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El ejercicio fisico asociado a suplementos nutricionales orales
durante la hemodialisis, { mejora realmente el estado nutricional
y la calidad de vida percibida por los pacientes?
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H Tipo de disefio y seguimiento

.{: Ensayo clinico experimental con grupo de control equi-
valente. Seguimiento de 12 semanas.
Evaluacion de los pacientes: basal, en semana 6 y en se-
mana 12.
Registrado en el comité de ética del Hospital General
de México (numero de registro DI/15/105/03/020).

B Asignacion
ﬁ Asignacion aleatoria en proporciéon 1:1. Método de
aleatorizacion no especificado. Sin estratificacion.

B Enmascaramiento
@ Sin enmascaramiento.

B Ambito
Pacientes reclutados en la Unidad de Hemodialisis del
Hospital General de México (Ciudad de México).

B Pacientes

N; Criterios de inclusion
Hemodidalisis regular 2 veces por semana, consenti-
miento informado firmado, cualquier sexo, edad supe-
rior a 18 afos, sin actividad fisica.
Criterios de exclusion
Pacientes con amputaciones, hospitalizacion en los ul-
timos 3 meses, asistencia insatisfactoria a las sesiones
de hemodidlisis, embarazo, palidez excesiva, disnea
grave, fistula femoral, arritmias, dolor precordial, im-
pedimentos ortopédicos o neurolégicos, asi como al-
teraciones cognitivas que afecten a su participacion.
También fueron excluidos pacientes con intolerancia a
suplemento nutricional oral (ONS), intolerancia o con-
traindicaciones a los ejercicios rutinarios o con compli-
caciones cardiovasculares durante el estudio.

H Intervencion
Grupo control (suplemento nutricional oral)
ONS especializado para el mantenimiento diario de
pacientes en didlisis (434 kcal, 19,2 g de proteinas y
22,8 g de lipidos [Nepro®, Abbott Nutrition]).
Aungue inicialmente el nUmero de pacientes asigna-
dos aleatoriamente fue de 22, a las 12 semanas que-
daron reducidos a 19.
Grupo de tratamiento (suplemento nutricional
oral + ejercicio fisico)
El mismo ONS que el grupo control mas 2 sesiones
semanales de ejercicio fisico en resistencia (RE), que
se realizaban en la segunda hora de su sesion de dia-
lisis, siguiendo los criterios de una version adaptada
del programa “Exercise: A Guide for People on Dia-
lisys”. La administracion del ONS se realizd en 2 mi-
tades: la primera durante la primera hora de dialisis y
la segunda después de la sesion de entrenamiento. El
RE es la variable independiente del estudio, ya que se
pretende comprobar si introduce diferencias entre los
grupos.
Aunque inicialmente el nimero de pacientes asigna-
dos aleatoriamente fue de 22, a las 12 semanas que-
daron reducidos a 17.

B Variables de resultado
Indicadores de la composicién corporal, parame-
tros bioquimicos y evaluaciéon de la calidad de
vida
Se trata de las 3 variables dependientes mas importan-
tes del estudio.
Ingesta de comida
Con 2 medidas: ingesta de proteinas dietéticas (DPI) e
ingesta de energia dietética (DEI) (Nepro with Carb
Steady, Abbott Nutrition).
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Pérdida de energia proteica

La pérdida de energia proteica (PEW) se diagnosticéd
con 3 criterios positivos: indice de masa corporal
< 23 kg/m?, albimina < 3,8 g/dl y AMB (area muscular

miento, 2 por cambio de unidad de didlisis, 2 por tras-
plante y 1 por muerte por bacteriemia. Finalmente
concluyeron el estudio 19 pacientes en el grupo con-
trol'y 17 en el de tratamiento.

del brazo) reducida.
B Promocion
Los autores no declaran soporte financiero ni conflic-
to de intereses. Si bien, los suplementos orales utili-
zados pertenecen a Abbott, parece indicar que se
los 2 grupos (control y tratamiento). La mortalidad ex- trata de una decision del investigador y no tanto de
perimental fue de 3 pacientes en el grupo control por una intervencién por parte de la empresa farmacéu-
cambio de unidad de didlisis y 5 en el grupo de trata- tica.

B Tamaio muestral
° De un grupo inicial de 72 pacientes se seleccionaron al
azar 44, repartiéndolos también aleatoriamente entre

B RESULTADOS PRINCIPALES

Se evaluaron grupos equivalentes con edad media de 34 afos y sexo predominante femenino (58%). Se midio etiologia, frecuencia
de didlisis, comorbilidades, composicion corporal, test de laboratorio, PEW y acceso vascular. Las diferencias en todas estas variables
entre el grupo control y el de tratamiento fueron no significativas (tabla 1).

Aungue ninguna de las variables muestra diferencias estadisticamente significativas, llama la atencién las diferentes etiologfas de la
enfermedad renal entre el grupo control y el de tratamiento, con unos porcentajes distribuidos de manera muy dispar (el 42% de
etiologfa desconocida en el grupo control frente al 65% en el grupo de tratamiento; el 32% de “otras etiologias” en el grupo
control frente al 12% en el grupo de tratamiento).

Variables principales

— Indicadores de la composicion corporal. Todos los pardmetros antropométricos se incrementaron significativamente en ambos
grupos (intragrupo —comparacion de medidas dentro del mismo grupo—), tanto a las 6 semanas de iniciado el tratamiento como
al final, a las 12 semanas, con respecto a las medidas iniciales (tabla 2). No existen diferencias significativas entre el grupo control
y el grupo tratamiento (intergrupo —la comparacién de medidas entre los grupos control y tratamiento—) ni a las 6 semanas ni
al finalizar a las 12 semanas.

— Parametros bioquimicos. En el grupo control, a las 6 semanas se da un incremento significativo de la hemoglobina (de 8,1 a
9,2 g/dl) y la albumina (de 3,5 a 3,7 g/dl) y un decremento significativo de la creatinina (15,7 a 12,7 g/dl). A las 12 semanas tan
solo encontramos un incremento significativo de la albumina (de 3,5 a 3,7 g/dl). Todos ellos respecto a la linea base. En el grupo
tratamiento, a las 6 semanas encontramos también un incremento significativo de la hemoglobina (de 7,4 a 9 g/dl) y la albumina
(3,3 a3,7 g/dl). Alas 12 semanas tan solo encontramos, de nuevo, un incremento significativo de la albumina (3,3 a 3,7 g/dl).
Todos ellos con respecto a la linea base (tabla 3).

— Calidad de vida. Las diferencias encontradas antes y después de la intervencion (comparacion de linea base con 12 semanas)
en el grupo control fue un incremento significativo del rol fisico en la parte genérica del KDQOL-SF, y en el grupo experimental,
en la parte especifica, fue un incremento en la variable carga de la enfermedad renal, y en la parte genérica, una mejora en la
variable percepcion general de salud y en funcién social (tabla 4).

Variables secundarias
Como variables secundarias, el estudio analiza el efecto de la intervencion sobre:

— Ingesta de comida. Encontrando que la DEI es significativamente diferente en la comparacion de la linea base con la medida
tomada a las 12 semanas de tratamiento (ONS: 27 frente a 35 kcal/kg/dia; ONS + RE: 27 frente a 36 kcal/kg/dia). En ambos
grupos se produce un incremento significativo (intragrupo). Resultados similares se observan también en la variable DPI, con un
incremento significativo también en ambos grupos (ONS: 1,0 frente a 1,6 g/kg/dia; ONS + RE: 1,0 frente a 1,6 g/kg/dia, igual-
mente).

Las diferencias en ambas variables no fueron significativas entre los grupos (intergrupo), ni al inicio ni al final del tratamiento.

— PEW. Con una reduccién de la prevalencia también en ambos grupos que pasa del 58 al 11% en el grupo control (ONS) y del 53
al 18% en el grupo tratamiento (ONS + RE) en las medidas intragrupo. En las medidas intergrupo, no existe diferencia significa-
tiva en la prevalencia de PEW entre los grupos, ni al inicio ni al final del tratamiento.
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas de composicion corporal y analisis de laboratorio
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Total (n = 36) ONS (n = 19) ONS+RE(n=17) p

Edad (anos) 34 (24,5-43) 30 (24-47) 35 (24-41,5) 0,940

Sexofemenino 2183 11679 1088 0924
Etiologia . 0090
Desconocida 19628 s@2) nesn
Diabetes melltus ~ 1@8 0@ 159
Enfermedad glomerular 266 200  o@
Hipertension 6167 308 3078
oss 8222 6616 2018
Frecuenciade didisis . 0303
2vecesporsemana 30633 17695 L
3vecesporsemana 6167 2105 a@3s
Comorbilidad . ou7
Diabetes melltus 3@3) 0 163 2018
Hipertenson 5604 12632 3ess
Parametros antropométricos
MC kg 2061922 21(18322,1)  20,4(19423) 0601
By 236(22:26) 24213260 235(2:273) 0861
c™MsB@m) 209(193-2405  205(192-238,6)  2112(1913245) 0,924
AMB () 302£1200 2851149  32:128 0366
Plegue ticipital (nm) 84+44  77:34 9153 0578
Grasa corporal % (mediante antropometria) 18,476~ 17+65  20+86 0257
Fuerzamuscular pufio (handgrip) (kg) ~ 182(14-237)  16(1024)  20(16245 0273
R@  584(491-660)  5852(5053-664) 572,6(488-641) 0579
xe@ 61(454734)  63(467-77)  578(447-726) 0590
Angulodefase)  58x12 5914  58:09 0851
Parametros de laboratorio
Hemoglobina @) 86692 81(-100 746691 0949
Recuento de linfocitos (célulasiy) 916843784  997£378  826+3685 0181
Creatinina (mg/d) ~ 149%49  157£5 13949 0284
Abomina @d) 34£028 35£020  33%025 0118
Fosforo mg/d) 63£27 64+28  62%27 0846
Potasio (mmobd)  59(561) 66463 550446 0123
”””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””””” (continua)
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas de composicion corporal y analisis de laboratorio (Cont.)

Total (n = 36) ONS (n = 19) ONS+RE(n=17) p
PEW 20 (55) 11 (57,8) 9(52,9) 0,396
Accesovascular . o5
Catéter o7 s
o x 12 B

AMB: &rea muscular del brazo; CMB: circunferencia media del brazo; CMsB: circunferencia muscular del brazo; FAV: fistula
arteriovenosa; IMC: indice de masa corporal; ONS: suplementos nutricionales orales; PEW: protein-energy wasting (pérdida
de energia proteica); R: resistencia de 50 kHz; RE: ejercicios de resistencia; Xc: reactancia de 50 kHz.

Bl CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

La introduccién del RE en el tratamiento de los enfermos renales sometidos a hemodialisis y con ONS no produce una mejora signi-
ficativa en ninguno de los indicadores de la composicion corporal. Tampoco se da una mejora sustancial en los parametros bioqui-
micos, si bien si que se observan mejoras en la percepcion general de salud y en la funcién social.

B COMENTARIOS DE LOS REVISORES

El disefio experimental es el adecuado a las pretensiones del estudio, con un grupo de control equivalente y medidas tanto inter-
grupo como intragrupo. Las medidas intragrupo, ademas, incluyen 3 momentos temporales (linea base, 6 semanas y 12 semanas)
lo que enriquece la comprension del fendmeno estudiado. El uso de la aleatorizacion, tanto en la seleccion como en la asignacion
de los sujetos a los grupos, proporciona fiabilidad a la investigacion, al eliminar muchas de las variables extrafias que pudieran estar
afectando a los resultados. La ausencia de diferencias en la medida de la linea base garantiza la equivalencia de los grupos al inicio.
Por otra parte, el amplio nimero de variables incluidas en el analisis le proporciona consistencia y validez.

El contraste de hipdtesis para la media a través de la t de Student es un método estadistico potente, capaz de detectar muy bien las
diferencias entre grupos o dentro de los grupos. Sin embargo, para la realizacién de los métodos paramétricos, como la t de Student,
serfa deseable contar con un nimero de participantes superior, al menos 30 en cada grupo. O bien, haber realizado las comproba-
ciones de normalidad de las distribuciones y homogeneidad de las varianzas que no aparecen nombradas en el estudio. También se
utilizaron las pruebas de la U de Mann-Whitney para medidas intergrupo y la W de Wilcoxon para medidas intragrupo en los casos
de distribuciones no paramétricas.

Existen algunas diferencias significativas en calidad de vida que tampoco se mencionan en el texto.

El presente estudio tiene implicaciones clinicas importantes. Mas importante aun, si tenemos en cuenta investigaciones similares que
han llegado a la conclusion de los beneficios de los suplementos orales y el ejercicio fisico en los pacientes en hemodiélisis'. Serfa
recomendable la realizacion de futuros ensayos clinicos con una muestra mayor, ampliando la duracién en el tiempo de la interven-
cion y registrando ademds pardmetros bioquimicos e inflamatorios, como pueden ser la prealbimina, el colesterol, la transferrina,
la proteina C reactiva y otros muchos no incluidos en el texto analizado.

Con todo ello, podriamos proporcionar a los nefrélogos una estrategia eficaz para superar un trastorno nutricional altamente pre-
valente en una poblacién de pacientes de muy alto riesgo.

Bl CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

A pesar de que este ensayo concluye que no existen diferencias significativas entre ambos grupos, hay numerosas publicaciones que
apoyan el beneficio del ONS y del RE intradidlisis por separado, por lo que seria recomendable la realizacion de mas estudios a largo
plazo.
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Tabla 4. Evaluacion de la calidad de vida mediante el cuestionario KDQOL-SF antes (Pre) y después (Post)
de la intervencién

ONS ONS + RE
Pre Post p Pre Post p
Sintomas 75,6 £ 13,5 70,1+ 16,6 0,06 72,8+ 12,8 76,6 £ 14,8 0,22
Efectos de la enfermedad renal | 64x186 702211 009 ! 57:268  70£25 005
Carga de la enfermedad renal | - 413+26  443:264 051  286+239 445:308 004
Situacion laboral | 30x41  275%412 077 282363 253+367 081
Funcién cogniva | 38209  33x205 033 317318 254%30 034
Calidad de la interaccion social | 33,7£20 33:22 091 35+274  308+273 047
Funcion sexual | 838+33  883%233 041  9218%17  96%127 049
suefio 60,1£217  639%25 057 66+17,6  67£195 086
Apoyosodal | 591£308  70%213 013 76£291  687£264 051
Motivacion del personal de dialisis | 837+129  80x174 039  844%23  797+12 047
satisfaccion del paciente | 65£209 667217 074 729191 635%213 012
Funcionfisica | 66£27  507:264 025 631224 713%223 018
Papel fisio 36,3:40  688+412 002  51,6+433 656+407 033
polor 676+285 654+347 08 ¢ 6931 773%212 016
Percepcion general de salud | 468+16 51:141 024 522197  44%179 001
Bienestar emocional | 63154  656%173 049 6851226 768:194 025
Papel emocional | 6505+438 734%333 043 688393 854297 025
Funciénsocial | 663237  764%255 02 54:241  798+29 001
Energia/fatiga | 587+24  681+20 006 51921  572+26 027

ONS: suplementos nutricionales orales; RE: ejercicios de resistencia.
Los datos son media + SD.

B CLASIFICACION

Subespecialidad: Hemodialisis

Tema: Nutricion y ejercicio fisico

Tipo de articulo: Tratamiento

Palabras clave: Hemodialisis. Nutricion. Ejercicio fisico. Pérdida de energia proteica. Suplemento nutricional oral

NIVEL DE EVIDENCIA: Alta

GRADO DE RECOMENDACION: Fuerte

(GRADE [www.gradeworkinggroup.org] divide la calidad de la evidencia en 4 grupos: alta, moderada, baja y muy baja, y divide el
grado de recomendacién en 2 grupos: fuerte y débil).
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