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¢La intervencidn de ejercicio mejora la prueba de 60 segundos
de sentarse y levantarse (STS60) y otras medidas de rendimiento
del ejercicio después de 12 meses, en comparacion con la atencion
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H Tipo de disefio y seguimiento

.{: Ensayo clinico de intervencién, controlado, multi-
céntrico y aleatorizado. Seguimiento durante 12
meses. Valoraciones al comienzo, a los 3, 6, 9y 12
meses. Debido a la pandemia por COVID-19, el pro-
grama de ejercicio intradialisis fue suspendido du-
rante 17,4 +/- 7,6 semanas dependiendo de los
centros y fue sustituido por un programa de ejercicio
en el domicilio.

B Asignacion

@ Los centros de didlisis fueron asignados al azar en blo-
ques de dos al grupo de ejercicio (GE) (grupo de entre-
namiento con ejercicios de resistencia y resistencia
durante la hemodidlisis) o al grupo de atencién habi-
tual (GAH) (1:1).

B Enmascaramiento
D No enmascarado.

B Ambito

@ Participaron 24 centros de didlisis de un proveedor de
atencioén renal sin dnimo de lucro (Kuratorium fir
Dialyse und Nierentransplantation e.V.; Board of Trus-
tees for Dialysis and Kidney Transplantation, Neu-Isen-
burg, Alemania). Se incluyé a centros con espacio
adecuado para la formacién y almacenamiento de
equipos y un minimo de 50 pacientes en hemodidlisis
(HD).

B Pacientes

Na Un total de 1.211 pacientes de 2.118 pacientes en HD
(57,2%) fueron distribuidos aleatoriamente a GAH (11
unidades; 633 pacientes) y GE (10 unidades; 578 pa-

cientes). Se analizaron los resultados finales en 471
pacientes en el GAH y 446 en el GE

Criterios de inclusion

Edad = 18 anos, ambulatorio crénico; HD durante mas
de 4 semanas, confirmacion escrita y firmada por el
médico responsable de didlisis de que el paciente pue-
de hacer ejercicio; firmas de los consentimientos infor-
mados

Criterios de exclusiéon (v. nota clinica 1)

No tener contraindicacién absoluta para realizar ejer-
cicio, trasplante de rindn vivo planificado en los préxi-
mos 12 meses, conversion planificada a HD domicilia-
ria o peritoneal en los préximos 12 meses, didlisis
nocturna prolongada, participaciéon en un programa
regular de programa de ejercicios durante las sesiones
de HD (= 1/semana) en los ultimos 6 meses.

B Intervenciones
Grupo atenciéon habitual (GAH)
Informacién general sobre la importancia de la activi-
dad fisica, la nutricion y las oportunidades de ejercicio.
Grupo ejercicio (GE)
Programa de ejercicio fisico intradidlisis individualizado
y asesoramiento sobre alfabetizacion sanitaria centra-
do en los beneficios generales del ejercicio. Tres sesio-
nes por semana. Combinacién de fuerza y aerébico
(ejercicio de resistencia) durante las primeras 2 h de
hemodialisis. Duracion de 60 minutos.
Se utiliz6 cicloergdbmetro de cama en posicién semirre-
clinada con bandas elasticas, pelotas de ejercicio y
mancuernas. Intensidad de 12-13 en la escala de Borg
(v. nota metodoldgica 1). Lo llevaron a cabo terapeutas
de ejercicio (antecedentes en ciencias del deporte, fi-
sioterapia o similar).
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B Variables de resultado — Eventos adversos cardiacos mayores de 3 puntos
Variable principal (MACE [una combinacién de muerte cardiovascular,
— Cambio en el STS60 entre el inicio y los 12 meses. accidente cerebrovascular no mortal o accidente
Variables secundarias cerebrovascular no mortal, infarto de miocardio])
— Cambios en el STS60 entre el valor inicial y a los 3, — Supervivencia global.
6y 9 meses.

— Cambios entre el valor inicial y a los 3, 6, 9y 12 B Tamafo muestral
meses para la prueba cronometrada y activa (TUG), o El calculo del tamafio de la muestra se basa en el ob-
test de marcha de 6 minutos (6MWT) y test de fuer- m jetivo principal del ensayo y ha sido 897 pacientes. El
za de prension. estudio aleatoriza un ndmero superior a este.

— Calidad de vida utilizando el SF-36 trimestral.

— Numero total anual de ingresos hospitalarios. B Promocion y conflicto de intereses

— Dias pasados en el hospital. No consta que exista.

H RESULTADOS PRINCIPALES

Analisis basal de los grupos

La media de edad era 65,9 + 14,4 afios y el 38,9% eran mujeres. La edad, sexo, valores de presion arterial diastélica e indice de
masa corporal eran similares en ambos grupos al igual que las comorbilidades basales. La Unica diferencia se observoé en la diabetes,
que fue el 12,5% menor y en la enfermedad isquémica del corazén que fue el 5,7% menor en el GE.

No existian diferencias en tiempo de didlisis ni en duracion de la sesion entre los grupos.
Resultados de la variable principal
El numero de repeticiones de la prueba de 60 s de sentarse y levantarse (STS60) fue significativamente mayor a los 12 meses en el

GE que en el GAH (19,2 frente a 14,7; p < 0,001) (tabla 1).

Resultados de las variables secundarias
No hubo diferencias significativas en el resto de las medidas de rendimiento del ejercicio después de los 12 meses (v. tabla 1).

No varié la puntuacion del componente de salud mental del SF36. Sin embargo, los autores refieren cambios en la subescala de
vitalidad después de 12 meses.

La media de sesiones de ejercicio intradidlisis fue 44 (88,1% de las sesiones de ejercicio que se ofrecieron).

Tabla 1. Resultados del ensayo: pruebas de acondicionamiento fisico

Grupo control (n = 471) Grupo experimental (n = 446)

n PRE n POST n PRE n POST p
STS60: «Sit to Stand to Sit» 448 16,2 = 286 14,7 410 16,2 + 261 19,2+ < 0,001
(repeticiones): fuerza en 71 7,9 7,6 9,1
extremidades inferiores
TUG: «Timed Up and Go» 426 12,6 + 266 12,2 + 389 12,9 + 248 119+ ns
(segundos): agilidad y equilibrio 7,4 5,9 8,2 9,3
dindmico
6MWT: «6 Minute Walk Test» 410 2825+ 244 287,8+ 381 293,0 + 234 3369+ ns
(metros): capacidad aerébica 156,1 159,3 145,7 173,0
HG: «Hand-grip» (kg): fuerza 462 25,7 = 325 254 = 438 25,1 = 289 26,0+ ns
de prensién manual 10,9 10,9 10,9 10,6
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Efectos secundarios
La media de hospitalizaciones por paciente y el tiempo pasado en el hospital fue inferior en el GE que en el GAH (tabla 2).

No hubo diferencias significativas en las tasas de supervivencia global (el 90 frente al 92%, respectivamente), las tasas de incidencia
acumulada de MACE de 3 puntos (el 6,9 frente al 3,9%) ni en las tasas de incidencia de muerte cardiaca subita.

Los eventos adversos que llevaron a la interrupcion de la didlisis ocurrieron en el 16% de los pacientes y no fueron diferentes entre
grupos.

Bl CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

En un entorno de didlisis, con el 57,2% de todos los pacientes en didlisis de los centros implicados, con un amplio espectro de
edades y una variedad representativa de entidades de insuficiencia renal subyacente y comorbilidades, el entrenamiento con ejerci-
cio intradidlisis combinado de fuerza y resistencia aerébica durante 12 meses mejoré la funcion fisica, redujo los dias de hospitali-
zacion y fue factible y seguro.

B COMENTARIOS DE LOS REVISORES

Los programas de ejercicio fisico intradialisis han demostrado mejorar la capacidad funcional, la fuerza muscular, los sintomas de
depresién y la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes con enfermedad renal crénica (ERC)"2. En una reciente revi-
sién sistematica con metanalisis se demuestra que el ejercicio intradialisis realizado entre las 8 semanas y los 12 meses es beneficio-
so para la funcion cardiovascular, como se refleja en la capacidad de ejercicio y la capacidad para caminar y calidad de vida'. Asimis-
mo, el ejercicio fisico ha mostrado una mejora sobre la cardiopatia isquémica, la hipertension arterial y los accidentes
cerebrovasculares®.

En este estudio, los autores comparan dos grupos de pacientes en hemodidlisis, uno que sigue un entrenamiento con ejercicio
combinado de fuerza y resistencia aerébica intradidlisis durante 12 meses y otro grupo control de atencion habitual. El grupo que
realizé ejercicio fisico mostréd un mayor nimero de repeticiones de la prueba de 60 s de sentarse y levantarse (STS60) a los 12 meses
que el grupo control, lo que implica una mejoria en la fuerza de las extremidades inferiores. Sin embargo, no se encontraron dife-
rencias significativas en el resto de pruebas fisicas evaluadas, como la prueba de «levantate y anda» (TUG), «caminata en 6 minutos»
(6MWT) y «fuerza de agarre» (HG). Llama la atencion que, a pesar de la intensidad y duracién del ejercicio que describen en este
estudio, los resultados sean peores a los mostrados por otros con menos tiempo de intervencion y menor intensidad'2.

Una de las posibles causas de que no se obtengan tan buenos resultados como cabria esperar por el tiempo de intervencion, el tipo
de ejercicio y su intensidad podria ser la interrupcion del programa que tuvo lugar como consecuencia de la pandemia mundial por
COVID-19 (entre 11y 32 semanas). Aunque refieren que los pacientes siguieron un programa de ejercicio domiciliario, que también
ha demostrado amplias mejoras’, no se analizan las diferencias de resultados entre aquellos pacientes que realizan mas o menos
sesiones dentro del grupo que realiza ejercicio.

Asimismo, es necesaria la realizacion de estudios que analicen si los resultados dependen del nimero de sesiones que se realizan
(adherencia a la intervencién).

Tabla 2. Acondicionamientos adversos durante 12 meses

Grupo control Grupo experimental
n n p
Total de hospitalizaciones 620 510
Hospitalizaciones por paciente ~ 132+1,62  114x153 0024
Dias de hospitalizacion por paciente (media) ~ 12,8+209  108+189 0036
Dias de hospitalizacion por paciente - mediana (RIC) ~ 5(0-140) 20139 0036

RIC: rango intercuartilico.
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Como fortalezas de este estudio cabe sefalar:

— Ensayo clinico de intervencion, controlado, multicéntrico y aleatorizado.

— Compara el grupo de ejercicio con un grupo control.

— El tamafio muestral es uno de los mas grandes publicados de este tipo de intervenciones.

— Este estudio presenta una intervencion de larga duracién, con una gran muestra, y una metodologia en la que el ejerci-
cio esta pautado con una intensidad y volumen de entrenamiento muy bien estructurado y muy parecido a otras inter-
venciones.

— Cabe destacar que realizan ejercicio tanto de fuerza como aerébico, y esta es una de las combinaciones mas interesantes y don-
de mejores resultados se suelen obtener.

Como limitaciones del estudio pueden citarse las siguientes:

— A pesar de presentarse como un ensayo clinico aleatorizado, la seleccion de la muestra del grupo control e intervencion parece
un muestreo no probabilistico por conveniencia dado que la division se realiza por centros completos.

Los autores no presentan ni en método ni en documentacion suplementaria como se realizan las pruebas fisicas (v. notas meto-
dolégicas 2 y 3), por lo que el trabajo no es totalmente reproducible.

Al comienzo del estudio, las muestras no son homogéneas en cuanto a presencia de diabetes y cardiopatia isquémica, que es
significativamente menor en el grupo de ejercicio. Esto puede haber influido en los mejores resultados de este grupo en cuanto
a ingresos y dia de ingresos en comparacién con el grupo control.

No se dispone de control de adherencia de los pacientes que realizaron ejercicio.

Existe una interrupciéon del programa debido a la pandemia por COVID-19, pero no se analizan diferencias de resultados entre
aquellos pacientes que realizan mas o menos sesiones dentro del grupo sobre el que se realiza la intervencion.

Se observa una pérdida importante de pacientes desde el inicio del estudio hasta el final de los que no se dispone de infor-
macion. Esta poblacién es conocida por las multiples comorbilidades y complicaciones que puede presentar, pero en el
estudio no se explica el porqué de la pérdida de pacientes que en el mes 12 es casi la mitad de la muestra que inicia el
estudio.

En la exposicién de los resultados hubiese sido interesante conocer no solo si existen diferencias significativas entre el grupo de
intervencion y el grupo control, sino saber si existen diferencias significativas previas y posteriores dentro de cada grupo, para
conocer el impacto del ejercicio o no sobre la funcion fisica (mejora, empeoramiento y mantenimiento).

Los autores refieren mejoras en vitalidad de la encuesta de calidad de vida (SF36), pero esto no esta reflejado en los datos de la
tabla suplementaria 1.

Hay que tener en cuenta que la intervencién en tantos centros requiere que los diferentes entrenadores consigan el mismo gra-
do de motivacién para que esto no sea también un sesgo en los resultados.

Bl CONCLUSIONES DE LOS REVISORES

En conclusion, nos parece un articulo relevante por el tamafno muestral, la duracion e intensidad del ejercicio y la comparacion con
un grupo control; sin embargo, presenta unos resultados mas pobres de lo esperado con solo mejoria en una de las pruebas fisicas
evaluadas (STS60), lo cual podria estar relacionado con la adherencia al ejercicio que no se ha incluido (interrupcion por la pandemia
y pérdida de pacientes a lo largo del estudio no explicada).

B CLASIFICACION

Subespecialidad: Ejercicio controlado intradialisis

Tema: Beneficio del ejercicio en paciente renal

Tipo de articulo: Investigacion original

Palabras clave: Hemodialisis. Ejercicio. Ejercicio aerébico. Ejercicio de fuerza. STS60. TUG. 6MWT. Fuerza de agarre. SF36
NIVEL DE EVIDENCIA: 2+

GRADO DE RECOMENDACION: C

(Levels of Evidence CEBM. Universidad de Oxford: http:/Awww.cebm.net/levels_of_evidence.asp.)

Conflicto de intereses
Los graduados en Ciencias de la Actividad Fisica y el Deporte Carmen Peinado, Marcos Garcia, Adrian Gonzalez y la Dras. M.? Luz
Sanchez y M.2 Dolores Arenas declaran que no tienen conflictos de interés.
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B NOTAS METODOLOGICAS

Nota metodolégica 1. Definicién e interpretacion de la escala de Borg

La escala de Borg® relaciona el esfuerzo percibido al hacer un esfuerzo fisico con un valor numérico que va desde el 6 (minimo es-
fuerzo) hasta el 20 (esfuerzo extremo). No requiere instrumentos de medicion, dado que es una escala subjetiva, en la que cada
persona evalla el esfuerzo fisico que esta haciendo, en este caso su corazéon. Es muy utilizada para determinar la intensidad a la que
se quiere realizar ejercicio.

Nota metodolégica 2. Como se realizan las pruebas fisicas

— STS60: «Sit to Stand to Sit». Esta prueba mide el niUmero maximo de repeticiones que el paciente realiza levantandose y sen-
tandose en una silla en un tiempo de 60 s. El paciente debe realizar la prueba desde la posicion inicial sentado en la silla y debe-
r4 finalizar de la misma manera. Mide la fuerza en extremidades inferiores.

— TUG: «Timed Up and Go» (segundos). Para esta prueba, el individuo debe levantarse de una silla, recorrer una distancia de 3
m, dar la vuelta a un cono y volver a sentarse. Esta prueba mide la maxima velocidad a la que el paciente puede realizar la prue-
ba. Se realizan tres intentos, quedando como resultado final el de menor tiempo. Mide la agilidad y el equilibrio dindmico.

— 6MWT: «6 Minute Walk Test». Esta prueba mide el esfuerzo subméaximo cardiorrespiratorio. Se realiza de la siguiente manera:
se colocan dos conos en un pasillo sobre una superficie plana separados 30 m y consiste en medir la distancia maxima que puede
recorrer una persona en un tiempo de 6 minutos.

— HG: «Hand-grip» (kg): fuerza de prension manual. Con el participante de pie, con el brazo extendido, paralelo al cuerpo'y
sin apoyarlo, ni mover la muneca, se analiza la fuerza de prensién maxima durante 3 s, con reposo de 1 minuto entre cada re-
peticién, realizando dos intentos en ambos brazos. La medida utilizada en el estudio sera la mejor del brazo dominante. El brazo
gue presente mayor fuerza sera considerado dominante.

Nota metodolégica 3. Como se distribuyen las pruebas fisicas

La distribucion de las pruebas fisicas que se reflejan en la anterior nota se debe realizar con la siguiente cronologia®:
— Primera sesion de HD: antes de entrar a la sesion, se debe realizar la prueba de TUG.

— Segunda sesion de HD: realizar las pruebas de STS60 y fuerza de prensiéon manual.

— Tercera sesion de HD: realizar la prueba de 6MWT.

B NOTAS CLINICAS

Nota clinica 1. Criterios de exclusion de un programa de ejercicio fisico
Hay pacientes en programa de hemodidlisis en los que el ejercicio dentro de las sesiones no estd recomendado debido a su mala
situacion riesgo-beneficio.

Los casos en los que no se recomienda el ejercicio son:

— Angina de pecho inestable, hipertension arterial no controlada (presién arterial sistélica > 180 mmHg o PA diastolica > 105 mmHg
en tratamientos repetidos), taquicardia no controlada e infeccion aguda grave’.

— Individuos con alguna enfermedad cerebrovascular, como ictus o isquemia transitoria, o que padezcan alteraciones musculoes-
queléticas o respiratorias que empeoren con el ejercicio o pacientes que muestren incapacidad para realizar pruebas funcionales,
ademas de los pacientes amputados de miembro inferior por debajo de la rodilla sin prétesis®.
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