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Resumen:
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Uno de los principales problemas de salud publica en Atencién Primaria es la
diabetes mellitus tipo 2 (DM2) debido a su elevada prevalencia y al riesgo de
complicaciones asociadas al mal control glucémico. Entre las principales
barreras terapéuticas destaca la hipoglucemia, especialmente en pacientes
tratados con insulina. Aunque la dieta mediterranea continta siendo el patrén
nutricional de referencia, la dieta cetogénica ha mostrado beneficios potenciales
en el control metabdlico y la reduccion de la carga glucémica. Sin embargo,
existe escasa evidencia comparativa sobre la seguridad de ambas estrategias
en relacion con las hipoglucemias utilizando monitorizacién continua de

glucosa.

El objetivo de este estudio es evaluar el impacto de una intervencion educativa
basada en dieta cetogénica frente a dieta mediterranea sobre el tiempo en
hipoglucemia en pacientes con DM2 tratados con insulina basal y portadores de

monitorizacion continua de glucosa.

Se propone un ensayo clinico aleatorizado, prospectivo, longitudinal y
controlado, a desarrollar en consultas de Atencion Primaria, con un seguimiento
de 15 dias. Se incluiran 50 pacientes adultos con diagndstico de DM2,
tratamiento con insulina basal y disponibilidad de monitorizacion continua de
glucosa, distribuidos aleatoriamente en dos grupos de intervencion educativa

nutricional.

La variable principal sera el tiempo en hipoglucemia registrado mediante
monitorizacion continua de glucosa, definido como el tiempo con glucosa
intersticial inferior a 70 mg/dl. Entre las variables secundarias se analizaran el
tiempo en rango, variabilidad glucémica, eventos de hipoglucemia nocturna y
dosis de insulina administrada. El analisis estadistico se realizara por intencion

de tratar mediante pruebas de comparacién de medias y analisis multivariante.

Este estudio permitira aportar evidencia sobre la seguridad y aplicabilidad
clinica de estrategias nutricionales individualizadas en pacientes con DM2 en

Atencién Primaria.
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1.- Pregunta de investigacion y pregunta en formato PICO

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2 con monitorizacion continua de
glucosa, ¢es mas efectiva la intervencion educativa sobre la dieta cetogénica

frente a la dieta mediterranea para disminuir el tiempo en hipoglucemia?

Pregunta en formato PICO:

P: Pacientes con diabetes mellitus tipo 2 con MCG
I: Dieta cetogénica

C: Dieta mediterranea

O: Tiempo en hipoglucemia

2.- Introduccion

2.1. Antecedentes

2.1.1. Contexto global de la Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2)

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) se ha transformado en uno de los desafios de
salud publica mas apremiantes del siglo XXI (7). Se estima que la prevalencia
mundial ha aumentado de 151 millones en el afio 2000 a mas de 537 millones
de adultos en la actualidad (2) (3). Las proyecciones indican que para el afio
2030, esta cifra alcanzara los 643 millones, llegando a afectar a uno de cada
tres adultos para el afno 2050 (7) (4). Este trastorno metabdlico crénico es una
de las principales causas de mortalidad y morbilidad debido a sus multiples
complicaciones, que incluyen enfermedades cardiovasculares, nefropatia,

neuropatia diabética y un riesgo duplicado de deterioro cognitivo. (5) (6)

El manejo terapéutico de la DM2 no solo busca regular los niveles de glucosa
en sangre, sino también reducir la incidencia de complicaciones micro y
macrovasculares que afectan drasticamente la calidad de vida y generan un
alto coste econdmico para los sistemas de salud. En este sentido, una
reduccion de tan solo el 1% en los niveles de HbA1c se asocia con una
disminucion del 35% en el riesgo de complicaciones microvasculares y del 16%

en el riesgo de infarto de miocardio. (7) (8)

2.1.2. La dieta mediterranea como estandar de referencia

UNIVERSITAS

Miguet Tlernidndez


https://www.zotero.org/google-docs/?aDtJLh
https://www.zotero.org/google-docs/?wODtlc
https://www.zotero.org/google-docs/?g36Wdq
https://www.zotero.org/google-docs/?KaPjoh
https://www.zotero.org/google-docs/?AzN59G
https://www.zotero.org/google-docs/?ekjEn0
https://www.zotero.org/google-docs/?MLylAb
https://www.zotero.org/google-docs/?oIVvXp

!

M1AP

Master en Investigacion
en Atencion Primaria
UNIVERSITAS Miguel Herndndez

Tradicionalmente, la dieta mediterranea ha sido considerada el patrén

alimentario de eleccién para la prevencién y el manejo de la diabetes (1) (8).
Este patron se representa por un alto consumo de legumbres, cereales
integrales, frutas, verduras, frutos secos y, fundamentalmente, aceite de oliva
virgen extra (AOVE) como principal fuente de grasa, junto con un moderado

consumo de pescado y bajo en carnes rojas y dulces. (9)

El estudio PREDIMED marcé un hito al demostrar que una dieta mediterranea
suplementada con AOVE o frutos secos reduce el riesgo de desarrollar DM2 en
un 52% en pacientes con alto riesgo cardiovascular. Los beneficios de la dieta
mediterranea se atribuyen a su perfil de nutrientes ricos en fibra, acidos grasos
monoinsaturados (AGMI), antioxidantes y compuestos antiinflamatorios, los
cuales mejoran la sensibilidad a la insulina y la diversidad del microbioma. A
pesar de su eficacia demostrada, algunos autores sefialan que su alto
contenido en carbohidratos (50-60% de la energia total) puede dificultar el

control glucémico 6ptimo en ciertos pacientes. (6) (8)

2.1.3. Dieta cetogénica en el manejo de la diabetes

En la ultima década, la dieta cetogénica ha ganado popularidad como una
intervencion eficaz para el control del peso y la glucemia en pacientes con
obesidad y DM2 (5). Se define como un patrén alimentario muy bajo en
hidratos de carbono (<50 g/dia o <10% de la energia total), con un aporte
moderado de proteinas y un alto contenido de grasas. Al restringir
drasticamente los carbohidratos, el cuerpo pasa a un estado de cetosis
nutricional, donde el higado oxida acidos grasos para producir cuerpos
cetdnicos (acetoacetato y 3-B-hidroxibutirato) como fuente de energia

alternativa a la glucosa.(170) (11)

Diversos metaanalisis han demostrado que la dieta cetogénica puede reducir la
HbA1c de manera mas significativa que las dietas convencionales en el corto
plazo (3-6 meses). Ademas de la pérdida de peso, la dieta cetogénica mejora el
perfil lipidico al aumentar el colesterol HDL y reducir los triglicéridos. No

obstante, existe controversia sobre su sostenibilidad a largo plazo y los riesgos
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potenciales de deficiencias de micronutrientes o impacto en el colesterol
LDL si no esta "bien formulada". (12) (13)

2.1.4. Monitorizacion Continua de Glucosa (MCG) y

educacion diabetolégica

La tecnologia ha revolucionado el manejo de la diabetes mediante los sistemas
de monitorizacion continua de glucosa (MCG). Estos dispositivos proporcionan
datos en tiempo real sobre los niveles de glucosa intersticial, como el tiempo en
rango (TIR), el tiempo por debajo del rango (TBR) y la variabilidad glucémica.
La MCG se trata de una herramienta importante para la modificacion del
comportamiento, permitiendo a los pacientes visualizar el impacto inmediato de

sus elecciones alimentarias en su perfil de glucosa. (14)

Por otro lado, la educacion para el control de la diabetes es un pilar critico. Las
intervenciones educativas personalizadas y culturalmente adaptadas han
demostrado reducir significativamente la HbA1c. La integracion de la MCG
dentro de un programa educativo permite una nutriciéon de precision, facilitando
que el paciente identifique qué alimentos desencadenan excursiones

glucémicas o riesgos de hipoglucemia. (4) (14)
2.1.5. El rol de la MCG como herramienta de seguridad

La implementacion de patrones dietéticos restrictivos en pacientes con DM2,
especialmente la dieta cetogénica, introduce consideraciones criticas de

seguridad que deben ser abordadas desde el inicio de la intervencion. (1) (2)

Aunque estas dietas son eficaces para el control metabdlico, requieren una

supervision sanitaria estricta para evitar riesgos potenciales en el paciente.

En este contexto, la monitorizacion continua de glucosa (MCG) se posiciona no
s6lo como una herramienta de medicion, sino como un dispositivo esencial de

seguridad clinica. La MCG permite a los pacientes y profesionales:

1. Visualizar en tiempo real la respuesta individual a la terapia nutricional.
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2. ldentificar precozmente tendencias a la baja, facilitando la prevencién de

hipoglucemias antes de que ocurran.

3. Evaluar la variabilidad glucémica, proporcionando una base de datos objetiva
para el ajuste seguro de la medicacion y el refuerzo de conductas de
autocuidado. (14)

2.2. Justificacion del proyecto

2.21. El problema de las hipoglucemias y la variabilidad

glucémica

A pesar de los novedosos avances en el tratamiento farmacolégico, la
hipoglucemia sigue siendo una de las barreras mas importantes para lograr un
control glucémico estricto en la DM2. Las hipoglucemias no solo influyen en la
calidad de vida, sino que son un factor de riesgo para complicaciones
cardiovasculares y eventos agudos. La transicion a patrones dietéticos
restrictivos, como la dieta cetogénica, puede incrementar el riesgo de episodios
hipoglucémicos si no se realiza un ajuste preciso de la medicacién antidiabética

(especialmente insulina o sulfonilureas). (10) (11)

2.2.2. Necesidad de evidencia comparativa

Aunque se ha estudiado el impacto de la dieta mediterranea y la dieta
cetogénica por separado, existe una escasez de estudios que comparen
directamente ambos patrones bajo un modelo de intervencidn educativa
estricto y utilizando MCG para medir la reducciéon de hipoglucemias como
variable principal. Mientras que la dieta mediterranea se percibe como mas
sostenible y segura, la dieta cetogénica ofrece resultados de manera mas
rapida para reducir la carga glucémica y la necesidad de farmacos. Es
imperativo determinar cual de estas dos estrategias educativas es mas eficaz
para minimizar el tiempo en hipoglucemia mientras se optimiza el control
metabdlico. (13)

2.2.3. Aplicabilidad clinica y autogestion del paciente
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Este proyecto se justifica por la necesidad de ofrecer a los profesionales de

la salud guias basadas en evidencia para personalizar las intervenciones
nutricionales. El uso de la MCG como herramienta de retroalimentacion
inmediata, combinado con una intervencién educativa estructurada, puede

empoderar al paciente para una autogestion mas segura. (9) (14)

La justificacién ultima de este estudio radica en la mejora de la seguridad del
paciente. Determinar si una dieta cetogénica "bien formulada" frente a una
dieta mediterranea puede reducir el tiempo en hipoglucemia en pacientes con
DM2 con MCG aportara datos cruciales para la toma de decisiones clinicas.
Ademas, se podria mitigar el miedo a la hipoglucemia, mejorar la adherencia al
tratamiento y, en dultima instancia, reducir los costes derivados de las

complicaciones agudas de la diabetes.

En conclusién, este proyecto busca llenar el vacio de conocimiento sobre el
impacto de estas dos estrategias nutricionales en la estabilidad glucémica,
proporcionando un marco de actuacion que combine la tecnologia digital de

salud con la educacion nutricional avanzada.

3.- Hipétesis del estudio

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en tratamiento con insulina basal y
con monitorizacion continua de glucosa, la dieta cetogénica no tiene mas riesgo
de producir hipoglucemias que la dieta mediterranea tras una intervencion

educativa
4.-Objetivos
4.1. Objetivo general

Evaluar el tiempo en hipoglucemia de una dieta cetogénica frente a una dieta
mediterranea en pacientes con DM2 en tratamiento con insulina basal y con

MCG después de haber recibido una intervencion educativa

4.2. Objetivos especificos
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e Comparar el tiempo en hipoglucemia entre el grupo que recibe
educacion sobre la dieta cetogénica y el grupo que recibe educacién
sobre dieta mediterranea.

e Analizar si existen cambios en otros parametros glucémicos asociados,
como tiempo en rango, glucemia media, variabilidad glucémica, tiempo
por debajo de rango nivel 1y 2, tiempo por encima de rango de nivel 1y
2, tiempo de uso del MCG y eventos de hipoglucemias nocturnas.

e Evaluar la cantidad de insulina administrada en el tratamiento
5.- Material y métodos
5.1. Diseio de estudio

Ensayo clinico aleatorizado, prospectivo, longitudinal, controlado, con dos

grupos paralelos de intervencion.
5.2. Poblaciéon diana y poblacién a estudio

Poblacion diana: Pacientes adultos con DM2 atendidos en consultas de

atencion primaria.

Poblacién de estudio: Pacientes con DM2 portadores de MCG adscritos a

centros de salud seleccionados durante el periodo de estudio.

5.3. Criterios de inclusiéon y de exclusiéon

Criterios de inclusion:

e Edad = 18 afos

e Diagndstico de DM2

e Tratamiento con insulina basal

e Disponibilidad de uso del MCG

e Capacidad para comprender recomendaciones dietéticas

e Consentimiento informado firmado

Criterios de exclusién:

[J Embarazo

[J Enfermedad renal cronica en estadio 4 o superior

10
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[J Hepatopatia grave o insuficiencia cardiaca descompensada
[J Deterioro cognitivo

[J Insuficiencia cardiaca descompensada

[J Participacion simultanea en otro estudio nutricional

[J Enfermedades neoplasicas en tratamiento activo

5.4. Calculo del tamaiio de la muestra y método de muestreo

Calculo del tamaino de la muestra:

El tamafio de la muestra se ha fijado por conveniencia y viabilidad en 50
participantes (repartidos de forma simétrica en 25 individuos para el grupo de
dieta cetogénica y 25 individuos para el grupo de dieta mediterranea). Este
volumen es metodolégicamente robusto para valorar tendencias preliminares

en la tasa de hipoglucemias en Atencion Primaria.

Método de muestreo:

Muestreo no probabilistico por reclutamiento consecutivo en las consultas de
enfermeria de atencion primaria participantes que cumplan estrictamente los
criterios de seleccion. La asignacion a los grupos de intervencion se realizara
mediante aleatorizacion simple, utilizando una secuencia de numeros aleatorios

mediante un software estadistico independiente (EPIDAT 4.2).
5.5. Método de recogida de datos y variables

Método de recogida de datos:

Se realizara la recogida de datos de manera prospectiva y estandarizada
durante todo el periodo de seguimiento mediante una combinacion de fuentes
clinicas, tecnoldgicas y autorregistradas. Todos los datos seran incorporados a
un cuaderno de recogida de datos (CRD) anonimizado disefado

especificamente para el estudio.

En la visita basal se recogeran las variables sociodemograficas y clinicas
mediante entrevista clinica estructurada y revision de la historia clinica
electronica. También se registraran las variables antropométricas vy

farmacoldgicas antes de la asignacion aleatoria.

11
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Los parametros glucémicos seran obtenidos a través de los dispositivos de

monitorizacion continua de glucosa (MCG), utilizando los informes descargados
mediante el software oficial del fabricante. Se analizaran los datos
correspondientes al periodo de seguimiento de 15 dias posteriores a la

intervencion educativa.

La adherencia dietética para el grupo de dieta mediterranea se evaluara

mediante el cuestionario MEDAS-14.

Para el grupo de dieta cetogénica se empleara un registro de cetonas en la

orina de manera diaria.

Los participantes cumplimentaran ademas un diario fisico de seguimiento

donde registraran:

- Episodios percibidos de hipoglucemia.
- Actividad fisica diaria.
- Incidencias relacionadas con la dieta.

- Posibles efectos adversos.
La informacion sera recogida en tres momentos:

> Visita basal (dia 0).
> Seguimiento telefonico de seguridad (dia 7).

> Visita final presencial (dia 15).
Variables del estudio
- Variable principal
Tiempo en hipoglucemia registrada mediante MCG.

e Definicidn: tiempo en minutos que permanece glucosa intersticial <70
mg/dI
e Tipo de variable: cuantitativa discreta.

e Unidad de medida: minutos/ dia

- Variables secundarias

12
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Tiempo en rango (TIR): porcentaje de tiempo con glucosa entre 70-180

UNIVERSITAS
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mg/dI.

e Tipo de variable: cuantitativa continua.

e Unidad: porcentaje (%).
Tiempo por debajo de rango (TBR)

e Nivel 1: <70 mg/dI.
e Nivel 2: <54 mg/dI.
e Tipo de variable: cuantitativa continua.

e Unidad: porcentaje (%).

Tiempo por encima de rango (TAR)

Nivel 1: 181-250 mg/dlI.
Nivel 2: >250 mg/dl.
Tipo de variable: cuantitativa continua.

Unidad: porcentaje (%).
Glucemia media

e Tipo de variable: cuantitativa continua.
e Unidad: mg/dI.

Variabilidad glucémica: coeficiente de variacion glucémica.

e Tipo de variable: cuantitativa continua.

e Unidad: porcentaje (%).
Numero de eventos de hipoglucemias/semana: episodios de glucosa <70 mg/dl

e Tipo de variable: cuantitativa discreta

e Unidad: numero de episodios.

Eventos de hipoglucemias nocturnas: episodios de glucosa <70 mg/dl ocurridos
entre las 00:00 y las 06:00 horas.

e Tipo de variable: cuantitativa discreta.

13
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e Unidad: numero de episodios.

Unidades de insulina autoadministradas en el dia 0 y en el dia 15: unidades de
insulina que el paciente se administra de manera diaria

e Tipo de variable: cuantitativa discreta.

e Unidad: unidad internacional (Ul)
Tiempo de uso del sensor

e Tipo de variable: cuantitativa continua.

e Unidad: porcentaje de tiempo de utilizacion del MCG.
Cetonuria diaria autoregistrada

e Tipo de variable: cuantitativa continua.

e Unidad: milimoles por litro (mmol/L)

Adherencia dietética a la dieta mediterranea evaluada mediante cuestionario

validado.

e Tipo de variable: cuantitativa ordinal.

e Unidad: puntuacién obtenida.

Variable independiente principal

Tipo de intervencidon educativa nutricional: dieta cetogénica o dieta
mediterranea.

Tipo de variable: cualitativa dicotdmica nominal.

Variables de control y caracterizacion basal

- Edad
e Tipo de variable: cuantitativa continua.
e Expresion adicional agrupada:

o 18-24/25-39/40-64 / 65-80

- Sexo: Hombre / Mujer

Tipo de variable: cualitativa dicotdmica nominal.
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e Soltero/a / Casado/a / Pareja de hecho / Viudo/a / Divorciado/a.
Tipo de variable: cualitativa politbmica nominal.

- Situacién laboral actual
e Activo laboralmente / Desempleado/inactivo / Estudiante /

Jubilado/incapacidad permanenteAma de casa.
Tipo de variable: cualitativa politbmica nominal.

- Actividad fisica diaria

e Tiempo total acumulado de actividad fisica realizada por el participante
durante el dia.

e Tipo de variable: cuantitativa continua.

e Unidad: minutos/dia.

- indice de masa corporal (IMC)
e Tipo de variable: cuantitativa continua.
e Unidad: kg/m>.

- Cifras de tensioén arterial

e Presion arterial sistélica (PAS).
o Tipo de variable: cuantitativa continua.
o Unidad: mmHg.

e Presion arterial diastolica (PAD).
o Tipo de variable: cuantitativa continua.

o Unidad: mmHg.

5.6. Descripcion de la intervenciéon

-> Grupo intervencion 1: Dieta cetogénica, sesion educativa individual de
60 minutos impartida por profesional sanitario entrenado, basada en:
- Reducir la ingesta de carbohidratos netos por debajo de 50 g/dia (o
<10% de la energia total), con un aporte proteico moderado (1.2 - 1.5
g/kg de peso ideal) y el resto de la energia proveniente de grasas

saludables.
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=> Grupo intervencion 2: Dieta mediterranea, sesion educativa individual
de 60 minutos basada en:
- Consumo de aceite de oliva, frutas y verduras, legumbres, cereales

integrales y reduccién de ultraprocesados

Ademas de la sesion educativa individual, a todos los participantes se les
facilitaran ejemplos de menus estructurados y adaptados al patrén dietético
asignado, con el objetivo de mejorar la adherencia, facilitar la planificacion

alimentaria y homogeneizar la intervencion nutricional.
5.7. Descripcién del seguimiento

El seguimiento clinico comprendera un periodo activo de 15 dias consecutivos
a partir del dia posterior a la sesion de educacién nutricional intensiva de 60
minutos impartida por el enfermero del estudio. Durante estas dos semanas, el
paciente llevara activo el sensor de MCG vy registrara su actividad fisica en el
diario. En el dia 7, se realizara un seguimiento de seguridad telefénico por
enfermeria para detectar precozmente incidencias o dudas dietéticas. En el dia
15, se citara al paciente de forma presencial para proceder a la entrevista de
cierre, la recogida del diario fisico de actividad y la descarga completa de la

informacion digital del dispositivo de control glucémico intersticial.
5.8. Estrategia de analisis estadistico

Se realizara un analisis estadistico mediante el programa IBM SPSS Statistics
version 29.0 o software estadistico equivalente. Previamente al analisis, se
llevara a cabo una depuracion y validacion de la base de datos para detectar

posibles errores de codificacion, inconsistencias o valores perdidos.

Comenzara por un analisis descriptivo inicial de todas las variables incluidas en

el estudio:

e Las variables cuantitativas se expresaran mediante media y desviacion
estandar (DE) cuando sigan una distribucién normal, o mediante
mediana y rango intercuartilico (RIC) en caso contrario.

e Las variables cualitativas se presentaran mediante frecuencias absolutas

y porcentajes.
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de Shapiro-Wilk y representacion grafica mediante histogramas y graficos Q-Q.
Analisis comparativo, para ambos grupos de intervencion:

e La prueba t de Student se utilizara para muestras independientes en
variables cuantitativas con distribucién normal.

e En caso de distribucion anormal, se empleara la prueba U de
Mann-Whitney.

e Para las variables cualitativas se utilizara la prueba chi-cuadrado de

Pearson o el test exacto de Fisher cuando fuese necesario.

La variable principal del estudio, tiempo en hipoglucemia registrado mediante
MCG, se comparara entre el grupo de dieta cetogénica y el grupo de dieta

mediterranea mediante:

e tde Student para muestras independientes

e prueba U de Mann-Whitney segun la distribucion observada.

Analisis intra-grupo: Para evaluar los cambios entre la visita basal y la visita

final dentro de cada grupo se utilizaran:

e tde Student para muestras relacionadas en variables paramétricas.

e Test de Wilcoxon para variables no paramétricas.

Se realizara un analisis multivariante ajustando por posibles variables de

confusioén clinicamente relevantes:

e Edad/ Sexo/IMC / Tension arterial basal / / Dosis de insulina / Actividad

fisica / Adherencia dietética.

El nivel de significacidn estadistica se establecera en: p<0,05.

Los intervalos de confianza se calcularan al 95%.

Manejo de pérdidas y analisis: El analisis se realizara siguiendo el principio de

intencion de tratar. Los valores perdidos se manejaran mediante analisis de

sensibilidad y, cuando proceda, mediante imputacion simple.
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6. Aplicabilidad y utilidad de los resultados, si se cumpliera la

hipétesis

Si se confirma la hipotesis de que la intervencion educativa sobre la dieta
cetogénica bien formulada no incrementa de manera significativa las
hipoglucemias frente a la dieta mediterranea, los hallazgos tendran una notable
aplicabilidad clinica en las consultas de enfermeria de atencion primaria.
Rompera con el paradigma restrictivo tradicional, aportando evidencia cientifica
local para orientar a los profesionales de la salud en la prescripcion segura de

patrones dietéticos bajos en carbohidratos en pacientes con DM2 insulinizados.

A nivel del paciente, posibilitara una alternativa nutricional altamente eficaz
para la pérdida ponderal rapida y la optimizacion de la sensibilidad insulinica
sin comprometer su seguridad inmediata. Ademas, al integrar la MCG como
herramienta de feedback pedagogico, se incrementara de forma directa el
empoderamiento, la autogestion y la educacion de precisién del paciente,
reduciendo sustancialmente el temor cronico a la hipoglucemia y disminuyendo
las visitas imprevistas a los servicios de urgencias debidas a

descompensaciones glucémicas agudas.
7. Estrategia de busqueda bibliografica

Para sustentar conceptualmente el proyecto y analizar el estado del arte, se ha
estructurado una busqueda sistematica en las principales bases de datos
biomédicas: PubMed, Cochrane Library y CUIDEN. Se emplearon los
descriptores de ciencias de la salud (DeCS) y sus equivalentes en inglés
(MeSH): "Diabetes Mellitus, Type 2", "Diet, Ketogenic", "Mediterranean Diet",

"Hypoglycemia", y "Continuous Glucose Monitoring".

Las estrategias de busqueda combinaron los términos mediante los operadores
booleanos AND y OR. Como ejemplo de cadena de busqueda en PubMed se
utilizé:  ("Diet, Ketogenic" [Mesh] OR "Ketogenic Diet*™) AND ("Diabetes
Mellitus, Type 2" [Mesh]) AND ("Hypoglycemia" [Mesh] OR "Continuous
Glucose Monitoring"). Los criterios de seleccidon aplicados limitaron los
resultados a ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistematicas y

metaanalisis, redactados tanto en inglés como en espafol, publicados
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predominantemente en el periodo comprendido entre 2020 y 2026, con el

fin de asegurar la maxima actualizacién y relevancia.
8. Limitaciones y posibles sesgos

En primer lugar, este estudio corresponde a un ensayo clinico aleatorizado con
una muestra de participantes limitada, lo que podria reducir la capacidad
estadistica para identificar diferencias de pequefia magnitud entre los grupos y

restringir la extrapolacién de los hallazgos a la poblacion general con DM2.

Ademas, el periodo de seguimiento de 15 dias permite evaluar principalmente
la seguridad inmediata y los cambios glucémicos a corto plazo, pero no
posibilita analizar la sostenibilidad de la adherencia dietética ni los efectos

metabdlicos mantenidos a largo plazo.

Otra limitacion relevante es la imposibilidad de realizar enmascaramiento
completo de los participantes y del personal investigador debido a la naturaleza
de la intervencidon nutricional. Esto podria favorecer la aparicion de sesgo de

informacion y sesgo de observador.

La adherencia dietética constituye otro posible foco de sesgo, dado que parte
de la informacion dependera del autorregistro realizado por los propios
participantes, pudiendo existir infraestimacion o sobreestimacion del

cumplimiento nutricional.
Para minimizar estos sesgos se implementaran varias estrategias:

e Aleatorizacién simple de los participantes.
e Uso de MCG para objetivar los resultados glucémicos.
e Seguimiento telefénico intermedio para reforzar adherencia y seguridad.

e Ajuste estadistico multivariante de variables potencialmente confusoras.

Finalmente, debe considerarse la posible existencia de sesgo de seleccidn
derivado del muestreo consecutivo no probabilistico, ya que los pacientes mas
motivados hacia cambios dietéticos podrian aceptar participar con mayor

frecuencia.
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9. Aspectos ético-legales de la investigacion

El protocolo de investigacion se estructurara siguiendo rigurosamente las
pautas bioéticas de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
para la investigacién en seres humanos , la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica , y la legislacion en materia de proteccion de datos
personales de acuerdo con el Reglamento de la Unién Europea 2016/679
(RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre. Todos los datos de
caracter personal recolectados seran anonimizados mediante la asignacién de
un codigo identificativo alfanumérico Unico para cada participante en la base de
datos analitica, desvinculada fisicamente de los registros de filiacion. El acceso
a la identidad real de los pacientes estara limitado exclusivamente al
investigador principal de cada centro por imperativos éticos de seguridad

asistencial.Comité de Etica y Autorizacién COIR:

Todos los sujetos participantes deberan recibir una hoja de informacion al
paciente clara y comprensible y proceder a la firma obligatoria del documento
de consentimiento informado previo al desarrollo de cualquier procedimiento o

recogida de datos vinculados al ensayo clinico.
10. Calendario y cronograma previsto para el estudio

La duracion total estimada del estudio sera de 10 meses, distribuidos en

diferentes fases organizativas, asistenciales, analiticas y de difusion cientifica.

Actividad Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Rey|§|pn bibliografica X X
definitiva
Elaboracién final del X X
protocolo
Disefio del cuaderno X X
de recogida de datos
Coordinacion con
C X X
centros participantes
Rec_lu_tamiento de X X X X
participantes
Intervencion X X X X X
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educativa 'y

seguimiento

Depuracién y X X X

validacion de datos

Analisis estadistico X X
Interpretacion de X X
resultados

Redaccién final X X X

11. Personal que participara en el estudio y cual sera su responsabilidad

Investigador Principal (Pedro José Garcia Belmonte - Enfermero): Responsable

general de la coordinacion del estudio, reclutamiento directo de los sujetos en
la consulta, desarrollo y ejecucién de las sesiones de intervencion educativa
individuales de 60 minutos tanto para el grupo de dieta cetogénica como
mediterranea. Encargado del seguimiento clinico y telefonico, extraccién de

informes de los dispositivos de MCG y volcado de datos posterior.

Colaborador / Tutor Clinico: Responsable de la supervision metodolégica y

médica del estudio. Coordinara y estandarizara con los médicos de familia del
centro el protocolo de ajuste, reduccion y desescalada de la dosis de insulina
basal de los pacientes reclutados en el momento de iniciar la restriccion de
carbohidratos, garantizando la seguridad clinica ante el riesgo de hipoglucemia.

Asistira en la resolucién de dudas clinicas complejas e incidencias médicas.
12. Instalaciones e instrumentacion

Instalaciones necesarias

- Consultas de enfermeria para entrevistas clinicas y educacion diabetoldgica.
- Consulta médica de apoyo para incidencias clinicas y supervision terapéutica.
- Espacio con acceso restringido para almacenamiento seguro de
documentacion fisica y consentimientos informados.

- Area informética con acceso a historia clinica electrénica y software de

analisis glucémico.

Instrumentacion y recursos materiales
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Sistemas de monitorizacion continua de glucosa (MCG): Se emplearan

dispositivos de MCG previamente indicados clinicamente a los pacientes
incluidos en el estudio. Los sensores permitiran la descarga y analisis digital de
parametros glucémicos avanzados como: tiempo en rango (TIR), tiempo por
debajo del rango (TBR), tiempo por encima del rango (TAR), variabilidad

glucémica y numero de hipoglucemias.

Equipamiento informatico

e Ordenador con acceso protegido mediante contrasena.
e Software oficial de descarga de datos del sistema MCG.
e Programa estadistico IBM SPSS Statistics version 29.0 o equivalente.

e Base de datos anonimizada para almacenamiento de informacion

Material antropométrico: bascula calibrada y tallimetro.

Material educativo:
- Guias nutricionales impresas especificas para dieta cetogénica y dieta
mediterranea; cuaderno de recogida de datos (CRD); diario de seguimiento del

paciente, y cuestionarios de adherencia dietética.

13. Organizacion del estudio

1. Fase preparatoria

e Elaboracion definitiva del protocolo de investigacion.
e Diseno del cuaderno de recogida de datos.
e Preparaciéon del material educativo y documentacion ética.

e Estandarizacion de las intervenciones educativas.
2. Fase de reclutamiento

e Se explicara verbalmente el estudio.
e Se dara la hoja de informacién al paciente.

e Se solicitara la firma del consentimiento informado.

3. Fase de aleatorizacion

La asignacién a los grupos de intervencion se realizara mediante aleatorizacién

simple:
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e Grupo de intervencion educativa sobre dieta mediterranea.

4. Fase de intervencion educativa

e Recomendaciones dietéticas.
e Material escrito de apoyo.
e |Instrucciones de seguridad sobre prevencion de hipoglucemias.

e Registro de seguimiento domiciliario.

5. Fase de seguimiento clinico. El seguimiento comprendera:

e Contacto telefénico de seguridad en el dia 7.
e Visita presencial final en el dia 15.
e Descarga y analisis de los datos del MCG.

e Revisidén de adherencia dietética y posibles incidencias.

6. Fase de analisis y difusion. Los resultados obtenidos podran difundirse
mediante congresos cientificos y publicaciones relacionadas con diabetes y

Atencién Primaria.

14. Memoria econémica y fuente de financiacion

1. Costes Directos de Ejecucion (Material Fungible Sanitario):

e Dispositivos de Monitorizacion Continua de Glucosa (MCG): Se requiere
la dotacion de un sensor de monitorizacion continua intersticial por cada
participante:

Coste de Sensores = 50 pacientes x 64,19 €/sensor = 3.209,05 €

o Material didactico e impresos: Impresion de las guias nutricionales de
soporte visual para ambas dietas, hojas de informacion al paciente,
documentos de consentimiento informado y diarios fisicos semanales de
registro de actividad fisica y eventos subjetivos:

Coste de Impresién = 50 kits x 3,00 €/kit = 150,00 €

2. Costes de Personal (Tiempo de Dedicacion Investigadora):

e Personal investigador principal
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El tiempo dedicado por el investigador principal sera asumido como
aportacion académica y formativa vinculada al desarrollo del Trabajo Fin de

Master, sin generar coste econdmico directo para el sistema sanitario.

e Asesoramiento estadistico

Se contempla la contratacion de apoyo metodoldgico y analisis estadistico
externo realizado por profesional con formacion especifica en bioestadistica:

analisis estadistico y revision metodolégica final con coste estimado: 450,00 €

3. Costes de difusion cientifica:

e Inscripcion y presentacion en congreso cientifico nacional: coste
estimado de 350,00 €
e Publicacién cientifica en revista biomédica con modalidad Open Access:

coste estimado aproximado de 1.000,00 €

Concepto Coste
Sensores MCG 3.209,05 €
Material didactico e impresos 150,00 €
Asesoramiento estadistico 450,00 €
Difusidn cientifica y congresos 350,00 €
Publicaciéon Open Access 1.000,00 €
TOTAL 5.159,05 €

Tal como se refleja en el marco estatutario inicial del TFM, el presente proyecto
se asume sin fines comerciales directos.

Se solicitaran ayudas, becas o convocatorias competitivas de financiacién
dirigidas a proyectos de investigacion en atencion primaria, diabetes y
educacion terapéutica, destinadas a la innovacion tecnoldgica y control del
paciente crénico complejo. Todo ello con el objetivo de asumir total o
parcialmente los costes directos derivados de los sensores de MCG para los 50
participantes, los costes del asesoramiento estadistico, la difusion cientifica y la

eventual publicacion de los resultados en revistas con modalidad Open Access.
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16. Anexos

ANEXO I. Hoja de informacién al paciente

Titulo del estudio: Impacto de la intervencion educativa basada en la dieta
cetogénica frente a la dieta mediterranea en la reduccion de hipoglucemias en

pacientes con diabetes mellitus tipo 2.
Version y fecha: Version 1.0 — Mayo 2026

Investigador principal: Pedro José Garcia Belmonte — Enfermero

Introduccion:

Nos dirigimos a usted para solicitar su participacioén voluntaria en un estudio de

investigacion relacionado con la diabetes mellitus tipo 2.

El objetivo de este documento es ofrecerle informacion clara y suficiente acerca
del estudio para que pueda decidir libremente si desea participar. Le
recomendamos leer atentamente esta hoja informativa y consultar cualquier

duda que pueda surgirle antes de firmar el consentimiento informado.

Puede consultar cualquier cuestion relacionada con el estudio con el
investigador principal o con los profesionales sanitarios responsables del

proyecto en su centro de salud.

Participacion voluntaria:

Su participaciéon en este estudio es completamente voluntaria, puede decidir no
participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de dar
explicaciones y sin que ello afecte a su asistencia sanitaria habitual, relaciéon

con los profesionales sanitarios o derechos asistenciales.

Finalidad del estudio:

La finalidad principal de este estudio es comparar el efecto de dos

intervenciones educativas nutricionales (dieta cetogénica y dieta mediterranea)
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sobre la aparicién de hipoglucemias y el control glucémico en pacientes con
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diabetes mellitus tipo 2 tratados con insulina.

El estudio pretende evaluar si una intervencion educativa estructurada basada
en dieta cetogénica puede realizarse de manera segura en comparacion con
una dieta mediterranea tradicional, utilizando para ello dispositivos de

monitorizacion continua de glucosa (MCG).

Si acepta participar en el estudio se realizara:

1. Visita inicial (dia 0)

e Entrevista clinica inicial.

e Recogida de datos sociodemograficos y clinicos.

e Registro de peso, talla y tension arterial.

e Revision del tratamiento farmacoldgico.

e Descarga de datos de su sensor de monitorizacion continua de glucosa.

e Asignacion aleatoria a uno de los dos grupos dietéticos.

Ademas, recibira una sesion educativa individual de aproximadamente 60

minutos impartida por personal sanitario entrenado.
También se le entregara:

e Material educativo.
e Ejemplos de menus adaptados a la dieta asignada.

e Diario de seguimiento.

2. Seguimiento durante 15 dias
Durante el periodo de estudio:

e Continuara utilizando su sensor de monitorizacion continua de glucosa.
e Registrara posibles episodios de hipoglucemia.
e Anotara actividad fisica e incidencias relacionadas con la dieta.

e Seguira las recomendaciones nutricionales proporcionadas.
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En el dia 7 se realizara un seguimiento telefénico de seguridad para
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resolver dudas y detectar posibles incidencias.

3. Visita final (dia 15)

e Entrevista final.

e Revisidn del diario de seguimiento.
e Descarga de datos del sensor MCG.
e Valoracion de adherencia dietética.

e Evaluacion de posibles efectos adversos.

Beneficios esperados:

Su participacién puede ayudar a:

e Mejorar el conocimiento cientifico sobre alimentacion y diabetes.
e Evaluar nuevas estrategias educativas en Atencion Primaria.
e Optimizar la prevencion de hipoglucemias.

e Favorecer el autocuidado y la educacion diabetoldgica.

Aunque no puede garantizarse un beneficio individual directo, la informacién

obtenida podria beneficiar a futuros pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

Riesgos y molestias:

Este estudio presenta un riesgo clinico bajo.
Los posibles inconvenientes derivados de la participacion incluyen:

e Cambios en habitos alimentarios.
e Posibles molestias relacionadas con la adaptacién dietética.
e Riesgo de hipoglucemia asociado a modificaciones nutricionales.

e Necesidad de registrar informacion diaria.
Para minimizar riesgos:

e El seguimiento sera realizado por profesionales sanitarios.
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e Se proporcionaran recomendaciones de seguridad.
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e Se realizara seguimiento telefénico intermedio.
e Los pacientes podran contactar con el equipo investigador ante

incidencias.

La utilizacion del sistema de monitorizacion continua de glucosa no implica
procedimientos invasivos adicionales a los habituales en el control de la

diabetes.

Confidencialidad y proteccion de datos:

Todos los datos recogidos seran tratados de forma estrictamente confidencial

conforme a:

e Reglamento (UE) 2016/679 de Protecciéon de Datos (RGPD).
e Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y Garantia de

los Derechos Digitales.

Los datos seran codificados mediante un identificador numérico, evitando que

pueda reconocerse su identidad en las bases de datos del estudio.

Unicamente el equipo investigador autorizado tendra acceso a la informacién

clinica necesaria para el desarrollo del proyecto.

Los resultados podran publicarse en congresos o revistas cientificas de forma

global y anénima, sin posibilidad de identificar a ningun participante.
Usted podra ejercer en cualquier momento sus derechos de:

e Acceso.

e Rectificacion.

e Supresion.

e Limitacion del tratamiento.
e Oposicion.

e Portabilidad de datos.

Compensacion econémica:
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La participacion en este estudio no supondra ningun gasto econdémico para
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usted. No se contempla compensacién econémica por participar.

Contacto para dudas o informacién:

Si necesita informacién adicional o desea resolver cualquier duda relacionada

con el estudio, puede contactar con:

Investigador principal:

- Pedro José Garcia Belmonte (Enfermero de Atencion Primaria)
Correo electronico: pedro.garciad1@goumh.umh.es

Centro de Salud de Cuevas del Almanzora (Almeria)

Otra informacién relevante:

Si acepta participar, debera firmar el consentimiento informado antes de iniciar

cualquier procedimiento relacionado con el estudio.

Se le entregara una copia firmada del consentimiento informado y otra quedara

archivada junto a la documentacion del estudio.

Su participacién contribuird al desarrollo de nuevas estrategias educativas y

nutricionales dirigidas a personas con diabetes mellitus tipo 2.

ANEXO Il. Consentimiento informado

Titulo: Impacto de la intervencion educativa basada en la dieta cetogénica
frente a la dieta mediterranea en la reduccion de hipoglucemias en pacientes

con diabetes mellitus tipo 2

Yo (Nombre y Apellidos)
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He leido el documento informativo que acompafia a este

consentimiento (Informacion al Paciente) ( SI') ( NO )

He podido hacer preguntas sobre el
estudio (SI')(NO)

He recibido suficiente informacién sobre el

estudio (SI) (NO)
He hablado con el enfermero/a (SI')(NO)
Especialista (SI')(NO)

Comprendo que mi participacion es voluntaria y soy libre de participar o
no en el estudio.( SI') (NO)

Se me ha informado que todos los datos obtenidos en este estudio seran
confidenciales y se trataran conforme establece el Reglamento ( UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de Abril de 2016 y Ley 3/2018 de
5 de Diciembre de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos
Digitales.( SI) (NO)

Se me ha informado de que la informacion obtenida solo se utilizara para los

fines especificos del estudio. (SI) ( NO )

Comprendo que puedo retirarme del estudio ( S1') (NO)
Cuando quiera
Sin tener que dar explicaciones

Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio titulado:

“Intervencion enfermera en personas con diabetes mellitus tipo 2”.

Presto libremente mi conformidad para que puedan recoger datos de mi
historia clinica ( Sl) (NO)
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Firma del paciente Firma del profesional
sanitario

(o representante legal en su caso)

Nombre y Apellidos Nombre y Apellidos

Fecha: Fecha:

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA USO DE
DATOS ASISTENCIALES CON FINES DE INVESTIGACION

Yo, DI , con D.N.I.

1. He leido la Hoja de Informacion y Revocacion del Consentimiento Informado
que me ha sido entregada.

2.He hablado y aclarado las posibles dudas sobre mi revocaciéon con.

3. Revoco el consentimiento informado anteriormente prestado para el uso de

datos asistenciales con fines de investigacion.

Paciente (nombre y apellidos)

Firma:

Investigador (nombre y apellidos)

Firma:
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ANEXO Ill. Cuaderno de recogida de datos (CRD)
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Titulo del estudio: Impacto de la intervencién educativa basada en la dieta

cetogénica frente a la dieta mediterranea en la reduccion de hipoglucemias en

pacientes con diabetes mellitus tipo 2

Cadigo de autorizacion COIR: TFM.MPA.FJP.PJG.260512

Investigador Principal: Pedro José Garcia Belmonte

1. Identificacion y datos de control (visita inicial - dia 0)

1.1. Datos del Registro

Cddigo de Identificacion del Paciente (ID): (Alfanumeérico tnico)

Fecha de Inclusion / Visita Basal:
Centro de Salud:

Criterios de Seleccion:

o ¢ Cumple todos los criterios de inclusién? Si/ NO
o ¢Presenta algun criterio de exclusién? Si/NO
o Nota: Si responde NO a la primera o Sl a la segunda, el paciente

queda excluido del estudio.

[J Consentimiento Informado: Firmado y archivado obligatoriamente antes
de cualquier procedimiento.
1.2.Grupo de intervencién asignado mediante aleatorizacion simple

[J Grupo 1: Dieta Cetogénica
[J Grupo 2: Dieta Mediterranea
2. Caracterizacion basal y variables sociodemograficas

2.1. Variables sociodemograficas

e Edad: 18-24 /25-39/40-64 / 65-80

e Sexo: Hombre / Mujer

e Estado Civil:Soltero/a/ Casado/a/ Pareja de hecho/ Viudo/a/ Divorciado/a
e Situacion Laboral Actual: Activo laboralmente/ Desempleado e inactivo/

Estudiante/ Jubilado o Incapacidad permanente/ Ama de casa.

34



!

A P

Master en Investigacion
en Atencion Primaria
UNIVERSITAS Miguel Herndindez

2.2. Variables clinicas y antropométricas basales

Peso: kg

Talla: cm

indice de Masa Corporal (IMC): kg/m?
Presion Arterial Sistolica (PAS): mmHg
Presion Arterial Diastolica (PAD): mmHg

2.3. Parametros farmacoldgicos

Dosis de insulina basal (Dia 0): Ul/ dia

Dosis de insulina basal (Dia 15): Ul/ dia

3. Seguimiento de seguridad (via telefénica - dia 7)

Fecha del contacto:
En caso afirmativo, detallar:

¢ Se registran eventos adversos inmediatos? Si / NO.

Detallar (ej. cefalea por cetosis, estrefimiento, etc.):

4. Evaluacion clinica final (visita presencial - dia 15)
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¢, Se detectan incidencias o dudas dietéticas de importancia? Si/ NO.

Refuerzo de adherencia realizado por enfermeria: Correcto/ No precisa.

4.1. Adherencia y autorregistros domiciliarios (Revisiéon del diario fisico)

Actividad fisica diaria media: minutos / dia (Calculo del sumatorio del diario).

Fecha | Hora | Tipode | Intensidad | Actividad

Observaciones

de | actividad planificada | total (min)
inicio | realizada
- Leve - Si
- Moderada | - No
- Vigorosa

Evaluacion de Adherencia Nutricional (segun grupo):

Grupo Dieta Cetogénica: Media del autorregistro de cetonuria.

Numero de episodios percibidos/sintomaticos de hipoglucemia a la semana:

Grupo Dieta Mediterranea: Puntuacién en el Cuestionario MEDAS-14: puntos.

35



!

M1AP

Master en Investigacion
en Atencion Primaria
UNIVERSITAS Miguel Herndindez

5. Métricas digitales de control glucémico (descarga del mcg)
Los datos de este bloque corresponden al periodo estricto de los 15 dias
posteriores a la intervencion educativa, extraidos mediante el software oficial
del fabricante del lector del sensor intersticial:

5.1. Variable principal

Tiempo en Hipoglucemia (<70 mg/dl): minutos / dia

5.2. Variables secundarias del MCG
Tiempo en Rango (TIR) (70-180 mg/dl): %.
Tiempo por Debajo de Rango (TBR):

e Nivel 1 (<70 mg/dl): %.
e Nivel 2 (<54 mg/dl): %.

Tiempo por Encima de Rango (TAR):
e Nivel 1 (181-250 mg/dl): %.
e Nivel 2 (>250 mg/dl): %.

Glucemia Media Intersticial: mg/dI.

Variabilidad Glucémica (Coeficiente de Variacion %CV): %.

Numero total de eventos de hipoglucemia/semana registrados por el sensor:
Eventos de hipoglucemias nocturnas (de 00:00 h a 06:00 h): episodios.

Tiempo de utilizacién del sensor activo durante el estudio:  %.

6. Cierre del cuaderno y validacion

¢ El paciente completé el seguimiento completo de 15 dias de forma valida?
Si/NO.

En caso de NO, especificar motivo

(Pérdida/Retirada del consentimiento/Fallo técnico del sensor):

Firma del Investigador Principal:

Fecha de cierre de este CRD:

ANEXO IV. Algoritmo basico de actuaciéon ante hipoglucemia

Ante glucemia <70 mg/dI:
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Confirmar lectura del sensor si existen sintomas.

Ingerir 15 gramos de hidratos de carbono de absorcidn rapida.

Reevaluar glucemia a los 15 minutos.

Repetir la pauta si persiste glucemia <70 mg/dI.

Contactar con el equipo sanitario si existen episodios repetidos.

ANEXO V. Contenido resumido de la intervencion educativa

Dieta cetogénica

Restriccidon de hidratos de carbono.
Seleccion de grasas saludables.
Educacion sobre cetosis nutricional.
Prevencion de hipoglucemias.

Ajuste dietético individualizado.

Dieta mediterranea

e Promocion del consumo de aceite de oliva virgen extra.

Consumo de frutas y verduras.
Legumbres y cereales integrales.
Reduccion de ultraprocesados.

Educacion alimentaria saludable.

ANEXO VI. Cuestionario de adherencia a la dieta mediterranea
(MEDAS-14)

Instrucciones de cumplimentacién: Marque con una equis (x) la casilla

correspondientemente si el paciente cumple estrictamente con el criterio

descrito. Cada respuesta afirmativa computa como 1 punto. Las respuestas

negativas computan 0 puntos.
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sip | No(©
N° Pregunta punto
punto)
s)

1 ¢ Utiliza aceite de oliva como principal grasa culinaria? | [ []

2 ¢ Cuanto aceite de oliva consume al dia (incluyendo | [ []
frituras, ensaladas, comidas fuera de casa, etc.)? 24
cucharadas/dia

3 ¢ Consume 22 raciones de verduras u hortalizas al | [ []
dia?

4 ¢, Consume =3 piezas de fruta al dia? ] ]

5 ¢;Consume <1 racion/dia de carne roja, | U []
hamburguesas o embutidos?

6 ¢, Consume <1 racion/dia de mantequilla, margarina o | [ L]
nata?

7 ¢, Consume <1 bebida azucarada al dia? [] []

8 ¢, Consume 23 raciones de legumbres a la semana? ] ]

9 ¢, Consume =3 raciones de pescado o marisco a la | [ [
semana?

10 | ¢,Consume <2 veces/semana bolleria comercial, | L] []
dulces o pasteles?

11 | ¢ Consume 23 raciones de frutos secos a la semana? | [ ]

12 | i Prefiere carne blanca (pollo, pavo, conejo) frente a | [ []
carne roja?
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13

¢ Consume =2 veces/semana platos preparados con
sofrito (tomate, ajo, cebolla o puerro cocinados con

aceite de oliva)?

14

¢, Consume vino =7 copas/semana?*

Interpretacion de la puntuacion:

Puntuacion total

Nivel de adherencia

0-5 puntos

Baja adherencia

6-9 puntos

Adherencia moderada

10-14 puntos

Alta adherencia

Observaciones metodoldgicas:
El cuestionario MEDAS-14 fue desarrollado y validado en poblacion espanola

dentro del estudio PREDIMED para valorar la adherencia al patron de dieta

mediterranea.

En el presente estudio se utilizara como herramienta de evaluacion de

adherencia dietética en el grupo asignado a dieta mediterranea.

Referencia bibliografica:

Bekar C, Goktas Z. Validation of the 14-item Mediterranean diet adherence
screener. Clin Nutr ESPEN. 2023;53:238-43.
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	El estudio pretende evaluar si una intervención educativa estructurada basada en dieta cetogénica puede realizarse de manera segura en comparación con una dieta mediterránea tradicional, utilizando para ello dispositivos de monitorización continua de glucosa (MCG). 
	Si acepta participar en el estudio se realizará: 
	1. Visita inicial (día 0) 
	●​Entrevista clínica inicial. 
	●​Recogida de datos sociodemográficos y clínicos. 
	●​Registro de peso, talla y tensión arterial. 
	●​Revisión del tratamiento farmacológico. 
	●​Descarga de datos de su sensor de monitorización continua de glucosa. 
	●​Asignación aleatoria a uno de los dos grupos dietéticos. 
	Además, recibirá una sesión educativa individual de aproximadamente 60 minutos impartida por personal sanitario entrenado. 
	También se le entregará: 
	●​Material educativo. 
	●​Ejemplos de menús adaptados a la dieta asignada. 
	●​Diario de seguimiento. 
	2. Seguimiento durante 15 días 
	Durante el periodo de estudio: 
	●​Continuará utilizando su sensor de monitorización continua de glucosa. 
	●​Registrará posibles episodios de hipoglucemia. 
	●​Anotará actividad física e incidencias relacionadas con la dieta. 
	●​Seguirá las recomendaciones nutricionales proporcionadas. 
	En el día 7 se realizará un seguimiento telefónico de seguridad para resolver dudas y detectar posibles incidencias. 
	3. Visita final (día 15) 
	●​Entrevista final. 
	●​Revisión del diario de seguimiento. 
	●​Descarga de datos del sensor MCG. 
	●​Valoración de adherencia dietética. 
	●​Evaluación de posibles efectos adversos. 

	Beneficios esperados: 
	Su participación puede ayudar a: 
	●​Mejorar el conocimiento científico sobre alimentación y diabetes. 
	●​Evaluar nuevas estrategias educativas en Atención Primaria. 
	●​Optimizar la prevención de hipoglucemias. 
	●​Favorecer el autocuidado y la educación diabetológica. 
	Aunque no puede garantizarse un beneficio individual directo, la información obtenida podría beneficiar a futuros pacientes con diabetes mellitus tipo 2. 

	Riesgos y molestias: 
	Este estudio presenta un riesgo clínico bajo. 
	Los posibles inconvenientes derivados de la participación incluyen: 
	●​Cambios en hábitos alimentarios. 
	●​Posibles molestias relacionadas con la adaptación dietética. 
	●​Riesgo de hipoglucemia asociado a modificaciones nutricionales. 
	●​Necesidad de registrar información diaria. 
	Para minimizar riesgos: 
	●​El seguimiento será realizado por profesionales sanitarios. 
	●​Se proporcionarán recomendaciones de seguridad. 
	●​Se realizará seguimiento telefónico intermedio. 
	●​Los pacientes podrán contactar con el equipo investigador ante incidencias. 
	La utilización del sistema de monitorización continua de glucosa no implica procedimientos invasivos adicionales a los habituales en el control de la diabetes. 

	Confidencialidad y protección de datos: 
	Todos los datos recogidos serán tratados de forma estrictamente confidencial conforme a: 
	●​Reglamento (UE) 2016/679 de Protección de Datos (RGPD). 
	●​Ley Orgánica 3/2018 de Protección de Datos Personales y Garantía de los Derechos Digitales. 
	Los datos serán codificados mediante un identificador numérico, evitando que pueda reconocerse su identidad en las bases de datos del estudio. 
	Únicamente el equipo investigador autorizado tendrá acceso a la información clínica necesaria para el desarrollo del proyecto. 
	Los resultados podrán publicarse en congresos o revistas científicas de forma global y anónima, sin posibilidad de identificar a ningún participante. 
	Usted podrá ejercer en cualquier momento sus derechos de: 
	●​Acceso. 
	●​Rectificación. 
	●​Supresión. 
	●​Limitación del tratamiento. 
	●​Oposición. 
	●​Portabilidad de datos. 

	Compensación económica: 
	La participación en este estudio no supondrá ningún gasto económico para usted. No se contempla compensación económica por participar. 

	Contacto para dudas o información: 
	Si necesita información adicional o desea resolver cualquier duda relacionada con el estudio, puede contactar con: 
	Investigador principal:​ - Pedro José García Belmonte (Enfermero de Atención Primaria) 
	Correo electrónico: pedro.garcia41@goumh.umh.es 
	Centro de Salud de Cuevas del Almanzora (Almería) 

	Otra información relevante: 
	Si acepta participar, deberá firmar el consentimiento informado antes de iniciar cualquier procedimiento relacionado con el estudio. 
	Se le entregará una copia firmada del consentimiento informado y otra quedará archivada junto a la documentación del estudio. 
	Su participación contribuirá al desarrollo de nuevas estrategias educativas y nutricionales dirigidas a personas con diabetes mellitus tipo 2. 
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