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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la eficacia que tiene la Dieta Cetogénica sobre el control
glucémico y peso corporal en aquellos pacientes obesos con diagndstico de
diabetes mellitus tipo 2 mediante un estudio de Revision Sistematica y

Metaanalisis.

Métodos: Se realizé la busqueda en Medline, Scopus, Web of Science,
EMBASE Cochrane library; asi como bases de literatura gris en Medxriv,
seleccionando ensayos controlados aleatorios de fase 2 y 3 que comparen la
eficacia de la Dieta Cetogénica sobre el control glucémico y peso corporal con
cualquier tipo de dieta en pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2. Se
evaluaron de forma independiente el riesgo de sesgo mediante el uso de la
herramienta RoB 2.0., asi mismo se empleo la técnica GRADE para evaluar la
calidad y certeza de la evidencia, finalmente se ejecuté el modelo de efectos

aleatorios y el método de varianza inversa.

Resultados: Un total de 207 articulos fueron revisados, de los cuales cuatro
fueron incluidos en la revision sistematica, el metaanalisis demostré que la
dieta cetogénica no aumentd significativamente los niveles de HbA1C%
comparado con el control (MD 2.23, IC95% -3.09 a 7.54, p=0.41), del mismo
modo la dieta cetogénica no redujo significativamente el IMC comparado con
el control (MD -1.55, IC95% -4.54 a 1.44, p=0.30)

Conclusiones: Este estudio de metaanalisis demostrd que la dieta cetogénica
no es significativamente mas eficaz que una dieta convencional en el control
glucémico y la pérdida de peso en pacientes obesos con diagnostico de

diabetes mellitus tipo 2.

Palabras Clave: "dieta cetogénica", "diabetes mellitus tipo 2", "revisién

sistematica".



ABSTRACT

Objectives: To evaluate the efficacy of the ketogenic diet on glycemic control
and body weight in obese patients diagnosed with type 2 diabetes mellitus

through a systematic review and meta-analysis study.

Methods: We searched Medline, Scopus, Web of Science, EMBASE
Cochrane library; as well as gray literature bases in Medxriv, selecting phase
2 and 3 randomized controlled trials comparing the efficacy of the Ketogenic
Diet on glycemic control and body weight with any type of diet in obese patients
with type 2 diabetes mellitus. The investigators independently assessed the
risk of bias using the RoB 2.0 tool, and the GRADE technique was used to
assess the quality and certainty of the evidence, and finally the random effects

model and the inverse variance method were run.

Results: A total of 207 articles were reviewed, of which four were included in
the systematic review, the metaanalysis showed that the ketogenic diet did not
significantly increase HbA1C% levels compared to control (MD 2.23, 95%CI -
3.09-7.54, p=0.41), likewise the ketogenic diet did not significantly reduce BMI
compared to control (MD -1.55, 95%CI -4.54 to 1.44, p=0.30).

Conclusions: This meta-analysis study demonstrated that the ketogenic diet
is not significantly more effective than a conventional diet in glycemic control
and weight loss in patients with obesity and a diagnosis of type 2 diabetes

mellitus.

Keywords: "ketogenic diet", "type 2 diabetes mellitus", "systematic review".



PRESENTACION

De acuerdo con el Reglamento de Grados y Titulos de la Universidad Privada
Antenor Orrego, presento la Tesis Titulada “EFICACIA DE LA DIETA
CETOGENICA SOBRE EL CONTROL GLUCEMICO Y PESO CORPORAL
EN PACIENTES OBESOS CON DIABETES MELLITUS TIPO 27, una revision
sistematica y metaanalisis que tiene el objetivo de evaluar la eficacia que tiene
la Dieta Cetogénica sobre el control glucémico y peso corporal en aquellos
pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2. La diabetes mellitus tipo 2 es
una enfermedad crénica que se caracteriza por la resistencia a la insulina y
una disminucion de la secrecidon de insulina por las células beta del pancreas,
la dieta cetogénica es una estrategia nutricional que se ha utilizado para la
pérdida de peso y el control de la glucemia en estos pacientes. El presente
trabajo busca evaluar la eficacia de la dieta cetogénica para reducir los niveles
de glucemia y el peso corporal en aquellos pacientes que sean obesos y
tengan diabetes mellitus tipo 2. Por lo tanto, someto la presente Tesis para

obtener el Titulo de Médico Cirujano a evaluacion del Jurado.
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Il. PLAN DE INVESTIGACION

1. Introduccion:

La diabetes de tipo 2, la hipertension, la dislipidemia, los problemas
cardiovasculares y una serie de canceres se han relacionado con la obesidad
como factor de riesgo de enfermedades no transmisibles (1). La obesidad se
define como la acumulacién de un exceso de grasa corporal provocada por un
desequilibrio en la ingesta y el gasto de energia, la obesidad actualmente es
reconocida como la enfermedad que esta mas relacionada a complicaciones
graves, siendo la diabetes mellitus de tipo 2 (DMT2) su principal compilacion
metabdlica, se conoce como una enfermedad que se halla dentro de los
principales motivos de morbilidad y mortalidad en el mundo siendo
preocupante que la prevalencia e incidencia de ésta, asi como de sus

complicaciones metabdlicas principales, continua aumentando (2).

Aunque existen alternativas terapéuticas novedosas para el tratamiento de los
individuos con DMT2, sigue siendo dificil alcanzar objetivos personalizados
(3). Ademas de lograr el control glucémico, las recomendaciones también
instan a evitar la hipoglucemia y el aumento de peso como objetivos

terapéuticos importantes para muchos pacientes (4).

Son ejemplos de la relacién de enfermedad y complicacion entre obesidad y
DMT2 estudios realizados recientemente, como el de Abd A Tahrani et al. en
el 2022, demostrando que una reduccion del peso corporal de un 5% a 10 %
beneficiaria a aquellos pacientes con sobre peso, sobre todo en aquellos que
tienen comorbilidades como DMT2, mejorando el metabolismo de la glucosa,
la resistencia a la insulina y factores de riesgo cardiovasculares (5). Del mismo
modo, otro estudio realizado por Ji Eun Jang et al. en el 2018, dio como

resultado que el ejercicio fisico en los pacientes con DMT2 no



insulinodependientes se asocié con una reduccién de la hemoglobina
glicosilada (HbA1C%) favoreciendo el control de la DMT2 (6).

Aunque los cambios en el estilo de vida y el comportamiento son las piedras
angulares del tratamiento de la obesidad en pacientes con diabetes mellitus
tipo 2, es imprescindible influir en los cambios en el estilo de vida para
mantener la pérdida de peso conseguida (7,13). Mantener la pérdida de peso
requiere una disminucién continua de la ingesta de energia y/o un aumento del
gasto energético, ya que la tasa metabdlica basal disminuye con la pérdida de
peso; por lo tanto, la pérdida de peso adicional y el mantenimiento del peso

reducido es mas dificil con los meros cambios en el estilo de vida (8).

En América del Norte, Asia y Oriente Medio, la resistencia a la insulina y la
DMT2 afecta al 50% de las personas, lo que la convierte en la enfermedad
mas extendida del mundo (9). Ademas, la DMT2 aumenta el riesgo de una
amplia gama de enfermedades cronicas, como la demencia, el cancer y las
enfermedades cardiacas, ademas de su asombrosa prevalencia. Teniendo en
cuenta este punto de vista, queda claro lo importante de detener el aumento

global de la DMT2 e identificar métodos para revertirla (10,14).

A causa de la prevalencia de la resistencia a la insulina y de las enfermedades
que de ella se derivan, se utilizan con frecuencia numerosos tratamientos
farmacoldgicos para aumentar la sensibilidad a la insulina. Varios de estos
tratamientos tienen como objetivo disminuir la reabsorcion renal de glucosa
(por ejemplo, los inhibidores de los cotransportadores de sodio glucosa tipo 2
(SLGT2)) o la absorcion intestinal de glucosa (por ejemplo, los inhibidores de
la glucosidasa). Aunque pueden variar en su capacidad de reducir los niveles
de azucar e insulina en sangre y mejorar la resistencia a la insulina, los efectos
adversos que estas puedan presentar, desaconsejan su uso generalizado (11).
Un paradigma sensato es simplemente reducir el consumo de glucosa en lugar
de tratamientos farmaceéuticos para minimizar la absorcién de glucosa o

acelerar su excrecion (12).



La terapia del estilo de vida es una estrategia reconocida y eficaz para reducir
la resistencia a la insulina y puede utilizarse como alternativa o junto con las
terapias farmacolégicas tradicionales. Un enfoque nutricional eficaz puede
concentrarse en las proteinas y las grasas de la dieta, que tienen un impacto
reducido en la glucosa y la insulina en sangre, controlando cuidadosamente el
consumo de carbohidratos en la dieta, que eleva los niveles de glucosa e

insulina en sangre (13).

Esta pandemia de obesidad derivada de la cocina moderna y ultra procesada
que es la principal responsable de esta creciente incidencia. La retinopatia, la
neuropatia periférica y la nefropatia diabética son efectos secundarios
duraderos de esta enfermedad. Para controlar sus niveles de azucar en sangre
y reducir su nivel de HbA1C%, que es una media de tres meses de azucar en
sangre, muchos pacientes dependen de los medicamentos para la diabetes
(14,15).

Un estudio realizado por Michael Colacci et al. en 2021, indagé el riesgo de
cetoacidosis diabética en pacientes con DMT2 que usaban inhibidores de
SLGT2, teniendo como resultado que los inhibidores de SLGT2 tuvieron un
riesgo de hasta 2.5 veces mayor para cetoacidosis diabética que con el
placebo y la medicacién de comparacién ( riesgo relativo [ RR ], 2.46; 95%
intervalo de confianza [ Cl ], 1.16 a 5.21 ]; I>= 0%; p = 0.54 ), y comparandolo
con otros medicamentos para la diabetes los inhibidores de SLGT2 tuvieron
un riesgo de 1.7 veces mas para cetoacidosis diabética ( RR, 1.74; IC del 95%,
1.07 a 2.83; 1°=45%; p = 0.12 ) (16).

Por otro lado un estudio realizado por Kui Zhang et al. en 2020, evaluando el
riesgo de cancer por el uso de Metformina en pacientes con DMT2, tuvo como
resultado una evidencia estadistica de disminucién de riesgo de cancer en los
usuarios de metformina (O = 0.70, Cl 95% = 0.65-0.76), del mismo modo se
realizO una comparacion estimando el riesgo de cancer con otros

medicamentos usados para la diabetes, teniendo como resultado una



disminucién importante de cancer asociada con el uso de metformina (O =
0.80, IC 95% = 0.73-0.87) (17). Se puede evidenciar que la dependencia a
medicamentos para la diabetes no siempre tiene resultados positivos, y he ahi

la importancia de indagar nuevas alternativas de tratamiento.

La American Diabetes Association ADA define la pérdida de peso clinicamente
significativa como una pérdida de peso de al menos el 5% en pacientes que
también son obesos. Teniendo efectos positivos sobre los lipidos y el control
glucémico. La ADA subraya ademas que pueden ser necesarios objetivos de
pérdida de peso mas agresivos, de hasta el 15%, para aumentar los beneficios
(18).

La ADA publicé recomendaciones dietéticas para prevenir y controlar la
diabetes, respaldando un enfoque individualizado y coincidiendo en varios
consejos nutricionales importantes, como 1) incluir verduras sin almidon; y 2)
reducir los azucares afadidos y los cereales refinados (19). Por el contrario, la
ADA sugirié una variedad de habitos alimentarios, entre los que se encuentran
la dieta mediterranea, las dietas bajas en carbohidratos y las dietas muy bajas
en carbohidratos. Ademas, por primera vez, la ADA aconsejaba reducir todos
los carbohidratos para disminuir los niveles de azucar en sangre. Se descubri6
que los regimenes alimenticios bajos o muy bajos en carbohidratos eran

tratamientos experimentales para algunas personas con DMT2 (19,20).

A pesar de este consejo, no hay suficientes datos para tomar decisiones
informadas sobre las ventajas y desventajas de los patrones de dieta baja en
carbohidratos que varian en el grado de restriccion de carbohidratos,
especialmente en personas que tienen o estan en riesgo de DMT2 (21). Por el
contrario, las investigaciones anteriores comparaban los habitos alimentarios
bajos en carbohidratos con los bajos en grasas. Ademas, la mayoria de los
estudios en este campo no han dado una gran prioridad a la alineacion de las
dietas de intervencion con las directrices nutricionales fundamentales que

apoyan los defensores de una amplia gama de tipos de dieta y que hacen
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hincapié en el consumo de verduras sin almidén, al tiempo que desaconsejan

el consumo de azucares afadidos y cereales refinados (22).

Los hidratos de carbono son el macronutriente dietético que mas aumenta la
glucemia postprandial y la insulina. Antes de que la insulina u otras terapias
farmacoldgicas estuvieran disponibles, la diabetes se trataba con dietas bajas
en carbohidratos. Asi, a las personas insulinodependientes se les indicaba que
calcularan el numero de carbohidratos de una comida y luego ajustaran su
dosis de insulina en esa cantidad (23). El descubrimiento de los farmacos que
inhiben la absorcién de los carbohidratos para tratar la diabetes de tipo 2 se
debié a la importante correlacion entre los carbohidratos de la dieta y la
glucemia postprandial. Ademas, se han demostrado mejoras en el control
glucémico de los diabéticos de tipo 2 en estudios clinicos que redujeron el

numero de carbohidratos nutricionales y el indice glucémico de los mismos

(11).

La dieta cetogénica (DC) es una opcién que ha ganado popularidad en los
ultimos anos debido a los resultados a corto plazo sobre la pérdida de peso,
control glucémico y beneficios en distintas patologias, el concepto de DC fue
desarrollado inicialmente en 1921 por el Dr. Russel Wilder para tratar
convulsiones refractarias en pediatricos, y ha ido orientando su empelo para
el tratamiento, o en combinacion con éste, para diversas patologias, dentro de
las mas importantes la DMT2 (24). Este régimen alimenticio se caracteriza por
ser bajo en carbohidratos con el objetivo de reducirlos a menos de 50g/dia,
limitando la ingesta de proteinas a menos de 1g/lb de peso corporal o 1.5 g/lb
en personas que realizan ejercicio fisico, sin restringir la ingesta de grasas
siendo estas las que aportan mas del 90% de la ingesta caldrica
(<1500kcal/dia) (24). El efecto favorable de la DC asociada a DMT2, guarda
relacion con el hecho que la DMT2 es causada por hiperinsulinemia y estos

niveles se ven directamente afectados por el consumo de carbohidratos (25).
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El aumento de cuerpos cetdnicos en la sangre indica metabolismo de grasa
en ausencia de disponibilidad de carbohidratos y por lo tanto disminucion de
la secrecién de insulina como se ve en los casos de ayuno (26). Este aumento
de cuerpos cetonicos puede ser usado como sefal de alarma por el cuerpo y
ayudar a modular la respuesta fisiolégica para mejorar la supervivencia en

momentos de inanicion.

En 2022, Hany A zaki at el. en un estudio comparativo evalué la efectividad
entre dietas cetogénicas y las dietas bajas en carbohidratos sobre el control
glucémico y el peso en pacientes con diabetes mellitus tipo 2, dando como
resultado que ambos regimenes alimenticios reducian significativamente la
HbA1C%, en comparacién con otras dietas control, siendo la DC la que mas
significancia tenia al momento de la pérdida de peso, sin embargo mostraban
poco margen de diferencia al evaluar la reduccién de indice de masa corporal
(IMC) (26).

De igual manera un meta-analisis realizado en 2022 por Chong Zhou et al.
evaluo los beneficios de la dieta cetogénica (DC) para la pérdida de peso, el
control glucémico y los perfiles de lipidos en pacientes con sobrepesoy DMT2,
teniendo como resultado que los pacientes expuestos a una DC tenian mayor
probabilidad de registrar una mayor pérdida de peso corporal (standardized
mean differences (SMD), -5.63; IC del 95%, —9.76 a -1.49; I> = 60%), con
respecto a HbA1C% la dieta cetogénica mostré una disminucion ligeramente
menor que en los grupos control (SMD, -0.38; IC del 95%, —0.61 a —=0.16; I =
27%) (27).

En varios estudios recientes llevados a cabo en el ambito ambulatorio y
metabdlico, las dietas cetogénicas bajas en carbohidratos mejoraron el control
glucémico en individuos con diabetes. Sin embargo, aunque pueda parecer
l6gico que una dieta cetogénica baja en carbohidratos con menos de 50

gramos de ingesta diaria de carbohidratos dé lugar a un mejor control
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glucémico que una "dieta de bajo indice glucémico", no conocemos ningun

estudio que haya puesto a prueba esta teoria (28).

En el estudio de Li et al. un total de 60 participantes obesos con diagnostico
reciente de DM2 fueron separados en dos grupos, uno recibio dieta cetogénica
y el otro una dieta estandar para diabéticos (baja en carbohidratos), tras 12
semanas la glucemia, los lipidos, el indice de masa corporal, la insulina y la
hemoglobina glicosilada disminuyeron en ambos grupos, sin embargo la
disminucién fue significativamente mayor en el grupo que recibid la dieta
cetogénica, mas el acido urico mostré aumento en este grupo (29). En la
publicacion de Parry-Strong et al. demostré con 333 participantes, que la dieta
cetogénica causa disminucion en los niveles de hemoglobina glicosilada y del

perfil lipidico en pacientes con DM2 (30).

Otro ejemplo, el estudio de Gardner, et al. echo en el 2022, donde compararon
dos dietas bajas en carbohidratos, la dieta cetogénica (well formulated
ketogenic diet - WFKD) versus una dieta mediterranea (Mediterranean plus
diet - Med-Plus), con 3 similitudes clave (incorporar verduras sin almidén y
evitar azucares afiadidos y granos refinados) y 3 diferencias clave (incorporar
en comparacion con evitar las legumbres, las frutas y los granos enteros e
intactos) para sus efectos en el control de la hemoglobina glucosilada en
individuos con prediabetes y DMT2. Para ello, realizaron un ensayo de
intervencion aleatorio y cruzado en 33 participantes. Encontraron que los
valores de HbA1C% no difirieron entre las dietas a las 12 semanas. Los
triglicéridos disminuyeron mas con la WFKD [-16% (Structural equation model
(SEM), 4%) en comparacion con -5% (SEM, 6%) con la Med-Plus; P = 0,02] y
el colesterol LDL fue mayor con la WFKD [+10% (SEM, 4%) en comparacién
con -5% (SEM, 5%) con la Med-Plus; P = 0,01]. El peso disminuy6é un 8%
(SEM, 1%) en comparacion con un 7% (SEM, 1%) y el colesterol HDL aumenté
un 11% (SEM, 2%) en comparacion con un 7% (SEM, 3%) para el WFKD en

comparacion con el Med-Plus, respectivamente. Los datos del seguimiento de

13



doce semanas sugieren que el Med-Plus es mas sostenible. Los autores
concluyeron que los valores de HbA1C% no fueron diferentes entre las fases
de la dieta después de 12 semanas, pero mejoraron desde el inicio en ambas

dietas, probablemente debido a varios aspectos dietéticos compartidos, (31).

Asi mismo, Choi et al, realizaron un estudio analizando el impacto de la dieta
cetogénica en los parametros metabdlicos en pacientes con obesidad o
sobrepeso, y con o sin diabetes tipo 2, de catorce grupos se concluyé que los
efectos de las dietas cetogénicas para controlar la glucemia, sobre todo en
aquellos pacientes diabéticos, fueron mayores en contrastacion con las de las
dietas bajas en grasa, lo cual lo corroboraron con una hemoglobina glicosilada
mas baja (SMD, - 0.62; p < 0.001), disminucién sustancial de peso (SMD, -
0.46; p = 0.04), y mejores perfiles de lipidos en términos de triglicéridos mas
bajos (SMD, -0.45; p = 0.01) y mayor cantidad de HDL (SMD, 0.31; p = 0.005),

esto para pacientes diabéticos (32).

La justificacion del presente estudio se basa en evidencia de los beneficios
que ha mostrado el empleo de la dieta cetogénica frente al control glucémico
y peso corporal, justificando su factibilidad en la necesidad de conocer como
actua con pacientes obesos que tengan diagndstico de DMT2 ante la
insuficiente evidencia sintetizada en revisiones sistematicas. Debido a que
este régimen alimenticio se emplea principalmente en pacientes con un IMC
mayor a 30 kg/m2, y al ser la DMT2 una de las principales complicaciones de
la obesidad, se realiza éste estudio con el fin de poder sintetizar la evidencia
actual y contribuir a dilucidar si el empleo de la dieta cetogénica puede contar
como estrategia terapéutica para estas comorbilidades, lo cual servira para
crear una sintesis que luego sera empleada en futuros protocolos o en caso

contrario su descarte.

Por otro lado, la relevancia de este estudio estara enfocado al analisis de los

desenlaces clinicos relacionados a la utilizacion de la dieta, y evaluara de

14



forma exhaustiva los resultados mediante el grado de recomendacion y

certeza de la evidencia.

2. Enunciado del problema:

¢ Cual es la eficacia de la Dieta Cetogénica para el control glucémico y del

peso corporal en pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 27?

3. Hipotesis:
H1: La Dieta Cetogénica es eficaz para el control glucémico y del peso
corporal en pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2.
Ho: La Dieta Cetogénica no es eficaz para el control glucémico y del peso

corporal en pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2.

4. Objetivos:

a) Objetivo General:

Evaluar la eficacia de la Dieta Cetogénica para el control glucémico y del
peso corporal en pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2 mediante la
sintesis de las medidas de efectos mediante una revision sistematica y

metaanalisis.

b) Objetivos Especificos

e Describir las caracteristicas de los ensayos clinicos que evaluaron la
eficacia de la Dieta Cetogénica para el control glucémico y del peso
corporal en pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2 que sean

incluidos en la revision sistematica.
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e Determinar las medidas de efecto de los ensayos clinicos que evaluaron
la eficacia de la Dieta Cetogénica para el control glucémico y del peso
corporal en pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2 que sean

incluidos en la revision sistematica.

e Evaluar el riesgo de sesgo de los ensayos clinicos que evaluaron la
eficacia de la Dieta Cetogénica para el control glucémico y del peso
corporal en pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2 que sean

incluidos en la revision sistematica.

e Evaluar la certeza de la evidencia mediante la metodologia GRADE en los
desenlaces de los de los ensayos clinicos que evaluaron la eficacia de la
Dieta Cetogénica para el control glucémico y del peso corporal en
pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2 que sean incluidos en la

revision sistematica.

5. Material y método:
5.1. Disenio de estudio: Se trata de una revision sistematica con el objetivo
de determinar la eficacia de la Dieta Cetogénica para el control glucémico y
del peso corporal en pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2. Para
informar de esta revisidn se utilizaron los elementos de referencia para

revisiones sistematicas y metaanalisis (PRISMA-2020).

5.2. Poblaciéon, muestra y muestreo: Al tratarse de un estudio secundario

de revision sistematica, nuestro trabajo tuvo la siguiente estructura:

POBLACION: La poblacién diana-estudio-accesible fueron los ensayos
controlados aleatorizados (ECAs), de fase 2 o 3, en pacientes obesos con

diabetes mellitus tipo 2.

INTERVENCION: Dieta Cetogénica (dietas especificamente bajas en

carbohidratos <1500kcal/dia) para el control glucémico
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CONTROL: Dietas comunes o estandares bajas en kcal/dia (no especifica

kcal/dia)

DESENLACES: HbA1C% (mmol/mol), glucosa sérica, peso corporal (kg) e

indice de masa corporal (BMI).

5.3. Definicion operacional de variables.

Nombre de Variable

Definicion operacional

Tipo — Escala
de Medicion

Registro

HbA1C%

Glucosa sérica
Basal

Valor promedio de HbA1C% en
un grupo experimental (dieta
cetogénica), comparandolo con
un grupo control (dieta
estandar), después de iniciado
el tratamiento hasta el final del
estudio, reportadas por los
autores cada articulo incluido
en la revision
sistematica/metaanalisis.

Valor promedio de la glucosa
sérica (mg/dl) en el grupo
experimental (dieta
cetogénica), comparado con el
grupo control (dieta estandar),
después de iniciado el
tratamiento hasta el final del
estudio, reportadas por los
autores cada articulo incluido
en la revision
sistematica/metaanalisis.
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Cuantitativa
Razon

Cuantitativa
Razon

Media,
desviacion
estandar

Media,
desviacion
estandar



Peso corporal

indice de masa
corporal

Valor promedio de peso
corporal (kg) del grupo
experimental (dieta
cetogénica), comparado con el
de grupo control (dieta
estandar), después de iniciado
el tratamiento hasta el final del
estudio, reportadas por los
autores cada articulo incluido
en la revision sistematica.

Valor promedio de IMC (kg/m?)
en el grupo experimental (dieta
cetogénica), comparado con el
grupo control (dieta estandar),
después de iniciado el
tratamiento hasta el final del
estudio, reportadas por los
autores cada articulo incluido
en la revision sistematica.

Cuantitativa
Razon

Cuantitativa
Razon

Media,
desviacion
estandar

Media,
desviacion
estandar

5.4. Procedimientos y técnicas

a.

Fuentes de datos: Se utilizaron bases de datos como Medline,

18

Scopus, Web of Science, EMBASE Cochrane library; asi como bases de
literatura gris en Medxriv. Las busquedas se realizaron desde ahora hasta
el 3 de Febrero de 2023, e incluyeron frases clave, MESH (Medline) y
tesauros Emtree (Scopus, Embase). Finalmente, para cada base de datos,
se aplicara una estrategia de busqueda (Anexo 1). (“Low-Calorie ketogenic
diet" OR "ketogenic diet") AND (“Diabetes” OR "Type 2 diabetes mellitus")
fueron las principales frases de busqueda. No se aplicaron restricciones de
idioma ni de fecha de publicacién. Ademas, todas las listas de referencias

de los articulos de revision incluidos y de los estudios pertinentes se



comprobaron manualmente en busca de otros ensayos que puedan estar

cualificados.
b. Criterios de Seleccion:

Criterios de inclusién: Se incluyeron en este estudio todos los trabajos que
cumplan los criterios: Ensayos controlados aleatorizados, de fase 2 o fase
3; que hayan tratado a pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2 con

dieta cetogénica comparado con otros tipos de dieta u otras intervenciones.

Criterios de exclusion: Se excluyeron los resumenes de congreso,
revisiones sistematicas, revisiones narrativas, reportes y series de casos, y

cartas al editor.

C. Seleccion de los estudios: Los autores llevaron a cabo la
primera etapa del proceso de seleccion, evaluando los titulos y las muestras
y aplicando los criterios de inclusién y exclusién a cada resultado revisado,
de acuerdo con las directrices para la seleccion de estudios proporcionadas
por PRISMA 2020, una vez completadas las busquedas electronicas en
cada base de datos y eliminadas las entradas duplicadas. Se descargd
EndNote 20 con los titulos y resultados de la busqueda electrénica. Tras
esta fase, se buscaron y examinaron los textos completos de los estudios
elegidos para apoyar los criterios de inclusion y exclusion. Todos los
estudios que hayan finalizado la evaluacion del texto completo se incluyeron

en la revision sistematica y se iniciara la extraccion de datos.

d. Desenlaces: Los desenlaces primarios fueron HbA1C%
(mmol/mol) y la glucosa sérica; mientras que los desenlaces secundarios

seran peso corporal (kg) e indice de masa corporal (BMI).

e. Extraccion de datos: Dos autores extrajeron de forma
independiente y a ciegas, datos de cada estudio utilizando un formulario de
hoja de calculo Excel previamente creado. De cada estudio se extrajo el

autor, el afio de publicacion, el pais, el tipo de investigacion, el numero de
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participantes en cada brazo de intervencion, los criterios de seleccion, la
descripcion de la intervencion y el control, y los resultados primarios y

secundarios.

f. Analisis de riesgo de sesgo: Los investigadores evaluaron de
forma independiente el riesgo de sesgo (RoB) mediante el uso de la
herramienta RoB 2.0. El RoB por dominio y estudio se describié como bajo,

algunas preocupaciones y alto para los Ensayos Controlados Aleatorizados.

g. Evaluacion GRADE: Se utilizé la técnica GRADE para evaluar
el grado de recomendacion de la intervencion en cuanto a todos los
resultados, asi como la certeza de la evidencia. El GRADE se basa en sus
dominios, que incluyen algunos de los criterios que se evaluaron: riesgo de
sesgo, inconsistencia, indirecta, imprecision y sesgo de publicacion. El
resultado y su descripcion en tablas de resumen de resultados (Summary
of Findings - SoF), que se realizé mediante la herramienta online

“GRADEpro GDT”, determinara la certeza de la evidencia.
5.5. Plan de analisis de datos

Para el metaanalisis, se realizaron modelos de efectos aleatorios y el método
de la varianza inversa. Se utilizé el estimador de Paule-Mandel para la
evaluacion de la varianza entre estudios. Para los resultados continuos, los
efectos de la dieta cetogénica sobre los desenlaces se expresaron como
diferencia de medias (DM) con intervalos de confianza del 95% (IC del 95%).
Para los resultados dicotomicos, se evaluad el riesgo relativo (RR) con IC del
95%. Los valores iniciales de los resultados continuos se ajustaron por brazo
del ensayo si estuviesen expresados en mediana, o se requiera el calculo de
la diferencia de medias segun sea el caso. La heterogeneidad estadistica de
los efectos entre los ECAs se evaludé mediante la estadistica 12, con valores
correspondientes a niveles de heterogeneidad bajos (<30%), medios (30-60%)

y altos (>60%). Para el analisis de sensibilidad, cambiaremos el modelo y el
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método de metaanalisis. Con respecto al modelo, se aplicaron efectos fijos, y
en cuanto a los métodos, se realizé el método Mantel-Haenzel para los analisis
de sensibilidad de los resultados primarios. Se utilizaran las funciones metabin

y metacont de la biblioteca meta de R 3.5.1 (www.r-project.org). Para el analisis

del sesgo de publicacién, se utilizé un grafico de embudo para evaluar la

asimetria que puede indicar un sesgo de publicacién.

5.6. Aspectos éticos

El presente trabajo de investigacion no requiere con la autorizacion del comité
de Investigacion y Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego. Se le
solicita al comité la exoneracion debido a que no se expone a ninguna
poblacion al ser este un estudio secundario de revision sistematica. (Anexo 2)
Ademas, se asegura la confiabilidad y reproducibilidad de este estudio al ser
inscrito a PROSPERO contando con numero de credencial CRD42023426928.
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lll. RESULTADOS

ldentification

Screening

Included

1. Seleccidén de los estudios: Luego de la busqueda, se encontraron

207 registros, de los cuales 33 fueron duplicados y se eliminaron. Los

174 registros pasaron el proceso de seleccion, eliminandose 160 por

titulo y resumen. Los 14 estudios restantes se evaluaron a texto

completo, excluyéndose ocho estudios (relacionados a otros disefos

y resumenes de congreso) e incluyéndose cuatro en la revision

sistematica (29, 33-35). (Figura 1).

Figura 1: Diagrama de flujo de seleccion de estudio para inclusiéon en el

metaanalisis.

Identificaciéon de estudios en la base de datos

Registros en bases de

datos:
n=207

Registros eliminados por ser duplicados:
n=33

Registros evaluados por titulo-resumen
(n=174)

Registros excluidos por titulo-resumen
(n=160)

!

Reportes buscados para recuperacion
(n=14

Reportes no encontrados
(n=0)

A 4

Reportes evaluados para elegibilidad
(n=14)

A 4

Reportes excluidos:
Otros disefios (n = 8)
Resumenes de congreso (n = 2)

Estudios incluidos en la revision
sistematica
(n=4)

Diagrama de flujo de busqueda y articulos incluidos.
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2. Caracteristicas de los estudios incluidos: Los estudios se
realizaron en Espana. Kuwait, USA y China respectivamente. Todos
fueron ensayos controlados aleatorizados, soélo un estudio fue
unicéntrico. Se reportaron un total de 301 pacientes que recibieron
dieta cetogénica y 229 controles. La dieta cetogénica en todos los
estudios fue etiquetada como “baja en carbohidratos”. Las calorias de
la intervencién oscilaron entre 600 a 1500 kcal/dia. Los tratamientos
de control reportados fueron variables, entre baja en calorias y grasas
o “dieta para diabéticos”. El tiempo de seguimiento entre los estudios
fue entre 12 y 32 semanas. La media de la edad fue 47.4 (SD 8.4).

(Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de los estudios incluidos

Ne

Calorias

.. . Tiempo Edad
Auto Pais Tipo de pagtlec;pa Tipo de diiiah:ie T(lj[zo de %Varo (med  Observaci
1, afio estudio intervencion . seguimi nes ia, ones
por interven  control
-, ento SD)
brazo cion
Dieta
VLCK es
mas eficaz
para
reducir el
peso
Ensayo ebar e
controlad Dieta 1=54. C(J) ntrol
Goda o _ cetogénica D.l cta _ o glucémico
y et Espa  aleatoriza =45 de baia 600-800  bajaen 16 =45 (8.8) e una
al, fa do, C=4 calorga kcal/dia  caloria  semanas C=44 C= q dieta
2016 mlilitclzent (VLCK). s (LC). (57492) hipocaléri
, ’ ca
paralelo estandar
en
pacientes
con
diabetes
mellitus
tipo 2)
_ La dieta
Huss Ensayo Dieta Dieta 415_1 cetogénica
ainet Kuw °°“t;°1ad =220 Ce;‘;iere‘;fa <1500  bajaen 24 k@D mgf“;fgfel
al, ait . C=143 Ja ¢ kcal/dia  caloria  semanas C= )
2012 aleatoriza carbohidrat S 392 control
do 0s ’ © '7) glucémico
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Saslo

w et
al,
2017

Liet
al,
2022

Ensayo
controlad
o

USA aleatoriza

do, C=13

unicéntric
0,
paralelo

Ensayo

Chin cont(r)olad =24

a C=29

aleatoriza
do

Dieta
cetogénica
muy baja en
carbohidrat
0sy
recomendac
iones sobre
el estilo de
vida

Dieta
cetogénica
baja en
carbohidrat
0s

<1500
kcal/dia

<1500
kcal/dia

Dieta
baja en
grasas
que
hace
hincap
ié en
las
verdur
as
verdes,
las =53
fuentes
de 32 I=
protein  semanas C=
as 58.2
magras
y una
cierta
limitac
ion de
alimen
tos
ricos
en
almido
ny
dulces.

36.5

Dieta 12 (13.7
diabéti NR )
semanas
ca =
37.1
(14.0

Los
individuos
con
diabetes
tipo 2
mejoraron
su control
glucémico
Yy
perdieron
mas peso
tras ser
asignados
aleatoriam
ente a un
programa
en linea
de dieta
cetogénica
y estilo de
vida muy
bajo en
carbohidra
tos en
lugar de a
un
programa
en linea
de dieta
diabética
convencio
nal baja
en grasas.
Entre los
pacientes
con
sobrepeso
u
obesidad
recién
diagnostic
ados de
diabetes
mellitus
tipo 2, la
dieta
cetogénica
periddica
no so6lo
puede
controlar
el peso
corporal,
sino
también la
glucemia
y los
lipidos,
pero la
persistenci
a alargo
plazo es
dificil.

Tabla de extraccion de datos de estudios seleccionados
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3. Efecto de la dieta cetogénica en los desenlaces:

Por disposicion del acceso a la informacién, sélo se evaluaron los desenlaces
HbA1C% e IMC.

En pacientes con obesidad y diabetes tipo 2, la dieta cetogénica no aumenté

significativamente los niveles de HbA1C% comparado con el control (MD 2.23,

1C95% -3.09 a 7.54, p=0.41).

Dieta Cetogénica Control
Study Total Mean SD Total Mean SD Mean Difference MD 95%-Cl Weight
Goday et al, 2016 45 6.00 470 40 6.40 0.80 = -0.40 [-1.80; 1.00] 32.9%
Saslow et al, 2017 12 790 0.30 13 0.30 0.42 : 7.60 [7.32;7.88] 33.6%
Li et al, 2022 24 782143 29 8.42 1.51 -0.60 [-1.39;0.19] 33.4%
Random effects model 81 82 2.23 [-3.09; 7.54] 100.0%

Heterogeneity: /2 = 100%, > = 21.8669, p < 0.01
-5 0 5

Figura 2. Efecto de la dieta cetogénica en la HbA1C%

En pacientes con obesidad y diabetes tipo 2, la dieta cetogénica no redujo
significativamente el IMC comparado con el control (MD -1.55, IC95% -4.54 a
1.44, p=0.30).

Dieta Cetogénica Control
Study Total Mean SD Total Mean SD Mean Difference MD 95%-Cl Weight
Goday et al, 2016 45 27.90 1.80 40 31.00 2.20 -3.10 [-3.96; -2.24] 36.7%
Hussain et al, 2012 220 35.10 5.90 143 33.90 2.80 1.20 [0.30; 2.10] 36.6%
Li et al, 2022 24 26.21 5.74 29 29.42 5.97 -3.21 [-6.37;-0.05] 26.6%

Random effects model 289 212

-1.55 [-4.54; 1.44] 100.0%
Heterogeneity: /% = 96%, 1> = 6.1363, p < 0.01

Figura 3. Efecto de la dieta cetogénica en el IMC (kg/m2)
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4. Evaluacion del riesgo de sesgo

Tres de los estudios sometidos a metaanadlisis tuvieron algunas
preocupaciones, respecto al dominio 1 (proceso de aleatorizacién), dominio 2
(desviacion de las intervenciones previstas) y dominio 3 (pérdida de datos de

desenlaces). (Figura 2)

Figura 2. Reporte del analisis de riesgo de sesgo mediante herramienta RoB 2.0

Unigue ID D1 D2 D3 D4 D5 Overall

Gardner et al, 2022 + + + + + @

Goday et al, 2016 " ! + + + @

Li et al, 2022 + ! ! + + @

Saslow et al, 2017 ! + + + + @
+ | Low risk

I Some concerns

. High risk

D1 Randomisation process

D2 Deviations from the intended interventions
D3 Missing outcome data

D4 Measurement of the outcome

D5 Selection of the reported result

Se observa el resultado de la herramienta RoB 2.0 haciendo la evaluacion de sesgo de los estudios
sometidos al presente metaanalisis. Proceso de Aleatorizacion (D1) el estudio de Saslow mostré algunas
preocupaciones. Desviacion de las intervenciones previstas (D2) el estudio de Goday et al y Li et al.
mostraron algunas preocupaciones. Faltan datos de resultados (D3) Li et al mostro algunas
preocupaciones. De los estudios incluidos ningun estudio mostré riesgo alto, 3 estudios mostraron

algunas preocupaciones, y 1 mostré riesgo bajo.
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5. Certeza de evidencia GRADE

La intervencién mostro tener una muy baja certeza de evidencia y grado de

recomendacion para los desenlaces evaluados (HbA1C% e IMC). Los

dominios en compromiso fueron la inconsistencia e imprecision. (Tabla 2)

Tabla 2. GRADE

Dieta Cetogénica comparado con dieta estandar
para control glucémico y peso corporal en
pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2

Paciente o poblacién: control glucémico y peso corporal en pacientes obesos con

diabetes mellitus tipo 2
Configuracion:

Intervencion: Dieta Cetogénica
Comparacion: dieta estandar

Ne de Certeza
Desenlaces participantes de la
(estudios) evidencia
seguimiento (GRADE)
163
3
o Experimentos ©OOQO
HbA1CY controlados ~ Muy baja
aleatorios
[ECASs])
501
3
indice de masa corporal Experimentos @©OQQ
(IMC) controlados  Muy baja
aleatorios
[ECASs])
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Efecto
relativo
(95%
CI)

Efectos absolutos
anticipados

La
Riesgo  diferencia
con dieta  de riesgo
estandar  con Dieta
Cetogénica

MD 2.23 %
mas alto.
(3.09
menor a
7.54 mas
alto.)

MD 1.55
menor
(4.54
menor a
1.44 mas
alto.)



Dieta Cetogénica comparado con dieta estandar
para control glucémico y peso corporal en
pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2

Paciente o poblacién: control glucémico y peso corporal en pacientes obesos con
diabetes mellitus tipo 2

Configuracion:

Intervencion: Dieta Cetogénica

Comparacion: dieta estandar

Efectos absolutos

anticipados
Ne de Certeza  Efecto
Desenlaces participantes de la relativo . . La .
(estudios)  evidencia  (95% Riesgo  diferencia

seguimiento (GRADE) CI) con dieta  de riesgo
estandar con Dieta

Cetogénica

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el
riesgo asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y
su intervalo de confianza del 95%)).

CI: Intervalo de confianza; MD: Diferencia media

Grados de evidencia del GRADE Working Group

Alta certeza: Estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de la
estimacion del efecto

Certeza moderada: Tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto: es
probable que el efecto real esté cerca de la estimacion del efecto, pero existe la
posibilidad de que sea sustancialmente diferente

Certeza baja: Nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real
puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del efecto.

Certeza muy baja: Tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto: Es
probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la estimacion del efecto
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IV. DISCUSION

Esta revision sistematica tuvo como objetivo evaluar la eficacia de la dieta
cetogénica comparado con la dieta baja en calorias en pacientes obesos con
diabetes mellitus tipo 2. Se encontré que la dieta cetogénica no aumento
significativamente los niveles de HbA1C% comparado con el control, y de igual
forma, la dieta cetogénica no redujo significativamente el IMC comparado con
el control. La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad crénica caracterizada
por la resistencia a la insulina y la disminucidn de la produccion de insulina por
las células beta del pancreas (36). Perder peso y mantener el control de la
glucosa son objetivos clave del tratamiento, ya que la obesidad supone un

riesgo importante de desarrollar diabetes de tipo 2 (32).

En pacientes con diabetes de tipo 2, la dieta cetogénica se ha utilizado como
estrategia nutricional para perder peso y controlar la glucosa (37). Esta dieta
es rica en grasas y baja en hidratos de carbono, lo que hace que el organismo
produzca cuerpos cetogénicos en el estbmago y entre en cetosis. Cuando el
organismo utiliza grasas como fuente de energia en lugar de hidratos de

carbono, se produce cetosis (38).

En contraste con el grupo de control, el metaanalisis revel6 que la dieta
cetogénica no elevod significativamente los niveles de HbA1C% en pacientes
con obesidad y diabetes de tipo 2. Este hallazgo sugiere que una dieta
convencional puede ser tan eficaz como una dieta cetogénica en pacientes

con diabetes tipo 2 y obesidad.

En el estudio de Parry-Strong et al, no se encontraron diferencias significativas
en el HbA1C% (MD 0.01 1C95% 0.22-0.25; p=0.91), por lo que concluyeron
que la dieta cetogénica no disminuye el valor del HbA1C% en pacientes

obesos con diabetes mellitus (30).

Ademas, el metaanalisis revel6 que la dieta cetogénica no tuvo un impacto

perceptible ni en los niveles de HbAC1%ni en el indice de masa corporal (IMC)
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en comparacion con el grupo de control. Esto sugiere que una dieta
convencional puede ser tan eficaz como una dieta cetogénica para ayudar a
los pacientes con diabetes de tipo 2 y obesidad a perder peso y reducir sus

niveles de azucar en sangre.

Otro estudio de metaanalisis, fue el realizado por Zhou et al, donde refieren
gque tampoco encontraron una reduccion significativa del IMC en pacientes que
recibieron dieta cetogénica comparada con dietas estandar (MD -1.31; 1C95%
-3.04-0.41) (27). Estos resultados son significativos porque sugieren que la
dieta cetogénica puede no ser la mejor opcidon para todos los pacientes con
diabetes tipo 2 y obesidad.
Los niveles elevados de glucosa en sangre son una caracteristica definitoria
de la diabetes de tipo 2 debido a una disminucién de la sensibilidad del
organismo a la insulina o a una produccién inadecuada de esta hormona por
parte del pancreas (39,40). La dieta cetogénica es un plan de alimentacion rico
en grasas y bajo en hidratos de carbono, que puede ayudar a regular los

niveles de azucar en sangre y mejorar la sensibilidad a la insulina (41).

Seguir una dieta cetogénica reduce significativamente la cantidad de hidratos
de carbono que consumimos, lo que disminuye la produccion de glucosa del
organismo (42). En respuesta, el organismo empieza a experimentar un
proceso conocido como cetosis, en el que se queman grasas para producir
energia en lugar de hidratos de carbono. Al reducir la resistencia a la insulina
en los tejidos celulares del organismo, la cetosis puede mejorar la sensibilidad

a la insulina (43).

Ademas, la dieta cetogénica puede ayudar a disminuir la inflamacion del
organismo, que se ha relacionado con la diabetes de tipo 2 (44). La dieta
cetogénica puede mejorar la funcion de las células productoras de insulina en
el pancreas, lo que puede dar lugar a una produccion mas adecuada de

insulina, al reducir la inflamacion (45).
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La terapia médica nutricional dirigida a la pérdida de peso es uno de los pilares
del tratamiento de los pacientes obesos con diabetes mellitus tipo 2 (DMT2).
Numerosos estudios epidemioldgicos han establecido una conexion entre la
obesidad humana y la DMT2, y ambas enfermedades se estan extendiendo
rapidamente por todo el mundo con graves repercusiones sanitarias (46). De
hecho, la pérdida de peso se ha relacionado con mejoras en el control de la
glucemia, asi como con otros factores de riesgo cardiovascular que suelen
estar alterados en los pacientes con DMT2 (47). Sin embargo, en el caso de
los adultos con DMT2, las intervenciones no farmacolégicas para la pérdida
de peso a largo plazo han tenido resultados equivalentes. Como resultado, se
requieren tratamientos alternativos de pérdida de peso seguros y efectivos

para pacientes con DMT2 (48).

El grado apropiado de restriccion calérica y distribucién de macronutrientes
para la terapia de nutricion médica en la DMT2 no es bien entendido. En un
analisis exhaustivo de tratamientos de pérdida de peso para pacientes con
DMT2, las dietas muy bajas en calorias (DLBV) combinadas con actividad
fisica moderada y cambios de comportamiento tuvieron los mayores efectos

de pérdida de peso (49).

La distribucion de macronutrientes debe basarse en una evaluacién
personalizada de los habitos dietéticos actuales, las preferencias y los
objetivos metabdlicos de cada persona, ya que los estudios demuestran que
no existe un porcentaje Optimo de calorias procedentes de hidratos de
carbono, proteinas y grasas para todos los pacientes diabéticos (49).
Numerosos estudios han intentado determinar la combinacién ideal de
macronutrientes para los planes dietéticos de los pacientes diabéticos, pero
una reciente revision sistematica ha revelado que no existe tal combinacion
que pueda aplicarse de forma generalizada para conseguir una pérdida de
peso satisfactoria en sujetos con DMT2 y que las proporciones de

macronutrientes deben adaptarse (50).
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Se ha reportado que las dietas altas en proteinas pueden ayudar en la pérdida
de peso, mantener la masa corporal magra, mejorar los perfiles de lipidos y
glucosa plasmatica en pacientes obesos con o sin DMT2, y prevenir la
esteatosis hepatica en modelos animales obesos (51). Sin embargo, existe la
preocupacion de que un aumento de la ingesta de proteinas pueda contribuir
al deterioro de la funcion renal, sobre todo en individuos con diabetes
establecida o microalbuminuria, y que las terapias ricas en proteinas no sean
apropiadas para su uso en el "mundo real". Ademas, estudios a corto plazo
han demostrado una conexion entre la disminucion de la ingesta total de
carbohidratos y el aumento de la sensibilidad a la insulina y el control de la
glucosa. Por el contrario, las actuales directrices de tratamiento de la American
Diabetes Association (ADA) para personas con DMT2 establecen que deben
consumirse diariamente 130 g de hidratos de carbono digeribles para
proporcionar la cantidad adecuada de glucosa como combustible para el
sistema nervioso central sin depender del consumo de proteinas o grasas para

producir glucosa (42, 50, 51).

Del mismo modo, este estudio tiene algunas limitaciones. Primero, la poca
cantidad de estudios controlados aleatorizados que cumplieron con nuestros
criterios de inclusién, ya que tan solo se inscribieron cuatro estudios en nuestro
metaanalisis. Debido a un numero limitado de estudios que han evaluado el
efecto de una dieta cetogénica en pacientes con DMT2. En segundo lugar, los
estudios incluidos no tenian datos sobre la cantidad de kcal/dia de las dietas
gue se usaron como control. Asi mismo no contaban con datos que se puedan
analizar en el metaanalisis para evaluar el efecto de las variables glucosa
sérica basal y peso corporal. Tercero, debido a la baja cantidad de estudios
incluidos en el metaanalisis, la heterogeneidad fue alta. Esto generd que la
inconsistencia sea marcada y disminuya grandemente el grado de

recomendacioén para los desenlaces evaluados.
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V. CONCLUSIONES

Los ECA que investigan la eficacia de la DC sobre control glucémico y peso
corporal en pacientes obesos con DMT2 incluidos en este estudio no son
concluyentes. La poca cantidad de estudios que cumplieron con nuestros
criterios de inclusién, el numero disminuido de pacientes incluidos en los
estudios, y las bajas tasas de evidencia a cerca de las kcal/dia de las dietas

control, fomentan futuras investigaciones a este respecto.
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VIIl. ANEXOS

Anexo 1. Estrategia de busqueda por base de datos

BASE

ESTRATEGIA

RESULTADOS

MEDLINE

#1: (“Low-Calorie ketogenic diet" OR "ketogenic
diet" OR “Ketogenic Diet” OR “Diets, Ketogenic”
OR “Ketogenic Diets”)

#2: (“Diabetes” OR "Type 2 diabetes mellitus”)

#3: (“Randomized Controlled Trial” OR
“Randomised Controlled Trial” OR “Clinical Trials,
Randomized" OR “Trials, Randomized Clinical” OR
“Controlled Clinical Trials, Randomized” OR
“controlled clinical trial” OR “clinical trial”)

47

SCOPUS

#1: TITLE-ABS-KEY (“Low-Calorie ketogenic diet"
OR "ketogenic diet" OR “Ketogenic Diet” OR “Diets,
Ketogenic” OR “Ketogenic Diets”)

#2: TITLE-ABS-KEY (“Diabetes” OR "Type 2
diabetes mellitus”)

#3: TITLE-ABS-KEY (“Randomized Controlled Trial”
OR “Randomised Controlled Trial” OR “Clinical
Trials, Randomized" OR “Trials, Randomized
Clinical” OR “Controlled Clinical Trials,
Randomized” OR “controlled clinical trial” OR
“clinical trial”)

129
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#1: (“Low-Calorie ketogenic diet" OR "ketogenic
diet" OR “Ketogenic Diet” OR “Diets, Ketogenic”
OR “Ketogenic Diets”)

#2: ("Diabetes” OR "Type 2 diabetes mellitus”)

#3: (“Randomized Controlled Trial” OR
“Randomised Controlled Trial” OR “Clinical Trials,
Randomized" OR “Trials, Randomized Clinical” OR
“Controlled Clinical Trials, Randomized” OR

WOS “controlled clinical trial” OR “clinical trial”) 31

ketogenic diet'/exp OR 'ketogenic diet’
'non insulin dependent diabetes mellitus’

EMBASE |'randomized controlled trial'

Anexo 2. Resoluciéon de aprobacion y exoneracion del comité de bioética.
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l I PAO VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
Comité de Bioética

RESOLUCION COMITE DE BIOETICA N°0271-2023-UPAO

Trujillo, 05 de junio de 2023

v!STO, la solicitud 1:le fecha 03 de junic de 2023 presentada por el (la) alumno (a) CHAVEZ
SANCHEZ OSCAR IVAN, guien solicita autorizacion para realizacion de investigacion, y;

CONSIDERANDO:

Que por solicitud, el (la) alumne (a) CHAVEZ SANCHEZ OSCAR IWAN solicita se le de conformidad
a su proyecto de investigacion, de conformidad con el Reglamento del Comité de Bioética en
Investigacion de la UPAD.

Que en virtud de la Resolucidon Rectoral N°3335-2016-R-UPAD de fecha 7 de julio de 2016, se
aprueba el Reglamento del Comité de Bioética que se encuentra en la pagina web de la
universidad, gque tiene por objetivo su aplicacion obligatoria en las investigaciones que
comprometan a seres humanos y otros seres vivos dentro de estudios que son patrocinados por
la UPAD y sean conduddos por algun docente o investigador de las Facultades, Escuela de
Posgrado, Centros de Investigacion y Establecimiento de Salud administrados por la UPAD.

Que en el presente caso, después de la evaluacion del expediente presentado por el (la) alumno
{a), el Comité Considera que el proyecto no contraviene las disposiciones del mencionado
Reglamento de Bioética, por tal motivo es procedente su aprobacion.

Estando a las razones expuestas y de conformidad con el Reglamento de Bioética de
investigacion;

SE RESUELVE:

PRIMERC: APROBAR =l proyecto de investigacidn: EFICACIA DE LA DIETA CETOGENICA SOBRE
EL CONTROL GLUCEMICO Y PESO CORPORAL EN PACIENTES OBESOS CONM DIABETES MELLITUS
TIPO 2.

SEGUNDO: DAR cuenta al Vicerrectorado de Investigacion.

REGISTRESE, COMUNIQUESE ¥ ARCHIVESE.

PR Y.

D, Joxé Gwillerma Gronzifer Cabeza
Presidente def Comird de Biodtice
LA

44



	VI. Referencias
	Página en blanco
	Página en blanco



