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RESUMEN

La presente revision critica tiene como propdsito evaluar la evidencia cientifica
disponible acerca del uso de la dieta cetogénica y su impacto en el control glucémico
de adultos diagnosticados con Diabetes tipo 2. La pregunta clinica que oriento el
analisis fue: ¢La implementacion de una dieta cetogénica contribuye a mejorar el

control glucémico en personas mayores de 18 afios con Diabetes tipo 27

Esta revision fue desarrollada empleando la metodologia de Nutricion Basada en
Evidencia (NuBE). La busqueda bibliografica correspondiente abarcé diversas bases
de datos e incluyé publicaciones editadas entre 2015 y 2021. Se identificaron 33
articulos en PubMed, 58 en Cochrane y 40 en SciELO, de los cuales 10 fueron
elegidos para su evaluacién mediante la herramienta CASPe (Critical Appraisal Skills

Programme).

La eleccion final recayd en la revision sistematica titulada 'Efecto de la dieta
cetogénica sobre el control glucémico, la resistencia a la insulina y el metabolismo
de los lipidos en pacientes con diabetes tipo 2'. La fiabilidad del estudio es alta, ya
que fue catalogado con un nivel de evidencia All y un grado de recomendacion fuerte,

lo cual concuerda con la experiencia del profesional a cargo de la investigacion.

El juicio critico de la evidencia permitié concluir que la implementacion de la dieta
cetogénica en pacientes diagnosticados con Diabetes tipo 2 constituye una
estrategia eficaz para el control glicémico. Asimismo, se evidencié que la disminucion
de niveles de hemoglobina glicosilada (HbA1c) y glucosa en ayunas presentd una
significancia estadistica superior en comparacion con las dietas tradicionales

actualmente recomendadas en la practica clinica.

Palabras clave: “Dieta cetogénica Y Diabetes” Restriccion de carbohidratos Y

Diabetes”



SUMMARY

The purpose of this critical review is to evaluate the available scientific evidence
regarding the use of the ketogenic diet and its impact on glycemic control in adults
diagnosed with type 2 diabetes. The clinical question guiding the analysis was:
Does implementing a ketogenic diet contribute to improving glycemic control in

people over 18 years of age with type 2 diabetes?

This review was conducted using the Evidence-Based Nutrition (EBT) methodology.
The corresponding literature search encompassed various databases and included
publications published between 2015 and 2021. Thirty-three articles were identified
in PubMed, 58 in Cochrane, and 40 in SciELO, of which 10 were selected for
evaluation using the Critical Appraisal Skills Programme (CASPe) tool.

The final choice fell on the systematic review entitled "Effect of the ketogenic diet on
glycemic control, insulin resistance, and lipid metabolism in patients with type 2
diabetes." The study's reliability is high, as it was classified as Level All evidence
and a strong recommendation, consistent with the experience of the researcher in

charge.

Critical appraisal of the evidence led to the conclusion that implementing the
ketogenic diet in patients diagnosed with type 2 diabetes is an effective strategy for
glycemic control. Furthermore, it was shown that the reduction in glycated
hemoglobin (HbA1c) and fasting glucose levels was statistically significantly greater

than that of traditional diets currently recommended in clinical practice.

Keywords: "Ketogenic diet and diabetes" "Carbohydrate restriction and diabetes"



INTRODUCCION

Con base en el informe global de la OMS, |a diabetes alcanzé a unos 422 millones
de adultos en 2014, representando el 8.5% de la poblacion del planeta (1, 2). Un
afio después, en 2015, la diabetes fue responsable de cerca de 1.6 millones de
fallecimientos y se proyecta que ascendera a la séptima posicién entre las
principales causas de muerte a nivel global para el afio 2030 (2). Las previsiones
también sugieren un aumento alarmante, estimando que el numero de personas

afectadas podria exceder los 590 millones para 2035 (2,3).

Segun el Instituto Nacional de Estadistica e Informatica (INEI), en Peru, el 4.5%
de las personas mayores de 15 afos reportd tener un diagnostico de Diabetes
tipo 2 en 2020. Cabe destacar que la proporcién de casos fue superior en la

poblacién femenina (4, 5).

Cabe destacar que mas del 85 % de los casos corresponden a Diabetes tipo 2,
una condicién estrechamente asociada con habitos alimentarios inadecuados,
obesidad y sedentarismo. Este incremento se observa principalmente en paises
en desarrollo, donde la adopcién de patrones de vida occidentales esta

contribuyendo de manera significativa a su expansion (3,6).

La diabetes tipo 2 incluye un conjunto de alteraciones metabdlicas caracterizadas
por distintos grados de resistencia a la insulina, fallas en su secrecién y mayor
produccion de glucosa por el higado (7). Esto ocasiona hiperglucemia, debido a
que la cantidad de insulina producida resulta insuficiente para contrarrestar la

resistencia a la misma (8).

Los estudios muestran que, en personas con obesidad y alimentacion poco
saludable, el pancreas puede aumentar de manera compensatoria la masa de
células Bque producen insulina, como respuesta a la elevacion de glucosa en
suero. Este mecanismo presenta por qué muchos individuos con obesidad vy
sindrome metabdlico no desarrollan diabetes; sin embargo, cuando el cuerpo
deja de adaptarse a la sobrecarga de glucosa, aparece la hiperglucemia como

sefal inicial de la enfermedad (9).



El método convencional para el tratamiento de la Diabetes tipo 2 se basa en la
modificacion del estilo de vida, que incluye una alimentacién equilibrada, la
practica regular de actividad fisica y el uso de farmacos antidiabéticos orales; en
etapas avanzadas, cuando la produccién enddgena de insulina disminuye, puede

requerirse insulinoterapia (6).

Las recomendaciones nutricionales tradicionales se centran en reducir la ingesta
calorica para promover la pérdida de peso, disminuir el consumo de grasas
saturadas, colesterol e hidratos de carbono, y mantener la glucemia dentro de
rangos normales. También se sugiere realizar comidas regulares y aumentar el

consumo de fibra dietética (7).

La dieta cetogénica fue introducida en 1924 como una alternativa terapéutica para
el tratamiento de la epilepsia refractaria (10). En la actualidad, su uso ha
despertado interés por su potencial aplicacion en el manejo de la diabetes mellitus
tipo 2, dado su alto contenido de grasas y la restriccion de carbohidratos, lo cual
modifica la manera que el organismo obtiene y deposita la energia, favoreciendo
la reduccion de los sintomas y de las complicaciones metabdlicas a largo plazo
(11,12).

El principio de la dieta cetogénica es inducir al organismo a quemar grasas como
fuente primaria de energia, en contraste con el uso de carbohidratos y glucosa
propio de las dietas convencionales (11, 13). Para lograrlo, la ingesta de
carbohidratos netos se restringe drasticamente a menos de 20 gramos diarios.
Estos carbohidratos netos se calculan restando la fibra del total de carbohidratos
(11), o estimando entre 0.2 y 0.4 g/kg de peso (3). Consecuentemente, el perfil
caldrico de esta dieta es de un 70% de grasas, 20% de proteinas y un 10% de

carbohidratos.

En estas condiciones metabdlicas, se desencadena un estado denominado
cetosis, el cual también puede presentarse de forma natural durante periodos de
ayuno prolongado. En dicho proceso, el aumento de los acidos grasos en sangre
induce al higado a transformar el exceso de acetil-CoA —proveniente de la [3-

oxidacién de los acidos grasos— en cuerpos cetonicos (acetoacetato, f3-



hidroxibutirato y acetona), que posteriormente son utilizados como fuente

alternativa de energia (10,14).

Asimismo, a partir de los cambios metabdlicos ya descritos, podemos resaltar
que la dieta cetogénica permite una reduccién del hambre, el cual se debe al
efecto anorexigeno de los cuerpos cetdnicos y una reduccion del catabolismo de
las proteinas asociado a la neoglucogénesis (15) este punto resulta bastante
prometedor, debido a que muchos pacientes con diabetes tipo 2, suelen desertar

en el tratamiento nutricional por la dificultad de lograr saciedad.

Como antecedente, podemos mencionar que Blackrum y colaboradores fueron
pioneros en estudiar la aplicacion de la dieta cetogénica, encontrando que una
dieta <800kcal/dia con proteinas de alto valor biolégico hasta 1.5g/kg de peso
ideal y suplementacion con minerales y multivitaminicos (incluyendo potasio
cloruro de sodio y calcio) se asocié con un 65% de pérdida de peso y solo un 3%

de reduccién de la masa magra. (15)

Estos primeros estudios evolucionaron hasta la actualidad, obteniendo resultados
positivos en relacion a la pérdida de peso y grasa corporal, asimismo su
aplicaciéon se extendié a las personas con diabetes tipo 2, esta estrategia
nutricional fue tomada en al principio con mucho escepticismo por endocrindlogos
y nutricionistas debido a que consideraban que una dieta cetogénica aplicada a
una persona con diabetes tipo 2, podria conllevar al desarrollo de trastornos
metabdlicos como la cetoacidosis diabética, sin embargo este planteamiento fue
erroneo, debido a que los mecanismos metabdlicos de una cetosis patoldgica
difirieren a una cetosis fisiologica con supervisibn adecuada, este punto fue
demostrado por varios estudios que evaluaron los cambios en el ph, bicarbonato,
glucosa plasmatica y osmolaridad, demostrando claramente que una cetosis
inducida por una dieta controlada no generaba cambios en estas variables,

siendo segura para su aplicacion en esta poblacion.(15)

Actualmente se viene estudiando la aplicacion de las dietas cetogénicas en las
personas con diabetes tipo 2, asi lo demuestran varios estudios importantes como
el metaanalisis realizado por Raghard A. Alarim y colaboradores, teniendo como

resultado que la aplicacidon de una dieta cetogénica muy baja en calorias VLCKD
9



muestra un efecto significativo con respecto a la reduccién de peso, control
glucémico, hemoglobina glicosilada y perfil lipidico, en comparacién al grupo
control (16). Por otro lado tenemos al estudio realizado por Saslow vy
colaboradores , en un ensayo clinico aleatorizado en 34 personas con obesidad
y diabetes, 16 de ellos fueron tratados con una dieta cetogénica muy baja en
energia (VLCKD) en relacién a una dieta restringida en energia y baja en grasas
(MCCR) (n = 18), este estudio se llevo a cabo en un transcurso de 12 meses y
tuvo como resultado que los participantes que recibieron la VLCKD tuvieron
mayor reduccién los niveles de hemoglobina glicosilada y medicacion empleada

para el control de la diabetes frente al grupo control. (17)

Como se puede observar, la dieta cetogénica se viene estudiando como una
herramienta que aportaria grandes beneficios para los pacientes con diabetes

tipo 2 frente a las dietas convencionales que se vienen aplicando actualmente.

Por consiguiente, la finalidad de la presente revision critica es realizar un analisis
profesional y reflexivo de la evidencia cientifica disponible sobre el uso de la dieta
cetogénica como herramienta dietoterapéutica para el control glicémico en

adultos con diagndstico de Diabetes tipo 2.

Esta investigacion se justifica en la necesidad de promover entre los
profesionales de nutricion el conocimiento y la valoracion de alternativas
nutricionales basadas en evidencia cientifica, que puedan contribuir al manejo

integral de esta enfermedad.

Asimismo, los resultados de este estudio pretenden servir como referencia para
futuras investigaciones que profundicen en los beneficios y aplicaciones clinicas

de la dieta cetogénica en este grupo de pacientes.
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CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO
1.1 Tipo de estudio

Este articulo se clasifica como secundaria, ya que es basado en la revision y analisis
critico de estudios cientificos ya publicados. Se apoya en criterios metodolégicos y
experimentales que permiten seleccionar investigaciones clinicas cuantitativas o
cualitativas, con el propdsito de contestar un problema previamente estudiado en

estudios primarias.
1.2 Método

Se desarrolld conforme a las cinco fases de la Nutricibn Basada en Evidencia

(NuBE), aplicadas al proceso de lectura critica de la literatura cientifica.
a) Formulacién de la pregunta clinica y busqueda sistematica:

La pregunta clinica se formuld siguiendo la estrategia PS, en la cual (P) hace
referencia al paciente o poblacion de estudio y (S) a la situacion clinica y sus factores
asociados. Con base en ello, se realizé una busqueda sistematica de informacion

cientifica, seleccionando palabras clave relacionadas con la pregunta planteada.

Inicialmente, se consultaron motores de busqueda como Google Académico,
Dimensions, BASE, ERIC, JURN e iSEEK. Luego, la busqueda se ampli6 a bases de
datos cientificas especializadas, entre ellas Scopus, ScienceDirect, PubMed,

SciELO, Dialnet y Redalyc, a fin de recopilar evidencia actual y pertinente.

b) Establecimiento de criterios de elegibilidad y seleccion de articulos:
Se definieron criterios de inclusidon y exclusién acordes con la situacion clinica
formulada, con el objetivo de seleccionar los articulos mas pertinentes y con mayor

rigor cientifico para el analisis critico.
c) Analisis riguroso, recopilacion de informacion y compendio:

Los trabajos escogidos fueron evaluados mediante la herramienta CASPe (Critical

Appraisal Skills Programme, version en espafiol), la cual permitié valorar la calidad

11



metodoldgica y la validez cientifica de cada estudio, de acuerdo con su disefio y nivel

de evidencia.

d) De la evidencia a las recomendaciones:

Finalmente, los articulos analizados con la herramienta CASPe fueron clasificados

segun su nivel de evidencia (Tabla 1) y su grado de recomendacién (Tabla 2), lo que

permitidé establecer conclusiones fundamentadas en la evidencia cientifica revisada.

Tabla 1. Nivel de Evidencia para valoracién de los trabajos

Nivel de Requisitos de Contenido Tipo de Estudio
Evidencia (Preguntas) Correspondiente (Categoria)
Al Debe abordar las preguntas 1 a 7. | Ensayo Clinico Aleatorizado.
Metaanalisis o Revision
All Debe abordar las preguntas 1 a 7. Sistematica.
Debe abordar las preguntas 1 a 3, | Ensayo Clinico Aleatorizado o
Bl mas las preguntas 6y 7. No Aleatorizado.
Metaanalisis o Revision
Bll Debe abordar las preguntas 1 a 5. Sistematica.
Estudios Prospectivos de
Bl Debe abordar las preguntas 1 a 8. Cohorte.
Debe abordar las preguntas 1 a 3, | Ensayo Clinico Aleatorizado o
Cl mas la pregunta 7. No Aleatorizado.
Metaanalisis o Revision
Cli Debe abordar las preguntas 1 a 4. Sistematica.
Estudios Prospectivos de
(od]] Debe abordar las preguntas 1 a 8. Cohorte.

12



Tabla

2. Clasificacion de la calidad y validez de la evidencia

Recomendacion

Criterios para Considerar la Evidencia Sélida (Estudios
Evaluados)

FUERTE

Se requiere que los estudios cumplan rigurosamente con los
siguientes requisitos: Ensayos Clinicos Aleatorizados: Deben
responder de forma coherente a las preguntas 7 y 8 del instrumento
de evaluacion. Revisiones Sistematicas o Metaanalisis: Deben
proporcionar respuestas claras y coherentes a las preguntas 4 y 6.
Estudios de Cohorte: Deben ofrecer una respuesta
metodolégicamente valida a las preguntas 6 y 8, conforme a los
criterios de calidad.

DEBIL

Se considera evidencia solida (aunque menos determinante) si los
estudios  satisfacen alguno de los siguientes criterios:
<ul><li>Ensayos Clinicos (Aleatorizados o No Aleatorizados): Deben
responder de manera consistente a la pregunta 7 del instrumento de
evaluacion.Revisiones Sistematicas o Metaanalisis: Deben ofrecer
una respuesta coherente y fundamentada unicamente a la pregunta
6. Estudios de Cohorte: Deben responder de forma congruente y
sostenida unicamente a la pregunta 8, segun los criterios de calidad
establecidos.

a) Implementacién, valoraciéon y mejora continua

Tras una revision sistematica, se seleccioné el estudio que respondia a la

interrogante clinica, y se procedié a elaborar un analisis critico basado en la

experiencia practica y en bibliografia cientifica reciente.

Los hallazgos obtenidos se orientan a su aplicacion practica en el ambito clinicoy a

su evaluacion y actualizacion continua, recomendandose su revisién cada dos afos,

segun los principios de la metodologia NuBE.

1.3 Formulacién de la pregunta clinica segun estrategia PS (Paciente-Situacion

Clinica)

Se identifico el tipo de paciente y su situacion clinica para estructurar la pregunta

clinica, descrito en la tabla 3.

13



Tabla 3. Enunciacién de la interrogante segun estrategia PS

Adultos mayores de 18 afos que padecen de Diabetes
PACIENTE tipo 2

) ’ Aplicacion de una dieta cetogénica para mejorar el
SITUACION CLINICA control glicémico del paciente

La pregunta:

- ¢La aplicacion de una dieta cetogénica mejorara el control glicémico en
adultos mayores de 18 afios que padecen de Diabetes tipo 27

1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta

La interrogante formulada resulta factible, dado que el presente estudio analiza una
estrategia dietoterapéutica orientada a personas con diagndstico de diabetes mellitus
tipo 2, una patologia de gran importancia en salud publica por sus altas tasas de

prevalencia y su impacto creciente a nivel nacional e internacional.

Asimismo, la pertinencia de la pregunta se sustenta en la existencia de abundante
evidencia cientifica, respaldada por ensayos clinicos realizados en distintos
contextos internacionales, lo que brinda una base bibliografica sdlida, actual y

confiable para el analisis critico del tema.
1.5 Metodologia para la busqueda de informacion

Con el objetivo de realizar la busqueda bibliografica, se definieron previamente las
palabras clave (Tabla 4) y las estrategias de busqueda utilizadas (Tabla 5).
Posteriormente, se procedié a la identificacion de estudios correspondientes a
estudios clinicos que dieran respuesta a la pregunta propuesta, utilizando como

motores de busqueda BASE y Google Académico.

Una vez identificados los estudios preliminares, se efectué una busqueda sistematica
complementaria, mas especifica y depurada, en las bases de informacion

especializadas PubMed, SciELO, Cochrane y ResearchGate, a fin de garantizar la

14



exhaustividad,

seleccionadas.

actualidad y calidad metodolégica de

las

Tabla 4. Nombramiento de las palabras clave

publicaciones

PALABRAS 2 OTRO 2
CLAVE SIMILARES INGLES IDIOMA PORTUGUES
Diabetes Mellitus Diabetes tipo Diabetes ¥EGR B Diabetes
2 Mellitus Mellitus
Dieta Cetogeénica Cetosis, Ketogenic ETIE Dieta
Dieta muy diet cetogénica
baja en
carbohidratos

Tabla 5. Estrategias de busqueda en las bases de datos

Base de Fecha de la . . N° articulos N° articulos
. s . Maniobra para la busqueda .
informacion busqueda encontrados | seleccionados
("Ketogenic diet" OR "very low-

calorie ketogenic diet" OR

"VLCKD") AND ("Type 2
Pubmed 05/01/2022 | diabetes" OR "diabetes mellitus 38 7

type 2") AND ("glycemic control"
OR "HbA1c" OR "glucose
control")
“dieta cetogénica” AND
Scielo 05/01/2022 “diabetes tipo 2” AND “control 27 1
glucémico”
(Ketogenic diet) AND (Type 2
Cochrane 05/01/2022 | Diabetes) AND (weight loss OR 36 1
glycemic control OR HbA1c)

“Ketogenic diet” + “Type 2

Researchgate | 05/01/2022 | diabetes” + “glycemic control” + 42 1
“clinical study
TOTAL 143 10

Una vez seleccionados los articulos cientificos de las bases de datos descritos

en la tabla 5, se procedié a desarrollar una ficha de recoleccién bibliografica que

contiene la informacién de cada articulo (tabla 6).
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Tabla 6. Ficha de recoleccion de datos bibliografica

Titulo del articulo

Autores - . Link del articulo Revista

en idioma original

Effects of the

Ketogenic Diet on

Glycemic Control in | https:/pubmed.ncbi.nl Cureus

Raghad A. et al (16) | Diabetic Patients: | m.nih.gov/33163300/ 2020

Meta-Analysis of Vol.12
Clinical Trials

Short-term safety,

AGoday.et al (18)

tolerability and efficacy
of a very low-calorie-

diet
weight

ketogenic

interventional
loss program versus
hypocaloric  diet in
patients with type 2

diabetes mellitus

https://pubmed.ncbi.nl
m.nih.gov/27643725/

Nutrition & Diabetes
2016
Vol.230

Laura R. et al (17)

Twelve-month
outcomes of a
randomized ftrial of a
moderate-

carbohydrate  versus
very low-carbohydrate
diet in

with

overweight
adults type 2
diabetes mellitus or

prediabetes

https://www.researchg

ate.net/publication/321
840224 Twelve-

month outcomes of a

randomized trial of

a_moderate-
carbohydrate versus

very low-
carbohydrate diet in

overweight adults wit

h type 2 diabetes m

ellitus_or prediabetes

Nutrition and Diabetes
2017
Vol.7

Etienne Myette-
Coté.et al (29)

The effect of a short-
term low-carbohydrate,
high-fat diet with or
without postmeal walks

on glycemic control and

https://www.ncbi.nl

m.nih.gov/pmc/arti
cles/PMC6734060/

American Journal of
Physiology
2018
Vol:315
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1.4 Analisis y verificacion de las listas de chequeo especificas

A partir de los articulos cientificos seleccionados (tabla 6) se evalua la calidad

de la literatura mediante la lista de chequeo de “Critical Appraisal Skills

Programme espanol” (CASPe) (tabla 7).
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Tabla 7. Exploracion de estudios mediante la lista de chequeo CASPe

Titulo del articulo de la QUES d?, Nivel de Grado de
tabla 6 exploraglgn evidencia recomendacion
metodolégica
Effects of the Ketogenic Diet on
Glycemic Control in Diabetic Metananalisis Al Fuerte
Patients: = Meta-Analysis  of
Clinical Trials (16)
Short-term safety, tolerability
and efficacy of a very low-
calorie-ketogenic diet
interventional weight loss Ensayo clinico Bl Fuerte
program versus hypocaloric aleatorizado
diet in patients with type 2
diabetes mellitus (18)
Twelve-month outcomes of a
randomized trial of a moderate-
carbohydrate versus very low-
carbohydrate diet in overweight Ensayo clinico Bl Fuerte
adults with type 2 diabetes aleatorizado
mellitus or prediabetes (17)
The effect of a short-term low-
Ensayo clinico Bl Débil

carbohydrate, high-fat diet with
or without postmeal walks on
glycemic control and
inflammation in type 2
diabetes: a randomized trial
(29)

aleatorizado
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Effect of the ketogenic diet on
glycemic control, insulin
resistance, and lipid
metabolism in patients with
T2DM: a systematic review and

meta-analysis (30)

Metaanalisis

All

Fuerte

Comparison of low- and high-
carbohydrate diets for type 2
diabetes management: a

randomized trial (31)

Ensayo clinico
aleatorizado

BI

Fuerte

Impact of a Ketogenic Diet on
Metabolic Parameters in
Patients with Obesity or
Overweight and with or without
Type 2 Diabetes: A Meta-
Analysis of Randomized
Controlled Trials (32)

Metanaalisis

Cll

Débil

An Online Intervention
Comparing a Very Low-
Carbohydrate Ketogenic Diet
and Lifestyle
Recommendations Versus a
Plate Method Diet in
Overweight Individuals With
Type 2 Diabetes: A Randomized
Controlled Trial (19)

Ensayo clinico
aleatorizado

Bl

Fuerte

Improvement in Glycemic and
Lipid Profiles in Type 2
Diabetics with a 90-Day
Ketogenic Diet (20)

Casos y controles

cl

Débil
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Effects of a Personalized
VLCKD on Body Composition
and Resting Energy
Expenditure in the Reversal of
Diabetes to Prevent

Complications (21)

Casos y controles

Bl

Débil

CAPITULO IIl: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO

2.1 Articulo para revision

a) Titulo: Effect of the ketogenic diet on glycemic control, insulin resistance,

and lipid metabolism in patients with T2DM: a systematic review and meta-

analysis

b) Revisor: Licenciada. Naomi Adriana Takara Abad
c) Institucién: Universidad Norbert Wiener, Lima-Peru
d) Direccion de correo: naomitakara.nutricionista@gmail.com

e) Referencia completa del articulo elegido:

Xiaojie Y, Jiping W, et al. Effect of the ketogenic diet on glycemic control, insulin

resistance, and lipid metabolism in patients with T2DM: a systematic review and

meta-analysis. Nutrition & Diabetes (2020) 10:38.

f) Resumen del articulo original:

Actualmente, la dieta cetogénica (KD) es reconocida por sus efectos positivos

en la pérdida de peso en personas con obesidad. Sin embargo, aun existe poca

evidencia sistematica sobre su influencia en el control de la glucosa y los lipidos

en pacientes con diabetes tipo 2 (DM2).
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Métodos: Se uso un formato de metaanalisis de efectos aleatorios y fijos para
comparar los cambios promedio antes y después de la intervencion con dieta
cetogénica, calculando el intervalo de confianza al 95 % (IC 95 %), con el fin de

determinar su efecto sobre la DM2.

Resultados: Tras la intervencién con KD, se observdé una disminucion
significativa en los parametros de control glucémico, con una reduccién
promedio de 1,29 mmol/L en la glucosa en ayunas (IC 95 %: -1,78 a -0,79) y
de 1,07 % en la hemoglobina glicosilada (HbA1c) (IC 95 %: -1,37 a -0,78). En
relaciéon con el metabolismo lipidico, los triglicéridos se redujeron en 0,72
mmol/L (IC 95 %: -1,01 a —-0,43), el colesterol total en 0,33 mmol/L (IC 95 %:
-0,66 a —-0,01) y las lipoproteinas de baja densidad (LDL-C) en 0,05 mmol/L (IC
95 %: -0,25 a -0,15); mientras que las lipoproteinas de alta densidad (HDL-C)
aumentaron en 0,14 mmol/L (IC 95 %: 0,03-0,25).

Asimismo, se registré una reduccion significativa del peso corporal (-8,66 kg; IC
95 %: -11,40 a -5,92), de la circunferencia de cintura (-9,17 cm; IC 95 %:
-10,67 a -7,66) y del indice de masa corporal (IMC) (-3,13 kg/m?; IC 95 %:
-3,31 a -2,95).

Conclusion: La dieta cetogénica (KD) demuestra un efecto terapéutico
favorable sobre el control glucémico y lipidico en pacientes con diabetes tipo 2,
ademas de contribuir de manera significativa a la reduccion del peso corporal y

del riesgo cardiometabdlico.
2.2 Comentario Critico

El articulo presenta como titulo: “Efecto de la dieta cetogénica sobre el control
glucémico, la resistencia a la insulina y el metabolismo de los lipidos en pacientes
con Diabetes tipo 2: revisidén sistematica y metanalisis”, el cual se relaciona

directamente al objetivo de la presente revision critica.

Los autores abordaron el analisis de 13 estudios, teniendo en cuenta indicadores
de control glicémico la glucosa en sangre en ayunas y la hemoglobina
glucosilada (HbA1c) como biomarcador para el control glucémico a largo plazo,
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asimismo se consideré la evaluacion del modelo homeostatico de la resistencia
a la insulina (HOMA-IR); sin embargo, no se tomo en cuenta el efecto de la dieta
cetogénica y la glucosa post prandial, ya que en la actualidad son muy pocos los
estudios que analizan esta relacién. Por lado, como parte de los resultados, se
encontré cambios favorables con respecto al perfil lipidico (disminucién de
triglicéridos, colesterol total, incremento del HDL), asimismo se hizo referencia a
los resultados positivos sobre la pérdida de peso corporal, siendo superior a otros
tipos de tratamientos convencionales y proporcionando mayor sensacion de

saciedad e inhibicién del apetito. (22)

En correlacion a los aspectos teodricos y antecedentes mencionados en la
introduccidn del articulo, no aborda la fisiopatologia del proceso de cetosis en el
paciente diabético, tampoco profundiza sobre el protocolo de aplicaciéon de la
dieta cetogénica ni las caracteristicas a tomar para la inclusion de los pacientes
a este tipo de tratamiento, por otro lado, menciona de manera superflua la
seguridad, efectos secundarios y sostenibilidad a largo plazo de la aplicacién de

este tratamiento dietético.

Haciendo referencia al protocolo de aplicacion de la dieta cetogénica,
encontramos la revision realizada por Giovanna Muscogiuri y colaboradores, el
cual fue elaborado para un programa de reduccion de peso y hace referencia a
la dieta cetogénica muy baja en calorias (VLCKD) y su similitud a la estructura
del ayuno, proporcionando un aporte calorico total de <800kcal, asi como una
restriccion de carbohidratos (<30g/dia, <13% del VCT) y un aumento en la
proporcion de ingesta de grasa (44% del VCT) y proteinas (43% del VCT).(23)

En el estudio se emplearon preparados alimenticios con proteinas de alto valor
biolégico, obtenidas de leche, guisantes, suero y soja, junto con alimentos
naturales. Cada porcién aportaba alrededor de 18 g de proteinas, 4 g de
carbohidratos, 3 g de grasas (principalmente de aceites vegetales con alto
contenido de oleico) y un total de 100 a 150 kcal.
El plan dietético se desarroll6 en tres etapas: activa, de reeducacion y de

mantenimiento (23).
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En la primera fase (activa) se consideran entre 600-800kcal/dia,<50g de
carbohidratos de fuentes vegetales, en lipidos: 10g de aceite de oliva al dia y las
proteinas entre 0.8 a 1.2g/kg de peso corporal ideal con el fin de preservar la
masa magra, a su vez esta primera fase se divide en 3 etapas, la primera incluye
5 tomas de preparados proteicos de AVB conjuntamente con vegetales de bajo
indica glicémico, en una segunda fase se reemplaza una de las tomas por una
proteina natural como huevo, pollo, carne o pescado, el cual se puede incluir en
el almuerzo o cena, finalmente en la ultima fase se incluye una segunda racion
de proteina natural. Cabe resaltar que al ser una dieta muy baja en calorias se
tendra que suplementar al paciente con micronutrientes como complejo B,
antioxidantes como vitamina C y E y minerales como el calcio, sodio, magnesio
y potasio), asimismo con acidos grasos omega 3. En esta primera fase activa el
objetivo de pérdida de peso sera alrededor del 80%, por lo que los tiempos de
cetosis seran variables segun cada paciente y su objetivo de pérdida de peso.

En general esta etapa dura entre 8-12 semanas.

En la etapa de reeducacion el paciente evoluciona a una dieta baja en calorias,
en donde ira introduciendo de manera progresiva diferentes grupos de alimentos,
a su vez sera guiado por el profesional nutricionista en un programa de
reeducacion alimentaria, con el fin de mantener los objetivos logrados a largo
plazo, para ello se seguira un programa de reintroducciéon gradual de los
carbohidratos, teniendo en cuenta el indice glicémico, el valor calérico total en
este periodo oscila entre 800- 1500kcal/dia.(23)

Finalmente, en etapa de mantenimiento se incluye un plan de alimentacion
balanceado en macronutrientes con el objetivo de conservar el peso corporal

logrado e incentivar la adopcion de estilos de vida saludables y sostenibles. (23)

Cabe resaltar que la implementacion del protocolo de la dieta cetogénica en
pacientes con diabetes, se pudo realizar con efectividad en varios estudios, asi
tenemos el que fue realizado por Dashti y colaboradores, que en un lapso de 56
semanas, aplicaron a pacientes con Diabetes tipo 2 y obesidad, en este estudio
participaron 64 sujetos, los cuales fueron divididos en 2 grupos, un grupo de 31

sujetos con elevados niveles de glucosa >6.1mmol e IMC>30 versus un grupo
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de diabéticos con glucosa normal, en la intervencién recibieron <20g/dia de
carbohidratos, entre 80-100g de proteinas y 5cucharadas de aceite de oliva,
luego de 12 semanas se agregaron 20g adicionales de carbohidratos, asimismo
cabe resaltar que fueron suplementados con los micronutrientes ya mencionados
y se les indicé una caminata diaria de 45min. Los resultados arrojaron una
disminucién significativa del nivel de glucosa, peso corporal, colesterol total, LDL
y triglicéridos en los pacientes diabéticos con obesidad y elevado nivel de

glucosa. (24)

Al abordar los criterios de inclusidn y contraindicaciones para el uso de la dieta
cetogénica muy baja en calorias (VLCKD), el consenso de la Sociedad Italiana
de Endocrinologia (SIE) recomienda tener especial precaucién y evitar su

implementacion en las siguientes poblaciones:

e Pacientes con diabetes tipo 1 o diabetes autoinmune latente del adulto
(LADA).

o Personas con insuficiencia de células B pancreaticas en casos de Diabetes

tipo 2.

o Pacientes en tratamiento con inhibidores del cotransportador sodio-glucosa

tipo 2 (SGLT2), debido al peligro de cetoacidosis diabética euglucémica.
e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

e Individuos con insuficiencia renal o enfermedad renal crénica moderada o
grave, insuficiencia hepatica, insuficiencia cardiaca avanzada (NYHA I[lI-I1V) o

insuficiencia respiratoria.

« Pacientes con angina inestable, accidente cerebrovascular o infarto de

miocardio reciente.

e Personas con trastornos de la conducta alimentaria u otras enfermedades

psiquiatricas graves, asi como antecedentes de abuso de alcohol o drogas.
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o Pacientes con infecciones agudas o graves, adultos mayores fragiles y
aquellos que seran sometidos a cirugia electiva o procedimientos invasivos

dentro de las 48 horas previas o en el periodo perioperatorio (22).

Asimismo, establece indicaciones para su uso en enfermedades metabdlicas,

utilizando el sistema Grade, con un grado de recomendacion fuerte:
- Obesidad severa
- Manejo de la obesidad severa antes de la cirugia bariatrica
- Obesidad sarcopénica

- Obesidad asociada con Diabetes tipo 2 (funcidon de células beta

conservada)
- Obesidad asociada con hipertrigliceridemia
- Obesidad asociada a hipertensién

- Obesidad pediatrica asociada con epilepsia y/o con un alto nivel de

resistencia a la insulina y/o comorbilidades

Por otro lado, cabe mencionar que segun estudios como el de Seidelmann y
colaboradores, los cuales desarrollaron un cohorte prospectivo y metaanalisis
sobre la aplicacidon de la dieta cetogénica, llegaron a la conclusion que no solo
se trata de restringir carbohidratos, sino de incluir fuentes de grasa poliinsaturada

y proteina de alto valor biolégico. (25)

Asimismo, Un Goday y colaboradores realizaron un estudio para evaluar la
seguridad, tolerabilidad y eficacia a corto plazo de una dieta cetogénica muy baja
en calorias (VLCKD) comparada con una dieta hipocaldrica tradicional (LC) en
pacientes con diabetes tipo 2. La investigacién, que tuvo una duracion de cuatro
meses, contd con 89 participantes, asignados de forma aleatoria a los grupos
VLCKD (n=45) y LC (n=44).
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Como parametros de seguridad, se analizaron la relacién albumina/creatinina en
orina, la tasa de filtracion glomerular, las enzimas hepaticas (alanina
aminotransferasa, aspartato aminotransferasa), asi como los niveles de
bilirrubina y electrolitos séricos (sodio, potasio, cloro, calcio y magnesio). Los
resultados demostraron que no existieron diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos, manteniéndose todos los valores dentro de

los rangos fisioldégicos normales.

Respecto a la tolerabilidad, en el grupo VLCKD, 7 de los 45 participantes (15,6%)
interrumpieron la dieta antes de las seis semanas, mientras que 29 (64,4%)
completaron al menos las 10 semanas predefinidas. En cuanto a los efectos
adversos, estos fueron mayoritariamente leves, reportandose en el 80 % de los
participantes del grupo VLCKD y en el 41 % del grupo control, siendo los mas

frecuentes: astenia, cefalea, nauseas, vomitos, hipotension y estrefiimiento.

Después de cuatro meses de tratamiento, el grupo con dieta cetogénica muy
baja en calorias (VLCKD) mostr6 mayores reducciones en peso corporal,
circunferencia de cintura y HbA1c en comparacién con el grupo control,
demostrando su efectividad en el control glucémico y la mejora de la composicion

corporal (18).

El estudio concluyé que la VLCKD es una terapia nutricional segura, bien
tolerada y eficaz para personas con diabetes tipo 2, asociandose con una pérdida
de peso mas significativa y un mejor control de la glucosa que la dieta

convencional recomendada por la ADA (18).

Con relacion al tiempo y duracién de aplicacion de esta estrategia nutricional ,
un estudio realizado en pacientes obesos con Diabetes tipo 2, durante 8
semanas, did como resultado que la exposicion a una dieta cetogénica muy baja
en calorias (<800kcal) VLCKD durante 1 semana resultdé en una mejora
significativa de la funcién de las células beta, asimismo, la disminucién del
consumo de carbohidratos se asocio a una reduccion significativa de triaglicerol
hepatico y se evidencié una mayor eliminacién de la produccion hepatica de

glucosa, lo que favorecio un incremento en la sensibilidad a la insulina, la cual
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también se asocio a unos niveles mas bajos de glucosa e insulina plasmatica en
ayunas, estos cambios se observaron como efectos a corto plazo, por otro lado
si hablamos del efecto a largo plazo se evidencié una mejor captacién de la
glucosa por los tejidos del musculo esquelético el cual se relacioné a la pérdida

de peso significativa

Especificamente, después de 1 semana de VLCKD, los pacientes obesos con
Diabetes tipo 2, con buen control glucémico, mostraron una recuperacion de la
respuesta aguda de insulina evaluada durante el pinzamiento hiperglucémico,
asi como de la segunda fase de secrecion de insulina. Llegando a la conclusion
que la VLCKD conduce a la recuperacion de la primer periodo de la secrecion de
insulina en el 40% de los participantes al final de un programa mas largo (8

semanas) (26)

Por otro lado, cabe resaltar que este tipo de dieta lleva efectos secundarios a
corto plazo como: la deshidratacion, cefalea, letargo, estrefimiento (23) y largo
plazo como: deficiencias de algunos micronutrientes ( complejo b, vitamina A. C,
calcio, potasio, sodio hierro, magnesio, etc.), que si no son detectados y
corregidos a tiempo, pueden ocasionar deficiencias importantes, por tal motivo,
es de vital relevancia la correcta suplementacion para evitar deficiencias, asi
como la educacién continua al paciente, buscando que el enfoque sea

multidisciplinario para una mejor adherencia al tratamiento. (23)

Finalmente, los autores concluyen que la dieta cetogénica puede considerarse
una estrategia eficaz dentro del manejo integral de la Diabetes tipo 2. No
obstante, es fundamental que su implementacién sea realizada por profesionales
debidamente capacitados, con conocimiento del proceso de aplicacion y
seguimiento de esta herramienta dietoterapéutica. Asimismo, se destaca la
necesidad de profundizar la investigacion sobre su sostenibilidad y los posibles
efectos adversos a largo plazo, con el fin de garantizar su seguridad y eficacia

clinica continuada.
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2.3 Relevancia y trascendencia.

Existe suficiente evidencia que pone en manifiesto la efectividad de la dieta
cetogénica sobre el control glicémico en pacientes con Diabetes tipo 2, inclusive
en comparacion a las recomendaciones dietéticas actuales para este grupo de
pacientes, la dieta cetogénica proporciona mejores resultados no sélo en la
disminucién de glucosa y HbA1c, sino también tiene una repercusion favorable
en el perfil lipidico (la disminucién de triglicéridos, colesterol total y aumento de
HDL) (23,27) , asimismo, cabe resaltar que la dieta cetogénica es mucho mas
efectiva en cuanto la disminucién de peso y control del apetito, este ultimo punto
resulta bastante prometedor, ya que en la practica profesional, se puede
observar que este grupo de pacientes les cuesta lograr saciedad siguiendo las
recomendaciones dietéticas tradicionales(15,23), lo cual conlleva a su vez, el
incumplimiento de las indicaciones, incremento de consumo de carbohidratos,
descontrol en los niveles de glucosa y mayor dependencia a la medicacion,
efectivamente hay estudios que han puesto en manifiesto la disminucion del
tratamiento farmacolégico en personas con diabetes que llevaron la dieta

cetogénica(16,17)

Como se puede observar, esta herramienta dieto-terapéutica, constituye una
estrategia efectiva a emplear en los pacientes con Diabetes tipo 2, tomando
siempre en consideracion los criterios de inclusidn y exclusién antes de aplicarla,
asimismo considerar que el enfoque debe ser multidisciplinario y los
profesionales deben estar suficientemente capacitados para indicar este tipo de

dieta.
2.4 Nivel de evidencia y grado de recomendacion

Segun la experiencia profesional se ha visto conveniente desarrollar una
categorizacién del nivel de evidencia y grado de recomendacion, considerando
como aspectos principales que el nivel de evidencia se vincule con la pregunta,
asi como también, que el grado de recomendacién se categorice como Fuerte o
Débil.
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El articulo seleccionado para el comentario critico resultd con un nivel de
evidencia alto como A Il y un grado de recomendaciéon Fuerte, por lo cual se
eligi6 para evaluar adecuadamente cada una de las partes del articulo y
relacionarlo con la respuesta que otorgaria a la pregunta clinica planteada

inicialmente.
2.3 Respuesta a la pregunta

De acuerdo a la pregunta clinica formulada: ¢La aplicacion de una dieta
cetogénica mejorara el control glicémico en adultos mayores de 18 afios que
padecen de Diabetes tipo 27, el metaanalisis seleccionado para responder a la
pregunta, reporta que existe suficiente evidencia que respalda el empleo de la

dieta cetogénica como parte del tratamiento de este grupo de pacientes.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda:

1.

Difundir los resultados conseguidos en la presente investigacion, a fin de
contribuir al conocimiento cientifico y fortalecer la evidencia disponible sobre

el uso de la dieta cetogénica en el tratamiento de la Diabetes tipo 2.

Promover el conocimiento y divulgacion de los efectos beneficiosos del
empleo de la dieta cetogénica como herramienta efectiva dentro del

tratamiento nutricional de pacientes con Diabetes tipo 2.

Implementar protocolos de intervencién nutricional estandarizados para la uso
seguro de la dieta cetogénica en pacientes con Diabetes tipo 2, tomando como
referencia las recomendaciones de la Sociedad lItaliana de Endocrinologia
(SIE) (22) y las Directrices Europeas para el Manejo de la Obesidad en

Adultos con una Dieta Cetogénica Muy Baja en energia(VLCKD) (28).

Capacitar a los profesionales en nutricion en el uso adecuado y supervisado
de esta estrategia dietoterapéutica, fomentando una practica clinica basada
en evidencia y contribuyendo a desmitificar concepciones erroneas asociadas

a su implementacion.

Fomentar la realizacion de investigaciones futuras que evaluen la
sostenibilidad, seguridad y efectos a largo plazo del empleo de la dieta

cetogénica en el tratamiento nutricional de pacientes con Diabetes tipo 2.
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ANEXOS

Articulo 1: Effects of the Ketogenic Diet on Glycemic Control in Diabetic Patients: Meta-Analysis of Clinical
Trials

Artll_ s de |a dieta gelggenicg, sobre el control glucémico en padentes diabeticos:
Metaanalisis de ensayos

Art01_Efectos de la dieta gelgeénicg, sobre el control glucémice en padentes diabéticos:
Metaanalisis de ensayos . . e -
A/ éLos resultados de la revision son vélidos?
[CasPe PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPe
(s> Leyendo criticamente la evidencia clinica Preguntas "de eliminacién”
EVIDENCIA: A Il RECOMENDACION: FUERTE T
| 10 preguntas para ayudarte a entender una revision 1 ¢Se hizo la revisién sobre un tema )
) Ei MO SE ND
claramente definido?
Comentarios generales PISTA: Un tema debe ser definido en términosde
. Lo pobiacidn de estugio.
= Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuando se hace la lectura critica O POSUKIELDY 58 SEtPig
o - Lointervencion reglizada,
de una revision: - Los resultodos {"gytames")
. consigerados.
d5en validos esos resuitodas?
JCudles son los resultados?
éSon aplicables en tu medio?® - .
2 éBuscaron los autores el tipe de articulos .
* Las 10 preguntas de las proximas paginas estan disefiadas para ayudarte a adecuado? | M@ sE N2
pensar sistematicamente sobre estos aspectos. Las dos primeras preguntas son o }
preguntas "de eliminacion” y se pueden responder rapidamente. Solo si la FISTA: Ef mejor "tipo de estudio” es &l que
respuesta es "si" en ambas, entonces merece la pena continuar con las - Sedirige a g pregunta objeto de Ja
preguntas restantes. revision.
Tiene un disefic Gpropiodo para lo
» Puede haber cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas. Aregunta.
* En italica y debajo de las preguntas encontraras una serie de pistas para
contestar a las preguntas. Estén pensadas para recordarte por gue la pregunta

es importante. iEn los pequefios grupos no suele haber tiempo para responder
@ todo con detalle!

= Estas 10 preguntas estan adaptadas de: Qyman AD, Guyatt GH et al, Users'

Guides tg The Medical Literature, VI How to use an gyervisw. (JAMA 19584, 272
(17): 1367-1371)

El marco conceptual necesaric para la interpratacion y el uso de estos instrumentos puads . s
encontrarsz en |z referencia dz abajo oy puede apranderse en los talleres de Caspe: éMerece la pena continuar:
Juan B Cabello por GASPE, Lectura critica de la evidenda clinica. Barcelona: Elsevier; 2045.
[ISBM 37E-84-3022-447-2)
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Preguntas detalladas

3 iCrees gque estaban incluidos los estudios

importantes y pertinentas?

FISTA: Busca

- Qué bases de datos bibliograficas se
han usado.

- Seguimiento de las referencias.

- Contocto personal con expertos.

- Bisqueds de estudiosno
publicodaos.

- Busgueds de estudios en idiomas
distintas del inglss.

Sz realizd una
blsqueds en
la base de

datos de Qid,

3E

NO

£l metanlisis

32 realizé
utilizando' el
software
Cochrane

B/ iCuales son los resultados?

4 iCrees que los autores de la revision han
hecho suficiente esfuerzo para valorar la
calidad de los estudios incluidos?

PISTA: Los outores necesiton considerar of
rigor de los estudios gue han
igentificado. Lo falta de rigor puede
afectar ol resultado de las estudios [“No
5 oro togo lo gue reluce"” £l Mercader de
Venecia, Acte i)

NO
iE

NO

& iCudl es el resultado global de Ia revision?
PI5TA: Considera

- Sitienes cloro los resuitades uitimos
de la revision.

- ¢Cudles son? (numércamente, si es
agpropiada).

- ¢Come estan expresados los
resultadios? (NNT, pdgs ratia, etc.).

Lz busquada bibliografica produjo ocho estudios:
unz revisicn, unz serie de casos y seis ensayos
linicas, das dz los cuzles son estudics deun sole
brazo. S& aceptarcn seis estudios pars |s cevisian
perg zolo custro estudios se incluyeron en =l

Imztanglizis

Los seis estudios incluidas, ya s2an ensayos de
uno-o dos brazos, demuestran una clara
tendenciz positiva a favor de |3 dieta m
ler comparacion con los controles en todas los
lestudios incluidos en esta revisidn. El efecta
lcomibinado de los estudios de doble brazo
[demuestra tambien la ficacia dz |z distz para
proporcionar control glucémico y control del
perfil de lipidos en tan solo 16 semanzas

-Los resultados estédn expresados en Cl fintervalo
|de canfiznza)

5  §ilos resultados de los diferentes estudios
han sido mezclados para obtener un
resultado "combinado", Zera razonable

hacer eso?
FIsTA: Considerg si

- los resuitodos de los estudios eran
similares entre si.

- los resuitodos de todos los estudios
incluidas estdn claramente
presentados.

Estan discutidos los motivos de
cualguier variacion de los
resultados.

50

NO

SE

NO

-l

2Cudl es la precision del resultado/s?

PISTA:
Busco fos intervolos de confionzo de los
estimacores.

-5e muestran las diferencias de medias
|estandzrizadas ponderadas (IC del 85%]. Las
lestimacionas agrupadas se caloulan mediante el
Imodels de efectes fijos. Los cuadrados indican el
lefecto de |3 dista gefggsnica en un solo estudio.
Lzs lineas horizontales representanintervalos da
lconfianza (1) del 55%. El dizmante indica-al
|efecto combinado.
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3

C/éSon los resultados aplicables en tu

medio?

8 i5e pueden aplicar los resultados en tu

medio?
FisTA: Considera si

- Los pocientes cubiertas por la
revision pueden ser suficientemente
diferentes de los de fu drea,

- Tu medio parece ser muy diferente
ol del estudio.

MO SE (e]

9 iS5 han considerado todos los resultados

importantes para tomar la decision?

MO SE ]

10 iLos beneficios merecen la pena frente a

los perjuicios y costes?

Aungue no esté planteodo explicitamente en ig
revision, ¢que ogings?

MO
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Articulo 2: Short-term safety, tolerability and efficacy of a very low- calorie-ketogenic diet interventional weight
loss program versus hypocaloric diet in patients with type 2 diabetes mellitus

caloy 5 telas) G pa

kvidencla B1/Recomendacion Fuerte

A/¢Son validos los resultados del ensayo?

PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPe

. . . . Preguntas "de eliminacidn®
Leyendo criticamente la evidencia clinica

1 :5e orienta el ensayo a una pregunta

claramente definida® g NGO S:é MED
| 11 preguntas para entender un ensayo clinico Una pregunta debe definirse en térmings de:
- Lo poblacicn de-estudio.
- Lg intervencicn reclizada.
Comentarios generales - Los resultades considerados.
i . 2 iFue aleatoria la asignacion de los I = =
« Paravalorar un ensayo hay que considerar tres grandes epigrafes: ) ) gj MO SE NO
pacientes alos tratamientos?
éSon validos los resultados del ensayo? - £5e mantuve ocwita la secuencio de
aleatorizacién?
éCuales son los resultados?
¢ Pueden ayudarnos estos resultados? 3 Fueron adecuadamente considerados I = =
51 MO 5E MO

- e r = o hasta el final del estudio todos los
Las 11 preguntas de las siguientes paginas estan disefiadas para ayudarte a

- G pacientes que entraron en &7
centrarte en esos aspectos de modo sistematico.

- ¢El seguimiento fue completo?
« Las primeras tres preguntas son de eliminacion y pueden ser respondidas - &5 interrumpia precozmente ef

. em estudia?

rapidamente. Si la respuesta a las tres es "si”, entonces vale la pena continuar

- ¢5e onalizaron los pacientes en el
con las preguntas restantes.

grupo ol gue fueron olegtoricmente
asignodos?

+ Puede haber cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas.

« En itdlica v debajo de las preguntas encontrards una serie de pistas para
contestar a las mismas. Estdn pensadas para recordarte por qué la pregunta es
importante. iEn los pequefios grupos no suele haber tiempo para respondera
todo con detalle!

El marco conceptual necesario para lz interpretacion y el uso de estos instrumentos pusde
encontrarse en |z referencia de abajo o/y puede aprenderse en los talleres de CASPe:

Juan B Cabello por GASPe. Lectura critica de la evidenciz clinica. Barcelona: Elzevier; 2015.
(ISEM 375-84-9022-447-2)
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Articulo 2: Short-term safety, tolerability and efficacy of a very low- calorie-ketogenic diet interventional weight
loss program versus hypocaloric diet in patients with type 2 diabetes mellitus

C/iPueden ayudarnos estos resultados?

Preguntas de detalle

4 E5emantuvo el cegamiento a: SEIJ N; < !ﬂ o ;Puede aplicarse estos rasultados en tu : o SDE' o
- Loz pocientes. medio o poblacidn local?
- Loz cifnicos. ) ) £ Crees que los pacientes incluidos en el ensoyo
- Bl personal del estudio. son suficienternente porecidos @ tus
pocientes?
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo sll NDDSE r:J-;:l 10 iSe tuvieron en cuenta todos los . o,
. 5l MO SE NO
del ensayo? resultados de importancia clinica?
En términos de otros foctores gue pudieran En coso negativo, fen qué efecta 250 o ia
tener gfecto sobre of resultods; edod), sexa, etc decision g tomar?
& :al margen de la intervencidn en estudio 11 0% benefic bt siatifican
é eneficios 3 obtener justifican los
los grupos fueron tratados de igual modo? =} =1 . 3 !
s O 5E NO riesgos y los costes?
Es .impmbf‘hl'e e ps_:wedc deducirse del gnsayo, l o
pero, qué piensastl ol respecto? al WO
B/ iCuales son los resultados?
7 &Es muy grande ol efecto del tratamiento? |12 intervencidneds ka dista VLCK an sufetos pen

¢0ue desenloces se midieron?
¢Los desenioces medidos son fos del protocolo?

D2 e asocia con bna pérdida de peso
sighificativamente mayar junta con Una mejors
deltontrol glucémicoeh comparacion con uma
mierwencion nutridional de atencion estindar
basada dn las pautas de s ADA.

B icual es la precision de este efecto?

£Cudies son sus infervalos de confionza

o
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Articulo 3: Twelve-month outcomes of a randomized trial of a moderate-carbohydrate versus very low-carbohydrate
diet in overweight adults with type 2 diabetes mellitus or prediabetes

Evidencia B1/Recomendacion Fuerte

[GhsPe PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPe
|w‘ Leyendo criticamente la evidencia clinica

Afison vilidos los resultados del ensayo?

Preguntas "de eliminacidn”

11 preguntas para entender un ensayo clinico

0

Comentarios generales

Para valorar un ensayo hay gue considerar tres grandes epigrafes:
£Son vdiidos los resultados del ensayo?
£ Cudles son los resultodos?
£ Pueden ayudarnos estos resultodos?

Las 11 preguntas de las siguientes paginas estan disefiadas para ayudarte a
centrarte en esos aspectos de modo sistematico.

Las primeras tres preguntas son de eliminacion y pusden ser respondidas
rapidamente. 5i la respuesta a las tres es "si", entonces vale |a pena continuar
on las preguntas restantes.

Puede haber cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas.

En itdlica y debajo de laz preguntas encontraras una serie de pistas para
contestar a las mismas. Estan pensadas para recordarte por qué la pregunta es
importante. jEn los peguefios grupos no suele haber tiempo para respondera
tado con detalle!

1 ¢5eorienta el ensayo a una pregunta

- o d
claramente definida? I .
5l MO 5E NO
Ung pregunta debe definirse en terminos de’
- Lo poblacicn de estudic.
- Lo intervendion realizada.
- Los resuitodos considerodos.
2 gFue aleatoria la asignacion de los l o o
. . 3l MO 5E NG
pacientes a3 los tratamientos?
- ¢5e mantuvo ocwlta o secuencic de
oleatarizecion?
3 ¢Fueron adecuadamente considerados l a o
5l MO 5E NO

hasta el final del estudio todaos los
pacientes que entraron en l?
- ¢ El seguimienta fue complete?
- é5e interrumpis precozments el
estudio?
- ¢E2 gnalizaron fos pocientes en ef
grupo ol que fueron glestoriamente
asigngdos?
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Articulo 3: Twelve-month outcomes of a randomized trial of a moderate-carbohydrate versus very low-carbohydrate
diet in overweight adults with type 2 diabetes mellitus or prediabetes

C/iPueden ayudarnos estos resultados?

preguntas de detalle

4 ise mantuvo el cegamiento a: o o I 9 ¢Pusde aplicarse estos resultados en tu I =
: 5l MO EE N . - M 5l WO 5E MO
- Los pacientes. medio o poblacion local?
- Los clinices. ¢ Crees gue los pocientes incluidaes en ef ensayo
- £l persanal del estudia. £on suficientemente parecidos o tus
pocientes?
5 éFueron similares los grupos al comienzo I L o 10 ¢Se tuvieron en cuenta todos los I =
51 MNO'SE ] - % - K1 MO 5E MO
del ensayo? resultados de importancia-clinica?
En términas de otros foctores que pudieran En coso negativa, ¢en gue gfects eso a la
tener gfecto sobre el resultods; sdod, sexa, et decision o tomgr?
& &ol margen de la intervencidn en estudio - .
) 11 iLos beneficos a obtener justifican los
los grupos fueron tratados de igual modo? l o o _
3l NO SE NO riesgos y los costes?
E= improbable gue pueda deducirse del gnsgye. I =
pErc, ¢ gué piensastu ol respecto? 3l HO
B/ iCudles son los resultados?
7 GEs muy gmndeel efecto del tratamiento? i los 12 meses, los-garticipantes del grupé LCK

£ Qwe desenlaces se midieron?
¢Los aesenloces medidos son los del protocola?

 CEtRRARAS) redujeron su HBTE nivelies mae que-its
jparticipantes on &l grupo MOCR (frestringica cn

alorlas, haja en garias) E'el grupg LK viersus MECA,

afita a los B coma a les’12 meses, mdsdel doble del
[arceitage departicipantes gue comenzaron oon una
HhAlc enodporencimadel 5%, el limits para la
idlabetes tipal, terming por cebajo de este nivel. Sin

mbarge, este resaltadeZalo fue significative a los &
frezes

8 ¢Cual es la precision de este efecto?

éCudles son sus intervolos de confianzg?

C del 95% al inicie del estuedic alos 6 v 12 meses
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Articulo 4: The effect of a short-term low-carbohydrate, high-fat diet with or without postmeal walks on glycemic

control and inflammation in type 2 diabetes: a randomized trial

camina ol glucemico y la inf

g [PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPe
Leyendo criticamente la evidencia clinica

EVIDENCIA BL/FUERZA DE RECOMENDACION: DERIL

s e L LT e AR A e

A/¢Son vilidos los resultados del ensayo?

Preguntas "de eliminacion”

| 11 preguntas para entender un ensayo clinico

Comentarios generales

« Paravalorar un ensayo hay gue considerar tres grandes epigrafes:

1 25e orienta el ensayo a una pregunta

45on vdlidos los resultades del ensayo?
ZCudles son los resultados?

¢ Pueden ayudarnas estos resultados?

Las 11 preguntas de las siguientes paginas estdn disefadas para ayudarte a
centrarte en esos aspectos de modo sistematico.

« Las primeras tres preguntas son de eliminacion y pueden ser respondidas
rapidamente. 5i la respuesta a las tres es "si", entonces vale la pena continuar
con las preguntas restantes.

» Puede haber cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas.

+ En italica v debajo de las preguntas encontraras una serie de pistas para

d nte definida? i S =
arame inida’ < O SE N
Una pregunta debe definirse en términos de:
- Lo poblocidn de estudic.
- La intervendion realizaas.
- Los resuitodos considerodos.
2 :Fue aleatoria la asignacion de los l o o
pacientes a los tratamientos? sl MOSE Mo
- £5e mantuvo oculta lig secuencio de
olegtarizacion?
3 ZFueron adecuadamente considerados l o o
=l MOSE ]

hasta el final del estudio todos los
pacientes que entraron en &7
- ¢El seguimiento fue complero?
- &5e interrumpid precozments &l
estudio?
- ¢he analizaron ios pocientes en ef
grupa ol que fueron alegtoriomente
asignodos?

contestar a las mismas. Estan pensadas para recordarte por que la pregunta es
importante. jEn los pequenos grupos no suele haber tiempo para respondera
todo con detalle!
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Articulo 4: The effect of a short-term low-carbohydrate, high-fat diet with or without postmeal walks on glycemic
control and inflammation in type 2 diabetes: a randomized trial

+

Preguntas de detalle

4 {52 mantuvo el cegamiento a:
- Los pocientes.
- Los chinicos.
- B! personal del estudio.

si MO SE MO

5 gFueron similares los grupos al comienzo
del ensayo?

En terminos de otros foctores que pudieran
tengrefecto sobre e resultads; edod, sexa, et

sl NO'SE MO

6 Al margen de la intervencién en estudio
los grupas fueron tratados de igual moda?

si MO SE NO

B/ éCudles son los resultados?

7 £Es muy grande el efecto del tratamiento?

¢ Que desenigces se midieron?
¢Los desenloces medidos son los de! protocala?

£l estuiflio mostAs que mientras| LC i LC+ EX

ennchun 8 mejoras supeniones e o eontrml de'h gufosa el
i niviskes. de proireuding en comparad in sen Gl (bajg en
graea & indoe glucdémico kajal, las tres digta apareciaran
para recudr PERME p MK jun marcador de flamation
colular) a'worto plaro.

Las diztas LOHF majoran el contral de la glucasa
Fedentemente, las detas bajax en carbohidratos

Fan ddo recormend ados cofho bratamienta de primera linea
para me jorar conbrol de la gluccsa enlla dabetes tipa 2

B  éCual es la precision de este efecto?

£Cudles son sus intervalos de confian?a?

Lo valores denotan valores P oon estadbticamente
sgnifficatias

C/iPueden ayudarnos estos resultados?

4 iPuede aplicarse estos resultados en tu
medio o poblacidn local?
giCrees que los pocientes inclwidos en & ensayo

=on suficientemente porecidos g tus
pocientes?

3l

MO SE

MO

10 ¢5e tuvieron en cuenta todos los
resultados de importancia clinica?

En caso pegaotiva, sen queé ofecta eso o o
degision o tomagr?

MO 5E

MO

11 iLos beneficios a obtener justifican los
riesgos y los costes?

Es improbable que pueds deducirse del gnsgyve.
Derg, £ Jué piensastu al respecto?

MO
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Articulo 5: Effect of the ketogenic diet on glycemic control, insulin resistance, and lipid metabolism in patients
with T2DM: a systematic review and meta-analysis

Art_05_Efecto de

raTTy . PROGRAMA DE LECTURA CHiTlCI\ CASPe A,‘JI f'_Los resultados de la revision sen validos?
w Leyendo criticamente la evidencia clinica
EVIDENCIA Al /FUERZA DE RECOMENDACIIN: FUERTE Prepuntas "de eliminacion”™
+
| 10 preguntas para ayudarte a entender una revision
1 :Se hizo la revisicn sobre un tema I Y,
sl N SE NO

. claramente definido?
Comentarios generales

PISTA: Lin tema debe ser definido en términosde|
® Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuando se hace la lectura critica

iy - Lo poblacicn de estudio.
de una revision:

- Lo intervencian realizada.

) . - tos resultadas [“gurcomes”)
7
é5on validos esos resultados? considerados.

éCudles son los resultados?

£Son aplicables en tu medio?

¢ las 10 preguntas de las proximas paginas estdn disefiadas para ayudarte a 2 ;iBuscaron los autores el tipo de articulos 3
pensar sistematicamente sobre estos aspectos. Las dos primeras preguntas sen adecuado? Sl NO S NO
preguntas “de eliminacion” vy se pueden responder rapidamente. Solo si la
respuesta es "si” en ambas, entonces merece la pena centinuar con las PISTA: El mejor "tipo de estudio” ex el que
preguntas restantes. - 3edirige o io pregunta objeto de io
revision.
» Puede haber cierto grado de sclapamiento entre algunas de las preguntas. - Tiene un disefio apropiodo pors o
pregunta.

# En itdlica y debajo de las preguntas encontrards una serie de pistas para
contestar a las preguntas. Estan pensadas para recordarte por gue la pregunta
es importante. [En los pequefics grupos no suele haber tiempao para responder
a todo con detalle!
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¥ {Crees gue estaban incluidos los estudios

importantes y pertinentes?

PSTA: Buzra

Qué bases de datos bibograficas se
han uzada.

Beguimiznto de lrs referencios.
Contacto pardonal Bon expertos.
Buigqueda de scbudios no
publicados.

Buiquedo de esfudios en dimad
distinbes del inglés.

MNOSE

HO

4 ¢Crees gue los sutores de la revision han
hecho suficiente esfuerzo para valorar ka
calidad de los estudios incluidos?

PISTA: Los putores necesiton considerar &
rigar de los estudios que fun
identificado. Lo faito de rigor preds
afectar of resuitods de los estedios ["No
a5 org todo Mo gos relece” B Mercader de
Venechs, Acta N

MO SE

HO

5 Silos resultados de los diferentes estudios

han sido mezclados para obtener un

resultado "co i 3", EErAT

hacer esa?
PISTA: Considers si

Lo resultadns de fof estudios eran
similares entre 50

Lo resuftades de todos fos estudios
incluidos eston claroments
presentodos,

Eitdn discwticos los motivos de
cupljuier veriocidn de los

LAl e T

NOSE

MO

Articulo 5: Effect of the ketogenic diet on glycemic control, insulin resistance, and lipid metabolism in patients
with T2DM: a systematic review and meta-analysis

6 fCudl es el resultado global de ka revisian?
PSTA: Considern

- 5 tienes ciero ks resultedad Gitimos
de o revision.

- ACwdles sond (numésicamente, & es
aprapiodal

- ACdmo ecbin explesodos fol
reswitados? (NNT, gl rotiogetc).

Utikzanda el métaco de ARARANRRE,
fencantrames que &l nkegl de glucosaen sanghe en
lyunas cisminuyd 1,2% mmal § 1[I0 ded95%:
-1,78 3 -0,7%] despuds de lainterdencdn te Koy
l=n.com parackdn con antes de dicha intervencién
{basado on dier articulos' gue tener las

s tadisticas resumigdas para la diferendla.enire las
Imedidas.antes y despuds de la intervencién). En
o que respecta a la Heale, encontramas gue la
lproparcdn reducida de=hAlc es mas
lignificativa despuds de la implementackin de KD,
lorrina diferencia de -1,07% {IC del 95%:-1,37 a
0,78}

7 iCudl es la precision del resultadao//s?

PETA:
Buzra fos intenaios de conflansa de las
estimadores,

T del 958!
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[ =) PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPe
Leyendo criticamente la evidencia clinica

GRADO DE EVIDENCA: B1 FUERTA DE RECOMEMDACMIN: FUERTE

11 preguntas para entender un ensayo clinico

AfiSon validos los resultados del ensayo?

Preguntas "de eliminacidn"

Articulo 6: Comparison of low- and high-carbohydrate diets for type 2 diabetes management: a randomized trial

Comentarios generales

+ Para valorar un ensayo hay gue considerar tres grandes epigrafes:
£5on validos los resuitodes del ensayo?
£Cudles son las resultados?
£ Pueden ayudornos estos resultados?

Las 11 preguntas de las siguientes paginas estan disefiadas para ayudarte a
centrarte en esos aspectos de modo sistematico.

+ Las primeras tres preguntas son de eliminacién y pueden ser respondidas
rapidamente. 5i la respuesta 2 las tres es "si", entonces vale la pena continuar
con las preguntas restantes.

+ Puede haber cierto grado de solapamienta entre algunas de |25 preguntas.

+ En itdlica v debajo de las preguntas encontraras una serie de pistas para
contestar a las mismas. Estdn pensadas para recordarte por qué |2 pregunta es
importante. iEn los pequefios grupos no suele haber tiempo para respondera
todo con detalle!

1 §Seorienta el ensayo a una pregunta

Lo B o =1
claramente definida? o P o
Una pregurts debe definirse en térmings de:
- L poblocion deestudio.
- La intervention realizods.
- Los reswltodes considerodos.
2 Fue aleatoria la asignadion de los l =3 =
pacientes & los tratamientos? = MO SE N
- £58 Mantuve SCuita lo secuendia ae
alegtorizacion?
3 ¢Fueron adecuadamente considerados . a o
sl MO 5E MO

hasta €l final del estudio todos los
pacientes que entraron en &l?
- ¢ E! seguirmisnta fue completo?
- &5 interrumpis precozmente e
estudio?
- ¢5e gnalizaron fos pocientes en el
grupa ol gue fueron slegtoriomente
asignodos?

El marco conceptual necesario para la interpratacién y el uso de estos instrumentos pusde
encontrarse en la referencia de absjo ofy puede aprendarse en los talleres de GASPs:

Juan B Cabello por GASER. Lectura critica de |a evidenciz dinicz. Barcelona: Elsavier; 2015.
{I5BM 378-54-3022-447-2)
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Preguntas de detalle

4 {52 mantuvo el cegamiento a:
- Los pacientes.
- Las clinicos.
- Bl persongl del estudio.

5l o SE MO

Articulo 6: Comparison of low- and high-carbohydrate diets for type 2 diabetes management: a randomized trial

C/i Pueden ayudarnos estos resultados?

5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo
del ensaya?

En términos de otros foctores que pudieran

tenar efecto sobre el resultadn; edod, sexs, etc

&l MO SE MO

9 iPuede aplicarse estos resultados entu
medic o pobladion local?

¢Crees que los pacientes inciwidos en &l ensayo

son suficientemente porecidos a tus

pacientes?

5l MO SE MO

6 ¢al margen de la intervendion en estudio
los grupos fueron tratados de igual modo?

a
5l MO SE NO

10 &5 tuvieron en cuentatodos los l o o
resultados de importancia clinica? =l N SE ha

En coso pegative, fen gue ofects €50 0 la

decision o tomar?

B/ iCuadles son los resultados?

7 Es muy grande el efecto del tratamienta?

£0ue desenlaces se midieron?
£Llos desemloces medidos son fos del protocala?

La dieta LC |gekp@anima) e efectos mis
fawarables sohire s trigcéridos, of colasterel
HOL y el controlglucémict, camo o demiestran
las tenares reguisitos de medicacitn para la
digbetes v una magor atenuacion de 13
[uctuacién diurma de la glocoss en sangre. Estas
resultados sugieren gue s dietas LC con un alta
leantenide de grasas intaturadas y bajas saturadas
[nued resultar ventajowo para el tratamiento de
ks dishetes tipo 1 a largo plaza.

11 i Los beneficios 3 obtener justifican los
riesgos y los costes?

Es imgrobable que pueds deducirse del gnsayo l o
pero, gué piencos to ol respecto? 5l NG

B | iCudles la precision de este efacto?

£Cuidles son sus intervalos de confienza?

(T del95%)
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Articulo 7: Impact of a Ketogenic Diet on Metabolic Parameters in Patients with Obesity or Overweight and with or
without Type 2 Diabetes: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials

P o PRDERAM A DE LECTURA CRITIC A:. cAspe A/ iLos resultados de la revision son vilidos?
|ﬂ Leyendo criticamente la evidencia clinica

Preguntzas "de sliminacion”
GRADD DE EVIDENCIA CH ¥ PUERZA DE RECOMENDACION: DEBIL

| 10 preguntas para ayudarte a entender una revision

1 &se hizo |3 revisién sobre un tema i .
si O SE NG

B claramente definido?
Comentarios generales
PISTA: Uin tema debe ser definido en términos
®* Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuando s2 hace |3 lectura critica de

de una revision: - Lo poblacion de estudio.

: - to-imtervencion reclizodo.
£5on validos esos resultodos?

- Losresultados ("gylromes”)
. CoNSIgerados.
£Cudles son los resultadas?
£5on aplicables en tu medio?
# Las 10 preguntas de las préximas paginas estam disefiadas para ayudarte a 2 gBuscaronlos autores el tipo de articulos | I ,
3 - 3 Sl MO 5E HC
pensar sistematicamente sobre estos aspectos. Las dos primeras preguntas son adecuado?
preguntas "de eliminacién" y se pueden responder rapidamente. Sélo si la o o
respuesta es "si" en ambas, entonces merece la pena continuar con las PISTA: Ef mejor "tipo de estudic” es &l que
preguntas restantes. - 52 divige o o pregunto ohjeto de e
rewisign.
®* Puede haber cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas. - Tiene un aisefio gpropiade pars Io
pregunta.

* En itdlica y debajo de las preguntas encontraras una serie de pistas para
contestar z laz preguntas. Estan pensadas para recordarte por que la pregunta
ez importante. iEn los pequefios grupos no susle haber tiempo para responder
2 todo con detalle!

* Estas 10 preguntas estan adaptadas de: Qxman AD, Guyatt GH et al, Users'

Guides g The Medical Liperature, VI How 1o use gn oyervisy. [JAMA 1954; 272
[17): 1367-1371)
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Preguntas detalladas

3 iCrees que estaban incluidos los estudios

importantes y pertinentes?

PRUSTA: Eusca

- GQueE bases de datos bibliogrdficas se
han usado.

- Sgguimiento de lgs referendias.

- Contacte personal con exgentos.

- Bisgueds de estugdios no
publicados.

= Busgueds de estudios en idiomas
distimtos del inglés.

Bf iCudles son los resultados?

4 iCreas que los autores de la revision han
hecho suficiente esfuerzo para valorar la
calidad de los estudios incluidos?

PISTA: Los gutores necesitan considerar &f
rigor ale los estudios gue han
identificodo. Lo folto de rigor puede
afectar @l reswitado de fos estudios "o
25 oo todo o gue reluce” B Mercader de
Venacig. Acta 1)

MO SE

MO

6 éCual es el resultado global de la revision?
PISTA: Consideny

i thenes cloro ios resultadas ditimes
de g revisian.

¢ Cutdles son? {numericamente, si es
apropioda).

¢ Come estdn expresados (os
resultades ? (NNT, gaids ratio, enc. ).

Loe principades hallazgos incluyeron:

{1} una dieta geinpdniny durante 3a12 meses fue
s ebectiva para el contrel glucémico, coma o
ndicauna reduccidn significativa én los walores
deHbAle y HOMA para pdcientes digbéticos. En
particular, la mejpora media pasterion a la
mtervencidn en los niveles de MbALe fue de-0,5%
| ps < 0,001) v -0,42% {gaps < 0,001) &n
pacientes diabéticos y pacientes en general,
respectivameante, o gue indica una mejara
clinicamente relevante en el contral ghucemico en
it poblacionss de pacientes,

En general, la dieta getagéningparecid més eficar
para reduwcir b EGUGlucosa @n ayunash {DME,
-0,25; IC del 95%, —0,50 a -0,00;12 = 53%;
evidencia de baja calidad) y HbAde (DR, - D,48;
IC del 95%, 0,69 & -0,27;12 = 13%; evidencia de
calidad moderada) que e detas de
comparacion

5 g los resultados de los difarentes estudios
han sido mezclados para obtener un
resultado "combinade®, i era razonable

hatcer eso?
PISTA: Considera si

- Los reswtados de los estudios eran
similares entre si.

- Los reswtodos de todos los estudios
incluidos estdn cloramente
presentogios.

si

NG SE

7 #cudl es la precision del resultado,s?

FISTA:
Busca los intervaios de confianza delos
estimadores.

intervalos de confianzs {IC) del 555

Articulo 7: Impact of a Ketogenic Diet on Metabolic Parameters in Patients with Obesity or Overweight and with or
without Type 2 Diabetes: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials
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Articulo 8: An Online Intervention Comparing a Very Low-Carbohydrate Ketogenic Diet and Lifestyle
Recommendations Versus a Plate Method Diet in Overweight Individuals With Type 2 Diabetes: A Randomized
Controlled Trial

Art_05_4g,0nline | QA rRRRlR. CRRMANRE.S Yank Low-CARRARRRG. fAhaas. Blat and
SRR DAL RARAG ARG, Vareue 2 mmm N CLCATORMA AN AAR O TR
2 Diab FERdarARA CARSAlag T

Art_05_4g,0nline |RiaRRRRRlR. CRRMRANGES Yank Lovw-CARRARRs. fahaals Blat and s

SRR DARARARAG ARG, Varaue 2 mmm I SRR AR A YR, TR Re
2 Diabates: A GANROIARRR CoRimieg Tri A/éSon vilidos los resultados del ensayo?
ey | PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPe . g eliminacidn®
! Leyendo criticamente la evidencia clinica Fresuntes cediminacin
1 iSeorienta ol ensayo a una pregunta
claramente definida? I

sl MO SE L]
| Une pregunts debe definirse en térmings de:

| 11 preguntas para entender un ensayo clinico

- Lo pablaciin de-estuaiio

- Loy irtervendion realifaga.
Comentarios generales - Los reswitadas consideradas.
2 @Fue aleatoria la asignacdn de los I

«  Para valorar un ensayo hay gue considerar tres grandes epigrafes: sertes 3 kit trafamisnto? k| MO SE O

£ 5on validos los resultodos del ensayo? - £5e montuvo otultl o secusncio de
memtariracidn?
scudles son los resultodos?

¢ Pueden oyudarnos estos resultados? 3 {Fueron adecuadamente consideradas I
hasta el final del estudio todos los = HD S o
pacientes gue entraron en &7

- A0 seguimiento fue completa?
+ Laz primeras tres preguntas zon de eliminacion y pueden ser respondidas ;:fd':f""m'”mmmm””
rapidamente. 5i la respuesta a las tres s "si", entonces vale |a pena continuar - £S5 snallrarn o paciamtes on of

con las preguntas restantes. rups o gue fueron sleatosismente
eaignedns?

Las 11 preguntas de las siguientes paginas estan disefiadas para ayudartz a
Centrarte n esos aspectos de modo sistematico.

+ Puede haber cierto grado de solapamiento entre algunas de [as preguntas.

+ En itdlica y debajo de las preguntas encontrards una serie de pistas para
contestar a las mismas. Estan pensadas para recordarte por gué |z pregunta e
impeortants. iEn los pequefios grupos no suels haber tiempo para respondera
todo con detalle!

El marco canceptual necesario para ba inkerpeatacion y @l uso de estos instrumentes puede
enoantrarse en la referencia de shajo ofy pueds aprenderse en laos talleres de CA5F

Juan B Cabello por CASER, Lectura oritics de la evidencia clinics. Barcelonac Elsevier; 2015,
{ISEN 978-84-9022-447-1)




Articulo 8: An Online Intervention Comparing a Very Low-Carbohydrate Ketogenic Diet and Lifestyle
Recommendations Versus a Plate Method Diet in Overweight Individuals With Type 2 Diabetes: A Randomized
Controlled Trial

Art_0%_ap,0nlinG Uatasantien, CRBRANEE.2 Ve, Low-CARNunais taloanls Dlst and Art_0%_ap,0niin IgtARRARAGE, GARRDEL.E Yam, Low-CARAsatE Haloanls Dt and
LitARk8 BARATRARAaHS, Versua 3 mmm I SRR LR AR TR, LitRAO8 BAR ARG LS, Varsus 3 mmm I SRR AR AR, TR
 Dliabetse: A Gandauuizas CAntrlied Tri  Diabetes: A GERdoiRRA Cantrlied Tri
Praguntas de detalle C/é Pueden ayudarnos estos resultados?
4 i5e rrnrm.l'm el cegamiento a: o O Eﬂ 8 P apilicarss aetat res auts I n
) luspf\:‘f‘e\'lws. medio o poblacion local? s MO SE O
- Law clindcos,
- [ persanal del estadio. ¢Crees gue ios pacientes incluidas an & ensayo
san suficientemente parecigos o s
pacientas?
5  {Fueron similares los grupos al comienzo I . I —
g MOSE M 10 {5e tuvieron en cuenta todos los | H
del ensayo? . sl MO SE N

resultados de importancia clinica?
En términos de ofvos fochares que pudieran

tener efecto tobre & resaltadn; adad sexd, stc Cin vt negative, den gud sfecta eso g io
decision o tamar?

& Al margen de la intervencion en estudio
les grupos fueran tratados de igual modo? I " " 11 {Los beneficios a obtener justifican los
=l MO SE [ riesgos y los costes?

L3 improbobe que poeda deducise def souegn |

perg, g plensas T of resoecio? sl sl

B/ éCuales son los resultados?

7 ¢Es muy grande el efecto del tratamiente? Muestros resulbados muestran que los
participantes asigrados akatoriamentea ladicta

JQué desenioces se midieran? eabaRRRlEs muy baja en carbohidratos y al grupe |:|
dlos desenioces medidos san las del profocalo? | de recomendaciones de estila dewida
finbervencidn tuverom una wariedad-da
foeneficias para la salud, incluida una menor Hhg
1c, peso carpodal y niveles de triglicdridos, en
fomiparackin a las asignades al grupoe de cankral.
[Fanitoa las 16 comi a las 323 semanas, un mayar
Ioorcentaje de participantes en el grupo de

e rsencidn nedujo su Bhalca menas del 6,5%,
bed limite para la diabetes tipo 2.

8 t’ﬁ-lﬂﬂ la prbl:'ulr.in de pste efecto? 05 CalDs SOn medias r'uarg,lr.!h:s eslimadas &
ntervalkas de conflanma ool 55 % mediante andlisis
dCdies san sus intervalss de .-_-g,n_ﬁmm 7 Jde mocedks lincal de efectos mitibas




Articulo 9: Improvement in Glycemic and Lipid Profiles in Type 2 Diabetics with a 90-Day Ketogenic Diet

wRAAARRA

) PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPe
Leyendo criticamente la evidencia clinica

11 preguntas para ayudarte a entender un estudio de
Casos y Controles

Comentarios generales
+ Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuzndo se hace lectura critica
de un estudio de Casos y Controles:
£5on validos los resultados del estudio?
¢Cudles son los resultados?
¢ Pueden aplicarse en tu media?

Las 11 preguntas contenidas en las siguientes paginas estan disefiadas para
ayudarte 2 pensar sistematicamente sobre estos temas.

+ Las dos primeras preguntas son “de eliminacidn” y pueden contastarse
rapidamente. 30lo 5i la respuesta a estas dos preguntas es afirmativa, merece
|z pena continuar con |as restantes.

+ Hay un cierto grado de zolapamiento entre algunas de las preguntas.
+ Enla mayoria de las preguntas se te pide que respondas “si*, “no” o “no sa”.

+ En italica y debzjo de las preguntas encontraras uns serie de pistas para
contestar a las preguntas. Estan pensadas para recordarte por qué la pregunta
es importante. jEn los pequefios grupes no suele haber tiempo para responder

Qs =[=]als] g s -3 1 [-1)

A/ iSon los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacion

T ZET estudio 52 cenftra en un tema
claramente definido?

MO SE MO

e

PISTA: Ung pregunta 5e pusde definir en
teérminos de

L poblacicn estudiada.

Las foctores de rigsgo estudingdos.

i gl estudio intents detectar un efecte
beneficioso o perjudiciol

2 ilLos autores han utilizado un método

L > .
apropiado para responder a |3 pregunta? ND SE No

En

PISTA; Consigerar

- #Es.gl estudio de Casos y Controfes wig
Jorma adecuada parg contestar ig
pregunta en estas circunstancios? (G Es
el resultodo o estusiio raro o
prejudicinl?).

- ¢El estudlio estd dirigido @ comtestar o
pregunta?

éMerece o penag continuar?
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Preguntas de detalle

Articulo 9: Improvement in Glycemic and Lipid Profiles in Type 2 Diabetics with a 90-Day Ketogenic Diet

3  ¢Los casos se redutaronyincluyeron de una
forma aceptable?
PISTA: 5e tratg de buscar sesgo de seleccion

gue pueds comprometer Ao volidez de fos
hoflazgos

- ¢los casos se han definido de forma
precisg?

- ¢los cosos son representativos de ung
pobiacion definida (geografics o
temporaimente) ?

- ¢ 5e estgblecic un sistema fiabie pang
la seleccign de todos los casos?

- {Somincidencia o prevalencia?

- ¢Hay olgo “especial” que gfecto o los
cosos?

- ¢ Bl marco temporal de! estudio es
refevante en refocion o la
enfermedaod,/Exposicidn?

- ¢seselecciond un ndmers suficients
de cosos?

- ¢Tiene potencio estadistica?

5 ¢laexposicion se midio de forma precisa
con &l fin de minimizar posibles sesgos?

FISTA: Estomas buscando sesgos de medida,
retirodn o de closificacion:

- ¢5e definic ko exposicion dlaramente ¥
s midho esta de forma precisg?

- ¢Losgutores wtilizaron variables
objetivas o subjetivas?

- ¢Los variobles refleion de forma
gaecuads aguello que se suponen que
tiene que medir? fhan sido volidodas).

- ¢Los metodss de medids fueron
simitares tanto an los ogsos como en fos
comtroles?

- dCugndo fire posibie, se utilizo en of
estudio cegamisnto?

- éla relocion temporal es correcto {io
exposicion de inferes precede ol
resuftodoy/ariahie de medics) ?

4  jLos controles se selecdionaron de una
manera aceptable?

PISTA: Se trata de buscar sesgo de seleccion
que pueda comprometer g
gsneralizabilidad de os hallsagos.

#1los controfes 5o representotivos de
unapoblagion definida fgeogrdficn w'o
termporaiments] ?
- ¢Hgy olpo“especialt que ofects o los
controles?
- ¢Hay muchos mo respondedores 7
¢ Podricn serfos na respondedares de
gigung manerg dijerentes ol resto?
- ¢Han sido selecoionodos de formg
alegtorizodg, bosados en ung

A, ¢ Qué factores de confusidn han tenido
en cuenta los autores?

Haz ung fisto de los foctores que piensas Que

500 importantes ¥ que los outares han
omitido (genéticos, ambientoies,
soCioeConGmicos).

B. £Han tenido en cuenta los autores &l

potencial de los factores de confusion en el

disefio y/o analisis?

PISTAS
Eusca restriceiones en el disefio y técnica,
for ejampls, anslisis de modelizacitn,
ectrotificacion, regresion o de sensibilidad
[para corregir, controldr o gjustar los
factores de confusion.

Lista: Existen limitationes significativas en este
astudio gue moderan b axtralimitacidn con
respecto abad hallazgesEn primer lingar,
tarmsaia de la musstra delinfarme & mury
pequeaiio. En sapundy lugar, ks intervencisn
implics [ sutsdestion delos pacientes e un
antarmg clinico, donde las sujetas se suto
mativaron einformanin de la interdendonen el

mamentsdel diagnésticn de disbetes tipa 3

o o
5 MO SE
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Articulo 10: Effects of a Personalized VLCKD on Body Composition and Resting Energy Expenditure in the
Reversal of Diabetes to Prevent Complications

Art_11_Efectos de un VLCKD personalizado sobre la composicion corporal y el gasto energético en reposo
en la reversion de la diabetes para prevenir complicaciones

= PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPe A/ éSon los resultados del estudio validos?
Leyendo criticamente la evidencia clinica
CllDéDbil i
Preguntas de eliminacion
11 preguntas para ayudarte a entender un estudio de T ZET estudio s centra en un tama
claramente definido? - o
Casos y Controles ‘ NG s O

PISTA: Uing pregunta se pusde definir en

térmings de

Comentarios generales - Lo poblacién estudioda.

- Los foctores de riesgo estudiodos.

- %iel estudio intento detectar un efecto
» Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuando se hace lectura critica beneficioso o perjudicial,

de un estudio de Casos y Controles:

2 iLos autores han utilizado un métado
£ 5on vdiidos los resultados del estudio? i i = o
apropiado para responder a la pregunta? NO SE MO

£ Cudles san los resultados?
PISTA: Considerar

¢ Pueden aplicarse en tu medio?
- ¢Esel estudio de Cozos y Controles ung
Las 11 preguntas contenidas en las siguientes paginas estan disefiadas para forma odecusda para contestar la

ayudarte a pensar sisteméticamente sobre estos temas. pregunta en estas circunstancios? (¢Es
el resultodo g estudio raro o

» Las dos primeras preguntas son “de eliminacion” y pueden contestarse prejudiciol?).
rapidamente. Sdlo si la respuesta a estas dos preguntas es afirmativa, merece

- - ¢El estudio estd dirigido o contestar io
la pena continuar con las restantes.

pregunta?

» Hay un cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas.

o
x

« Enla mayoria de las preguntas se te pide gue respondas “si*, “no” o “no s&".

» Enitdlica y debajo de las preguntas encontrards una serie de pistas para



Articulo 10: Effects of a Personalized VLCKD on Body Composition and Resting Energy Expenditure in the

Reversal of Diabetes to Prevent Complications

Pregl s de detalle

3 ¢loscasos se reclutaron/incluyeron de una

5 {Laexposicion se midio de forma pracisa
con el fin de minimizar posibles sesgos?

PiETA: Extomos buscando sesgos de medias,
retirada o de clgsificacion:

- ¢sedefinic lo exposicidn claramente i
se midid ésta de forma preciso?

- éLos gutores utilizaron varicbles
ohjetivas o subjetivos?

- ¢lgs vgrighles reflejon de forma
ooecuoda oquello gue 52 suponen que
tiene que medir? than sido validodas).

- élos métodos de medida fueron
similares tanto en fos cosos como en los
controfes?

- ffupnds fire posible, 52 wtilizc en el
estudio cegomiento?

- élarelocidn temporal es correcta g
exposicion de interés precede al
resultodo/variable de medida)?

forma aceptabla? l a o
.r NO'SE NO
PISTA: e trota de buscor sesgo de seleccion
gue pueda comprometer lg valides de los
hallazgos
- éLos cgsos se han definido de forma
precisg?
- £Los cgEos son representotives de ung
poblocion definide (gecgrdfica j/o
temporalmente)?
- £5e estoblecio un sistema fioble poro
lo seleceibn de todss (o5 cosos?
- éSomincidencio @ prevalencio?
- | £Hoy olgo “especiol” que gfecto o los
cosos?
- ¢E marco temporal del ectudio s
relevante en relocidn @ la
enfermeded/exposician?
- #Seseleccions un nimero suficiente
de cosos?
- ¢Tigne potencis estadistica?
4 ilos comtroles se seleccionaron de una
manera aceptable? = I o
sl NO

PISTA: 52 trata de buscar sesgo de seleccion
gue pueda comprometer ig

gengralizabilidad delos hallazgos.

- ¢Los controles son representotives de
una pobigcicn definida [geogrifica y/o
temporaimente] ?

- dHoy glgo “especial” que gfecta @ los
controles?

-\ éhgy muchos no respondedores ?
¢ Podrion serfos no respongedores oe

wiguna manera diferentes of resto?

A. ¢ Qué factores de confusion han tenido
en cuenta los autores?

Hoz ung lista de los foctores que piensas gue
=00 importantes y que los awtores han
omitido {genéticos, ombientalss,
socicecondmicos).

B. éHan tenido en cuenta los autores el
potencial de los factares de confusion engl
disefio y/o andlisis?

pisTAf
Busco restricciones en &l disefio y técnica,
por ejemplo, andlisis de modelizacion,
estratificacion, regresicn o de sensibilidad
Dars corregir, controlar o afustar fos
foctares de confusion.

Lista:

el estudio tiene numerssas imitationes
representadas por @l ndmers de pacientes, |
durackin del estudio ¥ la falta de seguimfentas.
Ortra limitacidn es la susencia de un brazede
continl, por lo guebos resulados actuales deben
considerarss con cautsla

=} a
MO SE MO
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Articulo 10: Effects of a Personalized VLCKD on Body Composition and Resting Energy Expenditure in the
Reversal of Diabetes to Prevent Complications

9 iTe crees los resultados? l

MO SE o]
PISTA:

B/ éCudles son los resultados?

7 @Cudles son los resultados de este estudio?

PISTA:

- dcwdles son los resultodos netos?

- ¢El andlisis es spropiado porag su
dizefio?

< (Cudn fuerts es la relacion de
osociocion entre Ig expasicion y &l
resuftadc (mirg los gdds ratio(OR))?

- ¢Los resultados se hon oflstado o los
posibles foctores de cenfusion y, aun
osi, podrign estos foctores explicar ia
msociacicn?

- ¢losajusteshon modificedn de forma
sustancial los OR?

Untotalde 10 paciéntes complieran ks criterias
[ inclusian y exclusiin, 10 hambres y 10
privjeres. Lo musstralas caracteristicas de s
poblacibn deestudioy los Fairmacas
antidiabétins tomados antes de iniciar la VLCKD.
i ediad de los participantes del estudio era de 56
fafics £9,72 #fos. &binicio del estudio, los pesas
[e Tas sujetos eran 104,434 18 ,B5 kg v &l IMC
37,05 £ 583 kg / ml. La glucemia en ayunas fue
[ 170,06: 38,18 mg 4l v 1 hemoglabina
llucosilada fueran 7,33 + 1 13% |57,06 + 13,00
mimal /L)

8 icudl es la precision de los resultados?

icual es la predision de |a estimacidn del
riesgo?

PISTA:

- Tomofic del valor de A,

- Tomonc de los interveles de confianza.

- #Los outores hon considerade todas ias
variohles importantes?

- écunl fue el efecto de fos individuos gue
rechazoron el porticipar en lo
evaluacisn?

[Todos los waldres se presantan gamo media +
Dlesviacidin Extandae, * paps « 0,05

iUn efecto gronde es dificil de ignorsr!

¢ Puede deberse ol ozar, sesgo o
confusidn? |
£ El disefio y los métedos de este estudio
somn o suficientemente defectuosos parg |
hacer gue los resultodos seon poco |
creibies?

Censiders los criterios de Grodford Hills
{ipor sjemplo, secuencia temporal, |
grodiente dosis-respuesta, fortalers de
asseiocion, verasimilitud binldgics).
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