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La obesidad es un problema creciente que no sólo tiene
una repercusión estética sobre los individuos que la sufren,
sino que además tiene una incidencia directa sobre su salud.
Se estima que el número de adultos con sobrepeso en todo
el mundo (es decir, personas de entre 25 y 60 años con un
índice de masa corporal [IMC] superior o igual a 25) supe-
ra los mil millones, de los que 300 millones son obesos (IMC
superior o igual a 30). En España, el sobrepeso afecta al
39,2% de la población adulta, y la prevalencia de la obesidad
es ya del 15,5%. Resulta más frecuente en mujeres (17,5%)
que en hombres (13,2%).

La obesidad es la causa de un elevado número de enfer-
medades crónicas, como la dislipidemia, el síndrome meta-
bólico, las enfermedades coronarias y vasculares, la apnea del
sueño o los trastornos osteoarticulares.

La diabetes mellitus (DM) tipo 2, que se origina en la
alteración del metabolismo hidrocarbonado, es uno de los
trastornos más frecuentes en la población obesa. Los pa-
cientes que sufren obesidad con DM comórbida tienen
además el inconveniente de que la mayoría de los medi-
camentos utilizados para tratar la DM pueden tener como
efecto secundario un aumento de peso, lo que agrava la
obesidad. Por ello, la pérdida de peso es aún más impor-
tante ante la presencia de enfermedades comórbidas como
la DM.

El tratamiento de la obesidad debe realizarse fijando tres
objetivos: la pérdida de peso, el mantenimiento de la pérdi-
da y no volver a ganar el peso perdido. Para conseguir estos
objetivos es fundamental, en primer lugar, que el paciente
esté motivado, puesto que la desmotivación conlleva una
baja adherencia a la dieta. En segundo lugar, el tratamiento
debe ser individualizado, mediante todos los medios al al-
cance. Para ello es necesario no sólo regular la alimentación,
sino también fomentar el ejercicio físico e incluso, si es pre-
ciso, usar medicación. Finalmente, deben fijarse objetivos
realistas, pactados con el paciente.

Existen muchos tipos diferentes de dietas para el tra-
tamiento y control de la obesidad. Una de las más reco-
mendadas por los especialistas son las dietas hipocalóri-
cas, que consisten en fijar una ingesta diaria de entre 800
y 1.500 kcal diarias. Estas dietas reducen de forma equi-
librada la ingestión de todos los nutrientes básicos del or-
ganismo; eso es, las grasas totales (que deben representar el
25-35% de la ingesta diaria total), los hidratos de carbono
(50-65%) y las proteínas (10-20%). Con ello se consiguen
pérdidas significativas de peso a corto plazo, pero, sin embar-
go, no evitan que el paciente recupere peso a largo plazo.
Ello se ha atribuido a la falta de adherencia a este tipo de ali-
mentación y/o a una reducción del gasto energético basal,
que impediría mantener la pérdida ponderal de manera sos-
tenida en el tiempo.

La poca efectividad a largo plazo de las dietas hipocaló-
ricas ha motivado la proliferación de diferentes dietas con
distintos porcentajes de macronutrientes, cuya finalidad es
optimizar la pérdida de peso tanto a corto como, sobre
todo, a largo plazo. Una de ellas es la dieta proteinada
(como el método PronoKal®), un tratamiento de pérdida
de peso basado en una dieta rica en proteínas de alto va-
lor biológico. Esta dieta se basa en reducir la ingesta de
grasas e hidratos de carbono, al mismo tiempo que se
aporta la totalidad de las proteínas necesarias para mante-
ner la masa muscular. Con ello se reducen al mínimo los
hidratos de carbono, de modo que el cuerpo, al cabo de
entre 48 y 72 horas, debe recurrir a las grasas como fuente
energética y crea cuerpos cetónicos como producto de su
metabolización. La dieta se suplementa con las vitaminas y
minerales que el cuerpo precisa para su correcto funciona-
miento. Los estudios realizados sobre la eficacia de la dieta
proteinada muestran que no sólo produce una disminución
muy rápida del peso de los pacientes a corto plazo, sino que
también es efectiva a largo plazo.

La dieta proteinada podría estar especialmente indicada
para pacientes con DM tipo 2 y obesidad.Algunos estudios
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han demostrado que este tipo de dieta no sólo reduce el
peso, sino que además mejora la glucemia y los niveles de
hemoglobina glucosilada en los pacientes con DM tipo 2.
Además, se cree que puede tener un efecto terapéutico en
los síntomas y el control de esta enfermedad, permitiendo
una disminución de la medicación y reduciendo los facto-
res de riesgo. Si bien diferentes estudios avalan el uso de la
dieta proteinada en pacientes obesos, que incluyen subgru-
pos con DM tipo 2, no se han realizado ensayos específicos
en este campo que estudien en profundidad sus efectos so-
bre los distintos indicadores clínicos y fisiopatológicos de la
enfermedad.

Sin embargo, las dietas hipocalóricas siguen siendo las
más habituales para pacientes obesos con DM tipo 2. Ello
puede deberse a que, hasta la fecha, no se han realizado es-
tudios comparativos en la práctica diaria entre las dietas hi-
pocalóricas y las dietas proteinadas para el control de la obe-
sidad de estos pacientes. En base a todo lo antetior se diseñó
el estudio Diaprokal.Así pues, este estudio pretende estable-
cer la equivalencia en la seguridad de la dieta proteinada res-
pecto a la dieta hipocalórica a la vez que estudiar sus efec-
tos sobre el grado de control metabólico de la DM y de los
factores de riesgo cardiovascular, la sensibilidad y la secre-
ción de insulina.

Por otro lado, es una experiencia generalizada de todos
los profesionales que los pacientes con obesidad tienen una
baja adherencia al tratamiento y una alta tasa de abandono,
de alrededor del 50% en todos los estudios. Conseguir un
abordaje que favorezca su cumplimiento es a largo plazo más
importante que otras consideraciones, por lo que este estu-
dio pretende también evaluar la satisfacción de los pacientes
con la dieta y su adherencia a ella.

Así pues, los objetivos del estudio Diaprokal son eva-
luar la seguridad y tolerabilidad de una dieta proteinada
(método PronoKal®) en comparación con una dieta hipo-
calórica (ingesta calórica del 10% por debajo del gasto me-
tabólico basal, calculado según la fórmula de la Organiza-
ción de las Naciones Unidas para la Alimentación y la
Agricultura [FAO]/Organización Mundial de la Salud
[OMS]/Organización de las Naciones Unidas [ONU]), en
pacientes diabéticos obesos durante cuatro meses. Como
objetivos secundarios, se encuentran evaluar diferencias en

la reducción de peso entre los pacientes diabéticos obesos
que siguen una dieta proteinada (método PronoKal®) fren-
te a los pacientes diabéticos obesos que siguen una dieta hi-
pocalórica equilibrada, evaluar la eficacia de la dieta protei-
nada frente a la dieta hipocalórica sobre el control
metabólico en pacientes diabéticos obesos, comparar los va-
lores de la determinación en sangre de minerales (sodio,
calcio, potasio, magnesio, cloro...) en ambos grupos (pacien-
tes con dieta proteinada frente a pacientes con dieta hipo-
calórica) a los cuatro meses de seguimiento de la dieta de
reducción de peso, evaluar el efecto de la dieta proteinada
frente a la dieta hipocalórica sobre el riesgo cardiovascular
entre las visitas basal y final, valorar el efecto de la dieta
proteinada frente a la dieta hipocalórica sobre los requeri-
mientos farmacológicos para el tratamiento de la DM en-
tre las visitas basal y final, comparar la adherencia a la die-
ta en ambos grupos (pacientes con dieta proteinada frente
a pacientes con dieta hipocalórica) y, finalmente, comparar
la satisfacción del paciente con la dieta administrada en am-
bos grupos (pacientes con dieta proteinada frente a pacien-
tes con dieta hipocalórica).

Se ha diseñado un estudio clínico abierto, controlado,
aleatorizado (1:1), prospectivo (cuatro meses de seguimien-
to) y multicéntrico para evaluar la seguridad de una dieta
proteinada (método PronoKal®) frente a una dieta hipoca-
lórica equilibrada (ingesta calórica del 10% por debajo del
gasto metabólico basal, calculado según la fórmula de la
FAO/OMS/ONU) en pacientes diabéticos.Aquellos suje-
tos que cumplen con todos los criterios de selección son
distribuidos de manera aleatoria con una proporción 1:1 a
uno de los siguientes grupos: grupo de estudio (dieta pro-
teinada [método PronoKal®]) y grupo control: dieta hipo-
calórica equilibrada (ingesta calórica del 10% por debajo del
gasto metabólico basal, calculado según la fórmula de la
FAO/OMS/ONU).

La duración total del estudio es de seis meses, dos de re-
clutamiento y cuatro de seguimiento. El estudio se divide en
dos períodos: un período de preselección, durante el que se
lleva a cabo la identificación de los sujetos, se obtiene el
consentimiento informado del paciente, se le realizará una
analítica en sangre y se le aleatorizará en uno de los dos gru-
pos de estudio, y un período de cuatro meses de seguimien-
to de la dieta para la evaluación de su seguridad y eficacia.
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