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RESUMEN

Introduccion: La epilepsia refractaria en la infancia representa un desafio terapéutico, con
alta carga clinica y social. La terapia dietética cetogénica (TDC), incluyendo férmulas
nutricionales con proporcion 4:1, ha demostrado eficacia como tratamiento coadyuvante.
Objetivo: Evaluar la efectividad, sequridad y tolerabilidad de la TDC complementada con
formula cetogénica en polvo (KetoCal® 4:1) durante 12 meses de sequimiento en nifos con
epilepsia refractaria en un centro especializado en Colombia.

Métodos: Estudio observacional de cohorte retrospectiva. Se incluyeron. 25 pacientes
pedidtricos con epilepsia refractaria, en quienes se indicé TDC como parte del manejo clinico
habitual. El desenlace principal fue la reduccion en la frecuencia mensual de crisis. Se
analizaron también hospitalizaciones, cambios farmacolégicos, evolucién nutricional y
eventos adversos. Se utilizaron pruebas de Wilcoxon, modelos lineales mixtos y correlacién de
Spearman.

Resultados: La mediana de crisis mensuales disminuyode 60 a 1 en 12 meses (p=0,001). El
60% de los pacientes alcanzd una respuesta excelente (290% de reduccién) y el 44% obtuvo
control total de crisis. Se redujeron hospitalizaciones (de 36% a 16%) y la carga farmacolégica
(40% de los pacientes). El estado nutricional mejoré en 50% de los casos con desnutricién
inicial. Se reportaron eventos .adversos leves en el 56%, predominantemente
gastrointestinales, sin suspensiones del tratamiento. La alta frecuencia basal de crisis se
asoci6 con mejor respuesta terapéutica (p=0,01).

Conclusiones: La TDC complementada con férmula tecnificada mostré una reduccion
sostenida en la frecuencia de crisis y fue bien tolerada en pacientes que completaron el
seguimiento. Se.asoci6 con beneficios adicionales en hospitalizaciones, manejo farmacoldgico
y estado nutricional. Su implementacién es factible en contextos con recursos limitados,
siempre.que exista un seguimiento especializado y multidisciplinario.

Financiacion: Danone Baby Nutrition Colombia financié los costos asociados al andlisis de
datos y al apoyo editorial proporcionado por la consultora externa EpiThink Health
Consulting. Los pacientes incluidos en el estudio fueron atendidos en el centro asistencial
FUNDEM IPS. Los patrocinadores no tuvieron participacion en el disefo del estudio, el analisis

de los datos ni en la redaccién del manuscrito.

Palabras clave: Epilepsia refractaria, dieta cetogénica, pediatria, crisis epilépticas, Colombia.
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ABSTRACT

Background: Refractory epilepsy in childhood poses a significant therapeutic challenge, with
high clinical and social burden. Ketogenic dietary therapy (KDT), including 4:1 ketogenic
powder formula, has shown efficacy as adjunctive treatment.

Objective: To evaluate the effectiveness, safety, and tolerability of KDT supplemented with
powdered ketogenic formula (KetoCal® 4:1) over 12 months in children with refractory
epilepsy at a specialized center in Colombia.

Methods: Retrospective cohort observational study. Twenty-five pediatric patients with
refractory epilepsy receiving KDT were included. The main outcome was the change in
monthly seizure frequency. Secondary outcomes included hospitalizations, antiepileptic drug
adjustments, nutritional status evolution, and adverse events. Statistical analysis included
Wilcoxon tests, linear mixed-effects models, and Spearman correlation.

Results: The median number of monthly seizures decreased from 60 to 1 at 12 months (p =
0.001). An excellent response (290% reduction in seizure frequency) was achieved in 60% of
patients, and 44% achieved complete seizure control. Hospitalizations decreased from 36%
to 16%, and 40% of patients reduced their antiepileptic drug burden. Nutritional status
improved in 50% of initially malnourished patients. Mild adverse events occurred in 56% of
cases, mostly gastrointestinal, with no treatment discontinuations. A higher baseline seizure
frequency was significantly associated with a better response (p = 0.01).

Conclusions: KDT supplemented with a specialized ketogenic formula achieved sustained
seizure reduction and was well tolerated among patients completing follow-up. Additional
benefits included fewer hospitalizations, reduced pharmacological load, and improved
nutritional status. This strategy is feasible in low-resource settings, provided structured,
multidisciplinary follow-up is ensured.

Funding: Danone Baby Nutrition Colombia funded the costs associated with data analysis
and editorial support provided by the external consulting firm EpiThink Health Consulting.
The patients included in the study were treated at the healthcare center FUNDEM IPS. The

sponsors had no involvement in the study design, data analysis, or manuscript writing.

Keywords: Refractory epilepsy, ketogenic diet, pediatrics, seizure control, Colombia.
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MENSAJES CLAVES

e La suplementacién con férmula cetogénica tecnificada permitié individualizar y
sostener la terapia dietética cetogénica en nifos con epilepsia refractaria, incluso en
contextos de discapacidad neuroldgica y comorbilidades nutricionales.

e La alta frecuencia basal de crisis se identifico como un predictor clinico util de
respuesta excelente al tratamiento dietético, lo cual puede orientar la seleccion de
pacientes candidatos a esta intervencion.

e La reduccion en la carga farmacoldgica y en las hospitalizaciones sugiere que la dieta
cetogénica puede aportar beneficios mas alla del control<convulsivo, con potencial
impacto en la calidad de vida y en el uso de recursos sanitarios.

e El protocolo de implementacion local, basado_en seguimiento multidisciplinario
continuo, muestra que esta intervencion es viable y segura en entornos de recursos
limitados, siempre que se garantice estructura, monitoreo y adaptacion

individualizada.
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INTRODUCCION

La epilepsia es uno de los trastornos neurologicos mas frecuentes en la infancia, con una
incidencia particularmente alta en menores de cinco afios'. Hasta un 30-40% de los nifios
afectados presenta discapacidades cognitivas y funcionales?, lo que impacta negativamente
el desempefio escolar y la participacion en actividades sociales y recreativas?.

Aunque el tratamiento farmacoldgico constituye la base del manejo de la epilepsia, cerca de
un tercio de los nifos continta presentando crisis a pesar de manejo farmacoldgico adecuado.
En estos casos, se define epilepsia refractaria (ER) como la persistencia decrisis tras el uso
secuencial de al menos dos farmacos antiepilépticos (FAE) bien indicados, en dosis apropiadas
y con buena tolerancia*. Este tipo de epilepsia requiere intervenciones complementarias,
dado su curso mds severo y mayores costos sanitarios>.

La terapia con dieta cetogénica (TDC) se ha consolidado en las ultimas décadas como una
alternativa terapéutica vdlida para el manejo de la epilepsia refractaria. Esta intervencion
nutricional se basa en una ingesta elevada de grasas y una restriccion significativa de
carbohidratos, lo que induce un estado._de cetosis en el que los cuerpos ceténicos se
convierten en la principal fuente energética. A nivel fisiopatoldgico, los cuerpos cetdnicos
atraviesan la barrera hematoencefdlica y ejercen efectos anticonvulsivos y neuroprotectores
mediante diversos mecanismos: modulaciéon de canales i6nicos (como los de potasio),
reduccion del estrés oxidativo, optimizacién del metabolismo mitocondrial y regulacion de
neurotransmisores clave como GABA y glutamato’~10. Ademas, se ha descrito un efecto
modulador sobre la microbiota intestinal, lo que podria contribuir adicionalmente al control
de las crisis®;

Con el fin_de facilitar la induccion y el mantenimiento de la cetosis, especialmente en
pacientes con dificultades para adherirse a regimenes estrictos, se han desarrollado formulas
nutricionales cetogénicas especializadas. En este contexto, el uso de férmulas en polvo ha
demostrado ser una opcion eficaz, sequra y bien tolerada en lactantes y nifios con ER1.12,
Las recomendaciones internacionales destacan la importancia de adaptar estos esquemas a
las condiciones del paciente y su contexto y garantizar seguimiento continuo’3. Esta

necesidad es un desafio en las regiones con recursos limitados, donde deben garantizarse
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requisitos minimos de factibilidad y viabilidad para la introduccion y el seguimiento de la TDC
cuando se indiquel“. En Colombia existen programas especificos para la implementacién de
la TDC con varios afos de experiencia, sin embargo, la informacién publicada es escasa.

El objetivo de este estudio es evaluar la efectividad clinica de la terapia dietética cetogénica
complementada con féormula cetogénica 4:1 (KetoCal 4:18), como tratamiento coadyuvante
en nifos con epilepsia refractaria, evaluando el cambio en la frecuencia de crisis epilépticas,
el perfil de sequridad y la evolucion del estado nutricional, en condiciones reales de practica

clinica en un centro especializado en Colombia.

METODOLOGIA

Se llevd a cabo un estudio observacional de cohorte retrospectiva.en un centro especializado
en neurologia pediatrica en Bogotd (FUNDEM IPS), Colombia, entre junio de 2019 y junio de
2020. La recoleccion de datos se realizé mediante larevision de historias clinicas. Se incluyeron
pacientes menores de 10 afios con diagndstico de epilepsia refractaria (ER), segun los criterios
de la Liga Internacional contra la Epilepsia (ILAE)!>, que presentaban falla a dos o mds
farmacos antiepilépticos (FAE), frecuéencia de crisis 24 por mes, y que recibieron tratamiento
con terapia dietaria cetogénica (TDC) complementada con férmula tecnificada como
tratamiento coadyuvante, con un'seguimiento clinico minimo de 12 meses. Se excluyeron los
casos con abandono precoz o con historias clinicas incompletas.

La TDC junto con.la féormula tecnificada fue indicada por el médico tratante dentro de la
practica clinica ‘habitual de acuerdo con protocolos institucionales basados en las
recomendaciones del Grupo Internacional de Estudio de Dietas Cetogénicas y guias para el
manejo de la ER1316, donde se hace énfasis en que la dieta debe ser adaptada individualmente
segun edad, estado nutricional, tolerancia digestiva y tipo de alimentacién. La férmula
coadyuvante utilizada fue KetoCal® 4:1, con una proporcion de 4:1 entre grasas y la suma de
proteinas y carbohidratos, aportando 700 kcal por cada 100 gramos. La férmula fue

administrada por via oral o enteral, segun requerimiento clinico.
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En concordancia con los protocolos institucionales, la evaluacion nutricional se realizé con las
tablas de crecimiento de la OMS y escalas ajustadas en casos de discapacidad®®. El
sequimiento fue efectuado por los equipos de neurologia pedidtrica y nutricién clinica,
aproximadamente cada tres meses, siguiendo los lineamientos institucionales.

El desenlace principal fue el cambio en la frecuencia mensual de crisis, reportado en la
historia clinica a partir de la informacién dada por los cuidadores en los diarios de crisis. Los
desenlaces secundarios incluyeron cambios en el uso de FAE, hospitalizaciones.por epilepsia,
eventos adversos y evolucion del estado nutricional. Se registraron variables de
caracterizacioén clinica al inicio del tratamiento con TDC, asi como los-desenlaces de interés a
los 3, 6 y 12 meses aproximadamente segun los controles realizados habitualmente. Los
datos se recolectaron en una base de datos electrénica preestablecida.

Se utilizaron métodos descriptivos y analiticos. La respuesta se categorizd segun criterios de
Kossoff et al.13y se analiz6 en términos de frecuencia y proporcién. Se estimaron medidas de
tendencia central para las variables numéricas 'segun su distribucién. Para comparaciones
temporales se us6 Wilcoxon pareado y modelo lineal de efectos mixtos evaluando tendencia
longitudinal. Para explorar factores asociados a una mejor respuesta (250% o 290% de
reduccién), se aplicé correlacién.de Spearman entre variables basales y reduccién porcentual
a los 12 meses. Las comparaciones entre subgrupos (por tipo de crisis, etiologia o grupo
etario) se realizaron mediante la prueba exacta de Fisher. Los eventos adversos se
describieron por cada puntode sequimiento. El cambio en el estado nutricional entre el inicio
y los 12 meses.fue analizado mediante la prueba de McNemar, considerando pares de
observaciones dentro del mismo paciente. Todos los analisis se realizaron en el software
estadistico R (version 4.4.1, 2024-06-14)%0. Se consider6 un valor de p < 0,05 como indicador
de significancia estadistica.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de Investigacion Clinica del CAIMED (CEIV-
00583-21) y se realizé de acuerdo con la Declaracién de Helsinki de 1964 y sus modificaciones
posteriores. De acuerdo con las politicas locales y su naturaleza de base documental, este

estudio se clasifica como investigacion sin riesgo.
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RESULTADOS

Caracteristicas de los participantes

Se incluyeron 25 pacientes que completaron 12 meses de sequimiento. La edad media fue de
4,43 afos (DE: 2,46); 56% eran ninas. La mayoria fue diagnosticada antes de los 3 afios. Las
crisis focales fueron las mas frecuentes (48%), sequidas de generalizadas (28%) y espasmos
epilépticos (24%). Las etiologias mas comunes fueron estructurales (40%) y genéticas (28%).
El 80% presentaba discapacidad asociada. El 56% tenia estado nutricional eutrdfico, y el 40%

desnutricién. Las caracteristicas completas de la poblacion se detallan enlaTabla 1.

Tratamiento farmacoldgico y modalidades de dieta cetogénica

El 80% recibia FAE al inicio; 65% con tres o mas farmacos. Los mas utilizados fueron
levetiracetam, vigabatrina y dcido valproico. Veintidos pacientes siguieron dieta cetogénica
cldsica (mayoria 2:1) y tres, dieta modificada de Atkins‘con una razén cetogénica de 1:1 (un
gramo de grasa por cada gramo de proteinas y carbohidratos). Todos recibieron férmula
cetogénica KetoCal® 4:1. Las dosis ‘se “individualizaron (50 -180 g diarios) segln
requerimientos energéticos calculados por guias Organizacién Mundial de la Salud (OMS)Y/.
Las necesidades proteicas se establecieron con base en las recomendaciones nutricionales

para poblacion infantil colombiana?s.

Efectividad observada en el control de crisis epilépticas

La mediana de crisis- mensuales se redujo de 60 (RIC: 5-150) a 4 al tercer mes, y a 1 al mes
6y 12 (p <0,001). EIl modelo de efectos mixtos mostré una reduccién de 10,2 crisis por
trimestre (p = 0,003). La reduccién porcentual fue de 73,3% (3 meses), 99,4% (6 meses) y

98,3% (12:meses). La evolucién temporal de las crisis se ilustra en la Figura 1.
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los participantes (N = 25)

Caracteristica Valor
Edad al ingreso (afios), media (DE) 4,43 (2,46)
Sexo femenino, n (%) 14 (56)

Estado nutricional basal, n (%)

« Eutrofismo 14 (56)
« Desnutricion 10 (40)
- Sobrepeso 11(4)

Tipo de crisis, n (%)

« Focal 12 (48)
- Generalizada 7 (28)
« Espasmos epilépticos 6 (24)

Etiologia, n (%)

o Estructural 10 (40)

« Genética 7 (28)

« Infecciosa 2 (8)

« Desconocida 6 (24)
Encefalopatia epiléptica, n (%) 10 (40)
Edad diagnéstico epilepsia (afios), media (DE) 2,1(2,3)
Numero de FAE, media (DE) 2,8(1,1)
Crisis mensuales basales, media (DE) 152,6 (263,8)
Crisis mensuales basales, mediana (RIC) 60 (5-150)
Hospitalizacion previa, n (%) 9 (36)

DE: desviacién estdndar; FAE: fdrmacos antiepilépticos, RIC: rango intercuartilico
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Figura 1. Evolucion de la frecuencia de crisis epilépticas durante 12 meses de sequimiento

Respuesta al tratamiento segtn criterios de efectividad

La respuesta al tratamiento se categorizd siguiendo los criterios establecidos por Kossoff et
al. Alos 12 meses, 11 pacientes (44%) alcanzaron control total de crisis (reduccién del 100%),
4 pacientes (16%) mostraron.control alto (reduccién 90-99%), 4 pacientes (16%) presentaron
control parcial (reduccion 50-89%), y 6 pacientes (24%) no respondieron adecuadamente
(<50% de reduccion). En conjunto, 15 pacientes (60%) lograron una respuesta excelente con
reduccién igual o superior al 90%. La proporcion de pacientes que alcanz6 una respuesta
favorable (reduccién >50%) aumenté progresivamente: 14 pacientes (56%) a los 3 meses, 19
pacientes (76%) a los 6 meses, manteniéndose en 19 pacientes (76%) al final del sequimiento.

Esta evolucién se presenta en la Figura 2.
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Figura 2. Distribucion de respuesta al tratamiento por tiempo de seguimiento

Factores predictivos de respuesta

Se observé correlacién positiva.entre frecuencia basal de crisis y reduccién porcentual (rho =
0,544; p = 0,005). La respuesta favorable fue del 92,3% en pacientes con >50 crisis/mes,
frente al 37,5% con <10 {p.= 0,01). Las tasas de respuesta excelente fueron mayores en
menores de cinco afios (66,7%) y en etiologias genéticas (83,3%). No se identificaron

diferencias estadisticamente significativas entre estos subgrupos debido al tamafo muestral.

Impacto en el uso de servicios de salud y tratamiento farmacoldgico

Las hospitalizaciones relacionadas con epilepsia mostraron una tendencia descendente
durante el sequimiento. El nimero de pacientes que requiri6é hospitalizacién disminuyo6 de 9
(36%) al inicio del estudio a 6 (24%) a los 3y 6 meses, para llegar a 4 (16%) a los 12 meses.
En cuanto al manejo farmacoldgico, 10 pacientes (40%) experimentaron una reduccién en el

numero o la dosis de medicamentos antiepilépticos durante el sequimiento. Estos ajustes se
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realizaron de manera gradual y supervisada, basandose en la evolucion clinica de cada

paciente.

Evolucion del estado nutricional

El seqguimiento nutricional mostré mejoria en aquellos pacientes que iniciaron con déficit. De
los 10 pacientes que presentaron desnutriciéon al comienzo del estudio, 5 (50%) evolucionaron
hacia un estado eutréfico a los 12 meses (p=0,03). El paciente que inici6 con sobrepeso

mantuvo esta condicién durante todo el periodo de observacion.

Seguridad y tolerabilidad observada

Los eventos adversos se presentaron en 14 de 25 pacientes (56%) durante el seguimiento
completo. La distribucién temporal mostré variaciones interesantes: 11 pacientes (44%)
experimentaron eventos a los 3 meses, 13 pacientes (52%) a los 6 meses, y 9 pacientes (36%)
a los 12 meses.

Los sintomas gastrointestinales predominaron entre los eventos reportados. El estrefiimiento
fue el mas comun, afectando a 8 pacientes a los 3 meses, 6 a los 6 meses, y solo 2 a los 12
meses. Las nduseas se limitaron:a 2 casos durante los primeros 3 meses, sin recurrencias
posteriores. EI vdmito se presentd en 2 pacientes a los 3 meses y en 1 caso a los 6 meses.
Todos los eventos se clasificaron como leves y ninguno requirio la suspension del tratamiento.
La tendencia hacia la reduccién de estos eventos conforme avanzo el sequimiento se ilustra

en la Figura 3.
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Figura 3. Distribucién temporal de eventos adversos durante el sequimiento

Los resultados completos del sequimiento longitudinal se presentan en la Tabla 2.

DISCUSION

Este estudio observacional retrospectivo evalu6 la efectividad clinica de la TDC
complementada con'la férmula cetogénica KetoCal® 4:1 como intervencién coadyuvante en
nifos con epilepsia refractaria atendidos en un centro especializado en Colombia. Se evidencio
una reduccion sustancial y sostenida en la frecuencia mensual de crisis epilépticas, con una
respuesta clinica favorable (250% de reduccién) en el 76% de los pacientes, y una respuesta
excelente (290%) en el 60%. El control total de crisis fue alcanzado por el 44% de la cohorte.
La mediana de crisis mensuales disminuyo de 60 a 1 en un periodo de 12 meses, lo que refleja

un impacto clinico considerable en condiciones reales de practica médica.
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Tabla 2. Resultados longitudinales durante 12 meses de sequimiento

Variable Basal 3 meses 6 meses 12 meses | p valor*

Crisis mensuales
152,6 41,4
Media (DE) 13,7 (34,1) | 11,9(29,4) | 0,001
(263,8) (96,2)

Mediana (RIC) | 60 (5-150) | 4 (0-15) 1(0-7) 1 (0-5)
Control de crisis, n
(%)

100% 9 (36) 12 (48) 11 (44)

90-99% 2 (8) 4 (16) 4 (16)

50-89% 3(12) 3(12) 4 (16)

<50% 11 (44) 6 (24) 6 (24)
Respuesta 250%, n

14 (56) 19 (76) 19 (76)
(%)
Respuesta 290%, n
11 (44) 16 (64) 15 (60)

(%)
Hospitalizacion, n (%) 9 (36) 6 (24) 6 (24) 4 (16) 0,08
Reduccion FAE, n (%) 10 (40)
Mejoria nutricional 5/10 (50%) | 0,03

*Wilcoxon. pareado comparando cada tiempo vs basal, DE: desviacion estdndar; RIC: rango

intercuartilico,; FAE: fdrmacos antiepilépticos.
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Los resultados son consistentes con la literatura internacional. Una revision sistemdtica de
revisiones informo tasas de respuesta 250% en aproximadamente la mitad de los nifios con
ER tratados con dieta cetogénica?!, y un metaandlisis reciente confirmé su efectividad en
pacientes no candidatos a cirugia?% Los porcentajes superiores observados en esta cohorte
podrian atribuirse al protocolo estructurado de atencion, el uso sistemdtico de una férmula
tecnificada como suplemento coadyuvante y el sequimiento multidisciplinario continuo.

En Colombia, un estudio previo con nueve pacientes reportd mejoria parcial.en el 88,9% y
control total en el 11,1%%3. Aunque existen diferencias metodoldgicas,@ambos  estudios
respaldan la viabilidad de implementar la TDC en el contexto.local, con resultados
clinicamente significativos.

Uno de los hallazgos mas relevantes fue la identificacion de la frecuencia basal de crisis como
predictor de respuesta. Los pacientes con mas de 50 crisis mensuales al inicio presentaron
una tasa de respuesta favorable del 92,3%, frente al 37,5% en aquellos con <10 crisis
mensuales (p=0,01). Este patrén, también descrito en otras series?3, sugiere que la carga
convulsiva inicial puede orientar la priorizacion de esta intervencion.

El andlisis por grupos de edad mostrd tasas similares de respuesta excelente en menores de
cinco anos (66,7%), mientras queen nifosde 5 a 10 afios la respuesta fue ligeramente inferior
(53,8%). Aunque estas diferencias no fueron estadisticamente significativas, la edad mediana
de inicio (4,4 afos) fue mayor que la reportada en otras cohortes donde se promueve el inicio
temprano para maximizar los beneficios4?“. Esto sugiere la necesidad de mejorar el acceso
oportuno a la TDC, especialmente en lactantes.

La intervencién fue efectiva en distintos subtipos de crisis: focales (66,7% con respuesta
excelente), generalizadas (42,9%) y espasmos epilépticos (50%). Estos resultados son
congruentes con estudios previos que respaldan el uso de la TDC en sindromes epilépticos
complejos como West o Doose?>26, Ademas, los pacientes con etiologia genética presentaron
una mejor respuesta (83,3%) comparado con aquellos de etiologia desconocida (52,9%).
Ademas de la reduccién de crisis, la intervencién se asocid con una disminucién en

hospitalizaciones por epilepsia (de 36% a 16%) y con una reduccion en la carga farmacolégica
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en el 40% de los pacientes, lo cual puede traducirse en menor exposicion a efectos adversos,
mejor neurodesarrollo y menor carga familiar asociada.

Durante el sequimiento de los pacientes que completaron los 12 meses, el 56% presento
eventos adversos, principalmente gastrointestinales y leves, con tendencia a disminuir en el
tiempo. Los eventos mds comunes fueron estrefimiento, nduseas y vomitos. No se
documentaron interrupciones del tratamiento por efectos adversos entre los pacientes
analizados, lo que sugiere buena tolerancia en este grupo.

Sin embargo, se debe sefalar que el estudio excluyo a los pacientes que no completaron el
seguimiento, lo cual introduce un sesgo de seleccion. Es posible que-algunos de estos casos
hayan abandonado la intervencion por intolerancia u otros efectos adversos, lo que podria
haber llevado a una subestimacion de la incidencia real de eventos relacionados con la dieta.
Otras series han reportado tasas de abandono del 20% al 30% por intolerancia o eventos
adversos?é.

Por otro lado, el estado nutricional mejoré en el 50% de los pacientes con desnutricion al inicio
(p=0,03), lo que contradice preocupaciones comunes sobre el potencial impacto negativo de
la dieta cetogénica en el crecimiento infantil. Estudios previos han demostrado que, con
supervision adecuada, esta dietapuede mantenerse sin comprometer el estado nutricional?’,
aspecto de especial relevancia en contextos donde las enfermedades neuroldgicas coexisten
con malnutricion.

Las fortalezas del estudio incluyen su disefio basado en condiciones reales de practica clinica,
un protocolo estructurado adaptado a guias internacionales, sequimiento multidisciplinario
y evaluacion de multiples desenlaces clinicos durante 12 meses. La inclusion de pacientes con
amplio «rango etario y perfiles clinicos diversos aporta evidencia en poblaciones poco
representadas en ensayos clinicos.

Entre las limitaciones destacan el caracter observacional sin grupo control, que impide
establecer relaciones causales definitivas. EI tamanio muestral restringe la potencia
estadistica para andlisis de subgrupos y limita la generalizacién de los hallazgos. La
dependencia de diarios de crisis completados por cuidadores introduce una fuente potencial

de sesgo subjetivo. Ademas, la exclusion de pacientes que no completaron el seguimiento de
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12 meses impide capturar adecuadamente los casos de intolerancia o abandono, lo que
podria haber afectado la evaluacion del perfil de seguridad. Finalmente, el estudio fue
realizado en un Unico centro con experiencia especializada, lo que puede limitar su
extrapolacion a otros entornos.

Los hallazgos respaldan la implementacion de la TDC como terapia coadyuvante en nifios
colombianos con ER, especialmente en aquellos con alta frecuencia basal de crisis. La
experiencia documenta que esta intervencién puede implementarse de manera segura y
efectiva en nuestro contexto, siempre que se garantice seguimiento especializado y
multidisciplinario.

Para optimizar la implementacion futura, se requieren estudios prospectivos controlados que
evallen la efectividad comparativa frente a otras intervenciones disponibles. La incorporacion
de herramientas de calidad de vida, analisis de costo-efectividad y biomarcadores de cetosis
permitirian una evaluacién mas integral. El desarrollo de protocolos adaptados a condiciones
locales y la capacitacion de equipos multidisciplinarios representan dreas prioritarias para

mejorar el acceso a estas terapias en poblaciones vulnerables.

CONCLUSIONES

La dieta cetogénica suplementada con formula tecnificada fue efectiva para reducir las crisis
epilépticas en nifos con-epilepsia refractaria, con buena tolerabilidad y seguridad. Este
estudio demuestra lafactibilidad de su implementacion en contextos reales de practica clinica
mediante programas multidisciplinarios estructurados.

Las implicaciones clinicas incluyen la identificacion de la frecuencia basal elevada de crisis
como predictor de respuesta favorable y la confirmacion de esta terapia como alternativa
valiosa para reducir la carga de enfermedad.

Se requieren estudios prospectivos controlados que evalien el impacto integral de la dieta

cetogénica y optimicen su implementacion en diferentes contextos asistenciales.
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