. Las respuestas son importantes para
mejorar el tratamiento de la diabetes tipo 2.

Datos Sociodemograficos

1. Edad:
o ____ahos
2. Sexo:

o Masculino
o Femenino

o Otro
3. Nivel educativo alcanzado:
o Primaria

o Secundaria
o Preparatoria
o Universidad
o Posgrado
4. Estado civil:
o Soltero/a
o Casado/a
o Divorciado/a
o Viudo/a
5. Ocupacion:
o Empleado/a
o Desempleado/a
o Estudiante
o Otro (especificar):
6. ¢Cuanto tiempo ha pasado desde su diagnédstico de diabetes tipo 27
o Menos de 6 meses
o 6-12 meses
o Mas de 12 meses
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

¢Ha recibido algun tratamiento farmacolégico para su diabetes?
o Si
o No
Valor actual de su hemoglobina glicosilada (HbA1c) (si lo sabe):
o Menora7%
o 7-9%
o Mas de 9%
o No lo sabe
¢ Como calificaria su actividad fisica diaria?
o Muy activa
o Moderadamente activa
o Poco activa
o Inactiva
Cuantas veces por semana realiza actividad fisica moderada (caminar, trotar,
nadar, etc.)?
o Ninguna
o 1-2 veces
o 34 veces
o 50 mas veces
¢ Sigue alguna dieta especifica actualmente?
o Dieta cetogénica
o Dieta mediterranea
o Ninguna
o Otro (especificar):
¢ Consume regularmente alimentos ultraprocesados o azlcares afiadidos?
o Si, frecuentemente
o Aveces
o No, raramente
¢ Cuanto alcohol consume semanalmente?

o Ninguno
o 1-2 copas
o 3-4 copas

o Mas de 4 copas
¢ Con qué frecuencia mide su glucosa en ayunas?
o Diariamente
o Semanalmente
o Solo cuando se siente mal
o No lo hago
¢ Cual ha sido su ultimo resultado de glucosa en ayunas (si lo sabe)?
Menos de 100 mg/dL
100-125 mg/dL
Mas de 126 mg/dL
No lo se

o o o o
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