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GLOSARIO DE ABREVIATURAS (POR ORDEN ALFABETICO)
ACSM: American College Sports Medicine.

AMA: Agencia Mundial Antidopaje.

Ca: calcio.

CF: CrossFit®.

Cm: centimetro.

CONSORT: Consolidated Standars of Reporting Trials.
EDTA: etilendiaminotetraacético.

EMR: entrenamiento de musculos respiratorios.
EPO: eritropoyetina.

ETM: Elevation Training Mask.

Fe: hierro

FEV1. volumen espiratorio forzado.

FVC: capacidad vital forzada.

G: gramos.

GC: grupo control.

GE: grupo estudio.

Hb: hemoglobina.

Hct: hematocrito.

HIIT: entrenamiento en intervalos de alta intensidad.
IHT: intermittent hypoxic training.

IHE: hipoxia intermitente en reposo.

IMT: entrenamiento de la musculatura inspiratoria.
Kcal: kilocalorias.

Kg: kilogramo.

L: litro.

M: metro.

M2: metro cuadrado.

MEP: presion espiratoria maxima.

Metcon: Metabolic condition.



Mg: magnesio.

mg: miligramos.

Mg: microgramos.

Min: minutos.

MIP: presion inspiratoria maxima

ml: mililitros.

MVV: ventilacién voluntaria maxima.

O.: oxigeno.

P: fésforo.

p: diferencia significativa entre grupos mediante el test independiente.
RPE: escala de percepcion de esfuerzo.
T1: primer dia de estudio/entrenamiento.
T2: dltimo dia de entrenamiento.

VC: volumen corriente.

WOD: workouts of the day.

Zn: zinc.



RESUMEN

Introduccidn: actualmente existen multiples estrategias para mejorar el rendimiento deportivo
de los atletas. Uno de estos métodos es el entrenamiento en hipoxia intermitente (IHT), que
genera, entre otras cosas, ciertas adaptaciones respiratorias y hematolégicas. Al no estar al
alcance de todos los atletas, se han fabricado dispositivos que pretenden simular las mismas
condiciones que el IHT. La Elevation Training Mask (ETM) es uno de estos instrumentos que
pretende simular las caracteristicas del entrenamiento en altitud.

Objetivos: estudiar el impacto de la Elevation Training Mask (ETM) en los biomarcadores
espirométricos y hematoldgicos en deportistas de CrossFit® (CF) mediante un programa de
entrenamiento de 12 semanas.

Material y métodos: 20 deportistas de CF durante al menos un afio se asignaron aleatoriamente
a dos grupos: el grupo estudio (GE) y el grupo control (GC). El GE realizé tres sesiones de
entrenamiento semanal durante 12 semanas utilizando la ETM, mientras que el GC lo hizo sin
ella. Se extrajeron muestras de sangre a los atletas y realizaron una espirometria al principio del
estudio (T1) y al final (T2)

Resultados: una vez realizado el programa de 12 semanas de entrenamiento se observé una
mejora significativa de la presion inspiratoria maxima (MIP). Ademas, la mayoria de los
biomarcadores espirométricos y hematoldgicos experimentaron en el grupo con la ETM una
mejora notable en comparacidon con el grupo control. Esto se debe al entrenamiento de la
musculatura inspiratoria gracias a las valvulas de resistencia de la mascara. En cuanto a la parte
hematoldgica, se ha demostrado que la ETM no produce un estado de hipoxia, aunque si que ha
generado ciertas mejoras en los niveles de hematocrito (Hct) y hemoglobina (Hb) en
comparacién con el grupo control.

Conclusiones: los deportistas que utilizaron la ETM experimentaron una serie de adaptaciones
fisioldgicas al final del estudio en comparacidn con el grupo control. Estos resultados requieren
de mas investigacion para que se les dé una validez total.

Palabras clave: elevation training mask, hipoxia, CrossFit®, biomarcadores hematoldgicos y
respiratorios.



1. INTRODUCCION

1.1 Rendimiento deportivo

Actualmente, las distintas disciplinas deportivas han experimentado una evolucién
positiva muy considerable. Los resultados obtenidos en cada una de ellas son afio tras afo
mejores y eso es debido a un gran desarrollo en cada parte que compone la preparacion para la
competicion (plan de entrenamiento, dieta y complementos nutricionales, métodos de
recuperacion) (1).

Ademads, esta evolucion ha provocado que los deportistas de mayor nivel tengan unos
resultados similares y, por tanto, los primeros puestos o medallas en cada deporte sean cada
vez mas dificiles de conseguir. Esto ha generado nuevas estrategias aplicadas al plan de
entrenamiento de los deportistas, en busca de la perfeccidn en su método y su consiguiente
mejora del rendimiento deportivo (1).

1.2 Entrenamiento en altitud

En los ultimos anos, el entrenamiento en altitud es uno de los métodos mas utilizados
por gran cantidad de deportistas, con el objetivo de conseguir ciertas adaptaciones fisioldgicas
gue aumenten el rendimiento deportivo. Estos cambios son provocados por la falta de oxigeno
(O2) y ocurren tras un periodo de exposicion a la altitud (2). La diana de este plan de
entrenamiento sobre los que se produce el desarrollo fisiolégico son el muscular, sanguineo,
cardiovascular, respiratorio, hormonal, metabdlico y nervioso (3).

Existen diferentes formas de entrenar en hipoxia, pero la que parece ser mas efectiva es
la exposicidn a hipoxia intermitente durante el entrenamiento (intermittent hypoxic training,
IHT). Esto es debido a que el método IHT aumenta la estimulacién de eritropoyetina (EPO) y
produce adaptaciones hematoldgicas en el atleta, aumentando y mejorando asi la capacidad
que tienen las células sanguineas de transporte del oxigeno (4,5). Sin embargo, se debe prestar
mucha atencién a este método ya que supone mayor fatiga, inmunosupresién, desgaste y
catabolismo muscular que los métodos realizados en normoxia (6).

Ya que la disponibilidad del entrenamiento en altitud no esta al alcance de muchos
atletas, se ha impulsado el desarrollo de nuevas formas de entrenamiento basadas en altitud y
en cdmaras hipobaricas donde se puede manipular la presion parcial de oxigeno en el aire para
simular la altitud. El principal objetivo que se busca conseguir es la hipoxia, ya que la disminucion
de la tensidn del oxigeno alveolar provoca un menor aporte de oxigeno a los tejidos por los
glébulos rojos. Esto va a generar en el cuerpo ciertas respuestas adaptativas que compensan la
relativa falta de oxigeno (3).

Actualmente, existen distintos dispositivos que permiten simular condiciones hipdxicas
tipicas del entrenamiento en altitud. Hace afos, estos equipos que inducen la hipoxia eran de
un coste elevado, pero varias empresas comenzaron a fabricarlos en gran cantidad, facilitando
asi su adquisicion en cuanto a nivel econdmico y al nimero de dispositivos existentes (7).

1.3 Elevation Training Mask
La Elevation Training Mask 2.0 (ETM) (Training Mask LLC, Cadillac, MI, USA.) (Figura 1)
es un producto innovador en el mercado que pretende provocar los mismos efectos que el



entrenamiento en altitud para mejorar el rendimiento deportivo, pero sin una gran inversion
econdmica (3).

Figura 1. Elevation Training Mask 2.0 (ETM)

Este dispositivo cubre la nariz y la boca. y consta de aberturas de diferentes tamafios y
valvulas de flujo que pueden ajustarse para aumentar la resistencia de la respiracion (Figura 2),
con el objetivo de dificultarla con la mascarilla puesta (3).

Elevation Training Mask 2.0
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Figura 2. Tapones de resistencia y sistema valvular de la Elevation Training Mask 2.0 (ETM)

1.3.1 Series y versiones de la ETM
Actualmente, existen tres series de la ETM que son:

- “ETM classic”, indicada para entrenamientos bastante exigentes de mucha intensidad, ya que
presenta las resistencias ventilatorias mas extremas y produce las condiciones hipdxicas mas
agresivas de las tres versiones. Los deportes que utilizan esta serie son los de impacto como las
artes marciales mixtas.

-“ETM 2.0” es la serie mds popular y vendida entre los deportistas, ya que cuenta con un sistema
de vdlvulas que controlan la presidn de la mascara. De esta manera, se puede controlar la carga
a través de los 21 niveles de resistencia que contiene y permite que los musculos inspiratorios
trabajen de manera uniforme.

- “ETM 3.0” es la ultima serie fabricada, que cuenta con una nueva plataforma de flujo de aire.
Esto permite que los musculos encargados de la respiracion puedan realizar su trabajo
optimizando aun mas su energia. Este tipo de mdscara se suele utilizar en deportes que
impliqguen entrenamientos de fuerza y capacidad aerdbica, como pueden ser atletas de
mediofondo (800 m.l., 1500 m.l.) (9).

Este estudio se va a realizar con la serie “ETM 2.0”, la cual cuenta con cinco versiones distintas:
2.0 Mask”’, “2.0 Mask Plus”, “2.0 Gold”’, “2.0 Platinium” y “2.0 Black Out”. La diferencia entre



estas versiones es Unicamente el color. Cabe destacar también las seis versiones que tiene la
“ETM 3.0”, ya que es un modelo bastante (til, a pesar de que en este estudio no se vaya a utilizar.
Estas seis versiones son “3.0 Mask’’, “3.0 Onyx Gold”, “3.0 Pearl Gold”, “3.0 Venom Edition”,
3.0 Panther Edition” y “3.0 junior”. Esta ultima esta fabricada para jévenes atletas de 7 a 15
afos.

1.3.2 Efectos hematolégicos de la ETM

El objetivo hematolégico de la ETM es simular la altitud y, de esa manera, poder alcanzar
un estado de hipoxia similar al que se produce con el entrenamiento en altitud. Para poder
simular dicha altitud, la mdscara deberia tener un mecanismo para disminuir la presion parcial
de oxigeno, provocando un estado hipdxico durante el ejercicio para incrementar la masa de
hemoglobina (3). Actualmente, la ETM no dispone de ese dispositivo capaz de disminuir la
presidn y, por eso, en este estudio se va a observar como los marcadores hematolégicos
responden al entrenamiento con la ETM.

1.3.3 Efectos respiratorios de la ETM

Por el contrario, se sugirié que el entrenamiento con ETM tiene funcién de entrenar los
musculos inspiratorios (3). Este tipo de fortalecimiento se incluye en un programa de
entrenamiento de musculos respiratorios (EMR), indicado en los casos de debilidad de los
musculos inspiratorios. Estas patologias se asocian con una cinética de absorcidn lenta de
oxigeno, una debilidad de la musculatura de las extremidades inferiores y una intolerancia al
ejercicio. EIl EMR aporta beneficios hemodinamicos y pretende aumentar la fuerza de la
musculatura inspiratoria, mejorar la tolerancia al ejercicio y la calidad de vida en general (8).

1.3.4 Adaptacion

Cada uno de los sujetos que va a hacer uso de la ETM, debe realizar una adaptacién que
viene indicada por el fabricante. Esta adaptacidon consiste en comenzar a usarla con una
simulacidn de altitud baja y realizar respiraciones profundas. Posteriormente, el sujeto puede ir
aumentando la altitud de manera progresiva, siempre teniendo en cuenta que la respiracion a
esa altitud se realiza de manera correcta y controlada (9).

1.4 CrossFit®

Uno de los modos de entrenamiento funcional de alta intensidad con un rapido
crecimiento es el CrossFit (CF). 142 paises disponen de boxes para llevar a la practica esta
disciplina, contando con mas de 10000 afiliados (10). El entrenamiento CrossFit suele consistir
en ejercicios funcionales de alta intensidad denominados “Workouts Of the Day” (WOD) (11).
Los WOD se componen de ejercicios de fuerza y acondicionamiento cuyo objetivo es mejorar en
diez aspectos fisicos que son: resistencia cardiovascular y respiratoria, resistencia, fuerza,
flexibilidad, potencia, velocidad, coordinacion, agilidad, equilibrio y precisién (12). Estos
ejercicios pueden tener poco o ningln descanso y su duracién tota va de los 5 a los 20 minutos.

En el mundo del CF existe un gran nimero de WODs segun los objetivos que tenga el
entrenamiento, pero existen 3 tipos que son los mas usados actualmente: Fran que consiste en
un entrenamiento con elementos mayoritariamente aerdbicos, Grace es un WOD compuesto
por elementos aerdbicos, anaerdbicos, de técnica y de fuerza, y Cindy un WOD formado por
componentes aerdbicos y de resistencia muscular (13).



Por otro lado, el CrossFit también puede consistir en un método de entrenamiento en
intervalos de alta intensidad (HIIT). Actualmente, el HIIT es considerado una forma de
entrenamiento muy influente en el mundo, segun la encuesta anual del American College Sports
Medicine (ACSM) (14).

2. JUSTIFICACION

Actualmente, la fisioterapia deportiva debe conocer las diferentes herramientas
utilizadas por los deportivas para mejorar su rendimiento y cémo afectan a la salud. Existen
multiples métodos utilizados en deportes de resistencia y fuerza cuyo objetivo es generar un
estado de hipoxia, lo que genera unas adaptaciones fisioldgicas concretas. La Elevation Training
Mask es uno de los instrumentos creados para inducir este estado de hipoxia, de tal manera que
los fisioterapeutas especializados en el ambito deportivo deben conocer cuales son los efectos
de la misma.

Ademads, de lo mencionado anteriormente sobre la ETM, esta herramienta puede ser
utilizada por los fisioterapeutas para la rehabilitacién de los diferentes pacientes. La ETM
optimiza los tiempos de recuperacién mejorando asi el rendimiento y la capacidad de respuesta
ante esfuerzos.

3. OBJETIVOS

El objetivo principal de este estudio es evaluar el impacto de la Elevation Training Mask
en los biomarcadores espirométricos y hematoldgicos a través de un programa de
entrenamiento en deportistas de CrossFit®.

Los objetivos secundarios son determinar y analizar cada una de las variables
respiratorias y hematoldgicas a las que afecta el entrenamiento con la Elevation Training Mask
y observar si este plan de entrenamiento puede simular una preparacion deportiva en altitud.

4. MATERIAL Y METODOS

4.1 Diseiio del estudio

Se llevd a cabo un estudio de cohorte prospectivo en el que veinte atletas masculinos
voluntarios de CF fueron la muestra del estudio, aleatorizado y controlado sin placebo. Este
estudio observd y valord el efecto de la ETM 2.0 (Training Mask LLC, Cadillac, Michigan) durante
12 semanas de entrenamiento sobre la respuesta respiratoria y hematoldgica. El protocolo
siguid las recomendaciones de la Declaracion de Helsinki. Ademas, el estudio fue aprobado y
revisado por el comité de ética de la investigacion con medicamentos de del area de Valladolid
(P119-1361) (Anexo 1). Durante la realizacién del estudio se siguieron las recomendaciones del
grupo “Consolidated Standars of Reporting Trials” (CONSORT) para la realizacién de ensayos
aleatorizados de grupos paralelos (Anexo Il) (14,15).

4.2 Examen fisico

Todos los sujetos firmaron un consentimiento informado y fueron analizados mediante
un examen cardio-pulmonar y electromiografico, ademas de rellenar un cuestionario médico
previo al ingreso para el estudio. Ninguno de estos atletas de CF era fumador, bebia alcohol o
tomaba medicamentos o sustancias ilegales capaces de alterar la respuesta respiratoria y
hematoldgica. No hubo ninguna lesidn antes o durante la realizacién de la prueba, ya que fueron
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descartadas por la historia y el examen clinico. Todos los atletas de CF siguieron la misma dieta
durante el estudio, supervisada por un nutricionista.

4.3 Sujetos

El tamafio de la muestra que se considerd necesario para llevar a cabo este estudio era
de 20 atletas. Este numero fue calculado teniendo en cuenta las muestras de otras publicaciones
recientes del ambito de esta investigacion (16) y teniendo en cuenta la poblacidon practicante de
CF que cumplian los criterios de inclusidon propuestos en este estudio en dos gimnasios de
Salamanca y Soria. Ademas, se estimoé un 20% de rechazo de participacion.

Los participantes fueron reclutados mediante un método de muestreo aleatorio y se
dividieron en dos grupos segun la Figura 3. Todos los sujetos del estudio (n=20) tenian, al menos,
un afio de experiencia realizando la disciplina de CF. Ademas, ninguno de ellos estuvo expuesto
recientemente de forma previa a la altitud, hipoxia o aclimatado, exceptuando que viven en
Soria (1063 metros) o Salamanca (802 metros).

En la Tabla 1 se detallan las caracteristicas de los diferentes grupos que componen el
estudio.

Tabla 1. Datos antropométricos de los atletas del grupo estudio (GE) y del grupo control (GC).

Grupo Grupo estudio (GE) Grupo control (GC)
Tamaiio n=10 n=10
Sexo Masculino Masculino
Uso de ETM Si No
Edad 38.4+3.8 afos 36.745.3 anos
indice de masa

24.61£2.7 22.9+3.1
corporal (Kg/m?)
indice de masa
corporal (ml-kg! - 51.5+6.5 53.1+7.3

min?)

Abreviaturas = kg: kilogramos; min: minutos; ml: mililitros; m2: metro cuadrado. Datos
presentados como media + estandar.



Figura 3. Diagrama CONSORT sobre la asignacion de la muestra del estudio.
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4.4 Entrenamiento

La rutina de entrenamiento durante las 12 semanas de estudio se basé en 3 sesiones
semanales en dias alternos (lunes, miércoles y viernes). Cada sesion tuvo una duracién de una

Analizados (n=10
e Excluidos del analisis (n=0)

hora y se dividid en un trabajo especifico de calentamiento, fuerza y/o técnica de destreza, un

entrenamiento programado de fuerza o acondicionamiento de entre 10 y 30 minutos, y

enfriamiento y/o trabajo de movilidad (tabla 2). Este tipo de entrenamiento de CF se denomina

Metcon y su finalidad es aumentar la eficacia de las distintas vias metabdlicas que producen
energia. Cada entrenamiento fue realizado en el gimnasio del propio participante, siendo
supervisado por un entrenador de CF Nivel 1 certificado (en cada gimnasio). Todos los sujetos
realizaron las mismas rutinas de actividad fisica para garantizar que todos llevaban a cabo el

mismo entrenamiento durante el estudio.



Tabla 2. Programa de entrenamiento semanal seguido por ambos grupos de atletas de CrossFit®

LUNES SESION 1

- 10 minutos de carrera suave.
Calentamiento - Movilidad articular: circulos con brazos y piernas,
estiramientos dindmicos.

En 15 minutos realizar tantas rondas como sea posible de:

Metabolic  Condition - 10 flexiones de pecho a suelo.
(Metcon) - 15 saltos de caja.
- 20 kettlebell swings.
MIERCOLES SESION 2

. - 5 minutos de remo ligero
Calentamiento o . i ]
- Movilidad especifica: estiramientos de hombros y caderas

- Sentadillas pesadas: 5 series x 5 repeticiones.
Fuerza especifica - Press de banca: 5 series x 5 repeticiones.

- Peso muerto: 5 series x 5 repeticiones.

VIERNES SESION 3

- 10 minutos de carrera suave.
Calentamiento - Movilidad articular: rotaciones de tobillos, caderas,
hombros.

- Snatch (arrancada): 15 minutos de practica técnica con
Técnica barra vacia o muy ligera, centrandose en la técnica del
movimiento completo.

21-15-9 repeticiones alternando entre:

- Clean & Jerk

Metabolic  Condition - Pull-ups.

(Metcon) Descanso de 2 minutos y se realizan las mismas repeticiones de:
- Thrusters.

- Burpees sobre una barra.

4.5 Evaluacion dietética

Los deportistas del estudio fueron informados sobre el seguimiento correcto de los
alimentos que iba a ser realizado por parte de un dietista cualificado. Este profesional de
nutricion explico a los participantes como debian recoger los datos alimentarios de cada dia a
través de un recordatorio dietético. En este recordatorio debian indicar el numero de veces y el
tamanio de las porciones que se consumia un determinado alimento o bebida al dia, por semana
y por mes. Si los atletas tenian la capacidad de pesar las porciones se incluia en el recordatorio,
pero si no habia posibilidad de pesarlos, los tamafios de las porciones se estimaban a partir del
peso estandar de cada alimento o a través de un libro con 500 imagenes de alimentos (17).



El dietista registréd estrictamente la ingesta diaria de alimentos y liquidos de los
deportistas durante el estudio, que queda reflejada en la Tabla 3. Esta tabla registra los macro y
micronutrientes ingeridos por los atletas de CF durante el estudio, siendo aproximadamente 40
kcal/kg la energia adquirida en cada grupo. De esta misma manera la cantidad de carbohidratos,
proteinas y grasas ingeridas en ambos grupos fue de 4.2 g/kg, 1.8 g/kg y 1.7 g/kg,
respectivamente. Estos datos se obtuvieron dividiendo la ingesta informada por los deportistas
entre la frecuencia diaria de la ingesta de ese alimento.

Tabla 3. Energia y macronutrientes ingeridos por el grupo control (GC) y el grupo estudio (GE)
durante las 12 semanas del estudio.

Grupo GE n=10 GC n=10 P
Energia (kcal/kg) 39.745.2 38.3#5.8 0.273
Proteinas (g) 138.3+44.9 145.3+36.9 0.395
Grasas (g) 141.3+42.6 139.3+40.2 0.748
Carbohidratos (g) 345.6+103.2 340.2+98.6 0.435
Ca (mg) 1082.4+193.6 1036.3+214.1 0.345
Mg (mg) 551.1+95.9 542.31£99.2 0.863
P (mg) 2076.9+84.3 2123.6166.1 0.583
Fe (mg) 23.545.7 21.1+4.6 0.801
Zn (mg) 14.7+0.8 13.7+0.8 0.699
Vitamina A (pg) 2002.1+775.2 1859.3+1180.1 0.659
Vitamina E (mg) 17.3+1.6 17.0+2.5 0.466
Tiamina (mg) 2.8+0.6 2.610.2 0.526
Riboflavina (mg) 2.7+0.2 2.7+0.2 0.693
Niacina (mg) 38.2+3.9 40.0+7.1 0.815
Vitamina B6 (mg) 4.3+0.9 4.1+0.7 0.831
Acido Félico (mg) 636.4+169.5 634.2+171.1 0.885
Vitamina B12 (ug) 9.3+3.1 9.143.9 0.877
Vitamina C (ug) 356.4+119.6 347.1+138.2 0.733

Abreviaturas = p: diferencia significativa entre grupos mediante el test independiente; GC:
Grupo control; GE: grupo estudio; kg: kilogramos; g: gramos; mg: miligramos; pug:
microgramos; Kcal: kilocalorias; Ca: calcio; Mg: magnesio, P: fésforo; Fe: hierro; Zn: zinc. Datos
presentados como media + estandar.

Estos cdlculos sobre la composicién de nutrientes y la ingesta diaria de energia de los
alimentos y bebidas por parte de los atletas fueron realizados a través del paquete EasyDiet©,
gue esta disponible en linea (https://www.easydiet.es/). Este paquete de software ha sido
desarrollado por el Centro Espafiol de Estudios Superiores de Nutricidn y Dietética (CESNID), que
se basa en tablas espafiolas de composicidn de alimentos (18). Ademas, todos los participantes
recibieron complejos multivitaminicos que incluian acido félico (5 mg/dia), vitamina C (1 g/dia),
vitamina B12 (1000 pg/dia), L-leucina (1,8 g/dia) y glutamina (1 g/dia).

4.6 Uso de la Elevation Training Mask

La ETM fue empleada en todas las sesiones de entrenamiento durante las 12 semanas
del estudio. En la primera semana, la simulacién de altitud adicional fue de 914 metros v,



posteriormente, en la segunda, de 1829 metros con el fin de acostumbrarse a la restriccién del
flujo aéreo y como proceso de aclimataciéon a la simulacidon de altitud. Para las semanas
posteriores y, hasta finalizar el estudio, la altitud simulada fue de 2743 metros adicionales a la
altitud de donde se desarrollé el entrenamiento.

4.7 Espirometria y evaluacion de la fuerza de los musculos respiratorios.

La funcién pulmonar se valord a través de espirometria con Espirémetro MIR Spirobank
II® SMART (Diemer S.L, Vizcaya, Espana) antes y después de la intervencién. Todos los
participantes completaron al menos tres aceptables y reproducibles maniobras espiratorias
forzadas, segun la normativa de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR)
(19). Los marcadores evaluados fueron la capacidad vital forzada (FVC), el volumen espiratorio
forzado (FEV1), FEV1/FVC, la ventilacidn voluntaria maxima (MVV), el volumen corriente (VC), la
presion espiratoria maxima (MEP) y la presidn inspiratoria maxima (MIP).

Como expresion de la fuerza voluntaria maxima de la totalidad de musculos respiratorios
se realizaron mediciones de presion inspiratoria maxima (MIP) y presidn espiratoria maxima
(MEP), que se evaluaron mediante un Medidor de presidn bucal portatil y digital Datospir Touch
(SIBEL, Barcelona, Espafia); Todas las pruebas se realizaron segtiin ATS/Directrices de la ERS sobre
pruebas de los musculos respiratorios (20). Tras familiarizarse con el dispositivo y las maniobras
de entrenamiento, cada atleta realizd de tres a seis maniobras maximas, donde los tres valores
mas altos (menos del 10% de diferencia entre ellos) fueron promediados y definidos como el
maximo respuesta.

4.8 Extraccion y analisis de sangre para la evaluacion de los marcadores

hematoldgicos.

Para la recoleccidn y transporte de las muestras de sangre se siguieron las normas de la
Agencia Mundial Antidopaje (AMA) (www.wada-ama.org). Se tomaron muestras de sangre
venosa antecubital de los atletas de CF el primer dia de estudio (T1) sin uso previo de la ETM y
tras 12 semanas de entrenamiento con la ETM (T2). Todas estas muestras se recolectaron en
condiciones basales y en ayunas, con al menos 12 horas desde la ultima ingesta. La extraccién
se realizd a las 8.30 a.m. y todos los participantes descansaron cbmodamente en una posicién
de sedestacidn o tumbados. Se empled el sistema Vacutainer™ (10 ml para tubos de suero,
tubos de 5 mly 3 ml con acido etilendiaminotetraacético (EDTA)). Inmediatamente después de
la extraccidn, los tubos se invirtieron 10 veces y fueron guardados en una caja sellada, para
después conservarlos a 42C. Durante el transporte al laboratorio, la temperatura estaba
controlada por el uso de una etiqueta especifica (Libero Til, ELPRO-BUCHS, Suiza), que se utilizé
para medir y registrar la temperatura.

Las muestras fueron transportadas en condiciones adecuadas y se depositaron en el
laboratorio 30 minutos después de la extraccion. Los retrasos minimos, no afectaron a la calidad
analitica de los parametros estudiados. Las muestras con EDTA se homogeneizaron durante 15
minutos antes de ser analizadas, como recomienda la AMA. Los tubos que contienen sangre mas
EDTA se centrifugaron a 2000 rpm durante 15 minutos. El plasma, fue extraido utilizando una
pipeta Pasteur y transferido a un tubo estéril de almacenamiento y conservado a -209C hasta
que fue analizado.

Los biomarcadores hematoldgicos analizados (hematies, hemoglobina y hematocrito) se
determinaron en un contador hematoldgico modelo System Coulter Counter MAX-M.



Los cambios porcentuales en el volumen plasmatico (% APV) se calcularon usando la
ecuacion de Van Beaumont. Ademas, los valores de los marcadores analiticos fueron ajustados
para los cambios en el volumen plasmatico; se utilizd la siguiente férmula: Valor corregido =
Valor no corregido x ((100 + % APV) / 100) (21).

4.9 Analisis estadistico

Los participantes del estudio fueron asignados aleatoriamente a los grupos ETM y
Control a través de un disefio de bloques estratificados utilizando una secuencia generada por
fecha de ingreso al estudio mediante la aplicacion "Random Sequence Generator" disponible en
Internet (https://apps.apple.com/ es/app/random-number-generator-app/id1476396989). Los
analisis estadisticos se realizaron utilizando IBM Statistical Package (SPSS Versidn 22). Los datos
se expresaron como media + desviacion estandar (DS). En el andlisis de los datos obtenidos
dentro del alcance de la investigacidn se utilizd el programa SPSS 25.0. En la comparacion de los
cambios de tiempo, grupo, grupo x tiempo de las mediciones de los biomarcadores respiratorios
(FVC, FEV4, FEV1/ FEV, MVV, VC, MEP y MIP) y de los biomarcadores hematoldgicos (hematies,
hemoglobina y hematocrito) se utilizé el analisis ANOVA de medidas repetidas.

4.10 Cegamiento

El indice de cegamiento se calculé mediante un cuestionario en T2. El valor de este indice oscila
entre 1 (ninguno de los sujetos sabia a qué grupo estaba asignado) y O (todos los sujetos sabian
a qué grupo estaban asignados). Los valores superiores a 0,5 indican que el cegamiento fue
exitoso (22).

5. RESULTADOS

5.1 Resultados de los parametros ergorespiratorios.

La tabla 4 muestra los pardmetros ergorespiratorios (FVC, FEV1, FEV: / FEV, MVV, VC, MEP
y MIP). Estas variables fueron evaluadas en el GE y en el GC en dos momentos del estudio: Pre-
Test y Final Test.

Tabla 4. Respuesta de los pardmetros ergorespiratorios de los atletas de CrossFit® que
participan en el estudio, en los dos momentos del estudio.

Parametros Grupo Pre-Test (T1) Final Test (T2) Tests Grupo Grupo x

Tiempo

FVC (L) ETM 4.12+1.11 4.23+1.09 F=0.116  F=0.640 F=0.876

Control 4.23%0.65 4.22+0.83 p=0.689 p=0.408 p=0.326

FEV, (L) ETM 3.00+£1.15 3.7310.82 F=1.234 F=3.061 F=2.133

Control 2.52+0.43 2.6510.67 p=0.238 p=0.079 p=0.141

FEV: /FVC ETM 76.71+£11.82 78.8317.61 F=1.115 F=2.62 F=2.357
(%)

Control 79.3849.23 78.1+10.31 p=1.211 p=2.50 p=2.14

MVV (L/min) ETM 162.65+35.56 181.00+25.90 F=4.812 F=7.234 F=0.411
Control 167.24+28.78 178.30+£23.41 p=0.150 p=0.423 p=1.531
VC (L) ETM 5.12+1.25 5.31+1.67 F=1.851 F=3.478 F=7.140
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Control 4.64+1.71 4.71+1.11 p=0.105 p=0.103 p=0.114
MEP (cmH,0) ETM 152.81+20.81  159.63+22.71 F=0.114 F=0.741 F=0.936
Control 157.61#34.51  155.16+26.85 p=0.735 p=0.378 p=0.318
MIP (cmH,0) ETM  -140.10+14.82 -164.20+22.77 F=4.016 F=14.13 F=0.392
Control -150.92+21.24 -154.31#24.37 p=0.025 p=0.021 p=0.033

Abreviaturas = ETM: elevation training mask; FVC: capacidad vital forzada; FEV:. volumen
espiratorio forzado; MVV: ventilacién voluntaria maxima; VC: volumen corriente; MEP: presion
espiratoria maxima; MIP: la presidn inspiratoria maxima. Datos presentados como media *
estdndar. Se utilizd el andlisis ANOVA de medidas repetidas para detectar diferencias entre
pruebas, entre grupos y seguin las medidas de cambio de tiempo del grupo. Diferencia
significativa p<0.05.

Las mediciones de FVC aumentaron en 0.11 en el grupo ETM y disminuyeron en 0.01 en
el grupo de control (p>0.05), entre grupos [F (1, 203)=0.640; p>0.05], entre grupo x tiempo [F (1,
203)=0.876; p>0.05], no existe diferencia estadisticamente significativa. Sin embargo, este
resultado indica una tendencia de mejora en el grupo de ETM en comparacién con el grupo
control.

La siguiente variable medida fue FEV,, y sus resultados para el grupo ETM fue un
aumento de 0.73 y en el grupo control un aumento de 0.13 (p>0.05), entre grupos [F (1,
203)=3.061; p>0.05] y entre grupo x tiempo [F (1,203)=2.133; p>0.05], por lo que no se considera
un resultado estadisticamente significativo. Aunque ambos grupos experimenten un aumento
en sus valores, el grupo estudio tiene un aumento mayor al del grupo control, por lo que indica
una tendencia a la mejora en el entrenamiento con ETM.

A continuacion, la siguiente medicion fue FEV:/ FVC, cuyos resultados demostraron un
aumento de 2.12 en el caso del grupo ETM y una disminucién de 1.28 en el grupo control
(p>0.05), entre grupos [F (1,203)=2.62; p>0.05], y entre grupo x tiempo [F (1, 203)=2.357; p>0.05];
por lo tanto, no hay una diferencia estadisticamente significativa. El aumento en el grupo ETM
y la disminucién en el grupo control indica, como en las dos variables anteriores, que la ETM
produce una mejora notable, aunque no llegue a ser significativa.

La siguiente variable analizada fue la MVV, observando un aumento de 18.55 en el grupo
ETM y otro aumento de 11.06 en el grupo control (p>0.05), entre grupos [F (1,203)=7.234; p>0.05],
y entre grupo x tiempo [F (1, 203)=0.411; p>0.05]; esto demuestra que no existe una diferencia
estadisticamente significativa. En este caso, ambos grupos experimentan una mejora en el
biomarcador, pero es mds destacable la que genera la ETM en el grupo estudio.

En el caso del VC, los valores pre y post test aumentaron en 0.19 en el grupo ETM y
aumentaron también en 0.07 en el grupo control (p>0.05), entre grupos [F (1, 203) =3.476; p>0.05],
entre grupo x tiempo [F (1, 203)=7.140; p>0.05]; es decir, no se trata de una variable con una
diferencia estadisticamente significativa.

La presion espiratoria maxima (MEP) sufrié un aumento de 6.82 en el grupo ETM y una
disminucién de 2,45 en el grupo control (p>0.05), entre grupos el resultado de p=0.378 y F 4,
203)=0.741, y entre grupo x tiempo el resultado de p=0.318 y F (1,203)=0.936; lo que significa que
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tampoco hay una diferencia estadisticamente significativa. A pesar de no ser significativa, este
biomarcador experimenta un notable aumento en el grupo ETM, mientras que en el grupo
control ha sufrido una disminucién de sus valores, lo que indica que la ETM tiene una tendencia
de mejora en el grupo estudio.

Por dltimo, la presidn inspiratoria maxima (MIP) es el Unico dato analizado con una
diferencia estadisticamente significativa, ya que los resultados disminuyeron en 24.1 en el grupo
ETM y disminuyeron en 3.39 en el grupo control (p=0.025), entre grupos [F (1, 203)=14.131;
p=0.021] y entre grupo x tiempo [F (1,203)=0.392; p=0.033].

5.1 Resultados de los biomarcadores hematolagicos.

La tabla 5 muestra los biomarcadores hematoldgicos (hematies, hemoglobina vy
hematocrito). Estas variables fueron evaluadas en el GE y en el GC en dos momentos del estudio:
Pre-Test y Final Test.

Tabla 5. Respuesta de los biomarcadores hematolégicos de los atletas de CrossFit® que
participan en el estudio, en los dos momentos del estudio.

Parametro Grupo Pre-Test (T1) Final Test(T2) Tests Grupo Grupo x
Tiempo
Hematies ETM F=0.217 F=0.492 F=0.757
. 5.29+0.50 5.31+0.48
(mill/uL)
Control 5.48+0.37 5.49+0.35 p=0.264  p=0.411 p=0.142
Hemoglobina ETM F=0.341 F=0.5614 F=0.973
15.66+0.89 15.73+0.86
(/dl)
Control 15.71+1.20 15.62+1.29 p=0.438 p=0.791 p=0. 641
Hematocrito ETM F=0.311 F=0.427 F=0.312
(%) 47.42+2.972 48.99+2.39
0

Control  47.11+3.56 46.78+3.15 P=0.356 p=0.540 p=0.214
Abreviaturas = ETM: elevation training mask. Datos presentados como media + estandar. Se
utilizé el analisis ANOVA de medidas repetidas para detectar diferencias entre pruebas, entre
grupos y segun las medidas de cambio de tiempo del grupo. Diferencia significativa p <0.05.

Las mediciones de hematies aumentaron en 0.01 en el grupo control y en 0.02 en el
grupo ETM (p>0.05), entre grupos [F (1,203)=0.492; p>0.05], entre grupo x tiempo [F (1,203)=0.757;
p>0.05], no existe diferencia estadisticamente significativa.

En el caso de la hemoglobina (Hb), sus resultados disminuyeron 0.09 en el grupo control
y aumentaron 0.07 en el grupo ETM (p>0.05), entre grupos [F (1,203) =0.561; p>0.05] y entre grupo
X tiempo [F (1, 203)=0.973; p>0.05]. Estos datos no demuestran ninguna diferencia
estadisticamente significativa.

La ultima variable analizada, el hematocrito (Hct), tampoco tiene unos valores que
describan una diferencia estadisticamente significativa. En el caso del grupo ETM, el hematocrito
aumenté en 1.57, mientras que en el grupo control disminuyé en 0.33 (p=0.356, p>0.05), entre
grupos [F (1, 203)=0.427; p>0.05] y entre grupo x tiempo [F (1, 203)=0.312; p>0.05].
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6. DISCUSION

Este estudio tenia como objetivo valorar la efectividad de la ETM en atletas de CF
altamente entrenados sobre los biomarcadores hematoldgicos y parametros ergorespiratorios.
La hipodtesis propuesta de la intervencidn se corrobord parcialmente. Segun los resultados
obtenidos, se observd que el uso de la ETM permitié a los atletas realizar el programa de
entrenamiento fisico intenso sin alterarlo y no causé efectos secundarios que provocasen
abandonos durante el estudio. Se obtuvieron tendencias a la mejora en los parametros
ergorespiratorios (FVC, FEVy, FEV1 / FVC, MVV, VC y MEP) y una mejora significativa para el MIP.
Con respecto a los biomarcadores hematoldgicos no se observé ninguna diferencia significativa
para ambas condiciones.

6.1 Efectos sobre los biomarcadores respiratorios.

Este estudio, pretendia observar si un programa de entrenamiento de 12 semanas con
la ETM producia un desarrollo similar al de los protocolos de entrenamiento de la musculatura
inspiratoria (IMT) en los biomarcadores respiratorios analizados. EI IMT es utilizado actualmente
para reducir y retrasar la fatiga de los musculos implicados en la respiracion, por lo que es
considerado un método de entrenamiento con un gran efecto ergogénico para mejorar el
rendimiento atlético (23,24).

La MIP es el Unico biomarcador que ha tenido una diferencia significativa a lo largo del
estudio. Tanto la MIP y MEP son indices de la fuerza que tiene la musculatura respiratoria. En el
caso de la MIP existen multiples estudios en los que se ha observado una mejora significativa a
través del entrenamiento de la musculatura respiratoria. Tras una intervencién de 6 semanas de
IMT en nadadores de élite de larga distancia, Gdmez-Albareda et al. (25) sugirieron que existe
una dosis minima de IMT (una carga de entrenamiento estdtica del 60% del MIP realizado en
una Unica sesién diaria durante al menos 6 semanas) que mejora significativamente la MIP,
incluso en deportistas que tengan gran fuerza de la musculatura inspiratoria. Otro aspecto a
destacar del desarrollo de la MIP es que es uno de los factores a tener en cuenta si uno de los
objetivos del programa es el entrenamiento de la resistencia (26). Ademas de todo esto, tres
estudios (25-27) concuerdan con nuestros resultados en que las mayores ganancias en MIP se
consiguen en programas de entrenamiento de larga duracidn (12 semanas), como es el caso de
nuestro estudio. Es decir, la mejora significativa observada de la MIP se debe a varios factores
como el entrenamiento de la musculatura respiratoria gracias a las valvulas de resistencia de las
que dispone de la mascara, la duracidn del entrenamiento y la dosificacion del esfuerzo.

Las mejoras obtenidas en nuestro estudio fueron similares a las de otros estudios
(28,29). Segun Abouzeid et al. (28) se observé una mejora significativa en el grupo ETM de los
mismos biomarcadores (FVC, FEVy, FEV: / FVC, MVV, MEP y MIP) a través de un programa de
entrenamiento de 8 semanas en atletas y se demostré que el entrenamiento con ETM tiene
efectividad en el entrenamiento de la musculatura que participa en la respiracion mejorando asi
la funcién respiratoria. En el caso de Kido et al. (29), concluyeron en su estudio que el
entrenamiento con ETM tuvo una mejora significativa de la funcién pulmonar en comparacién
con el grupo control, ya que la resistencia que aportaban las valvulas de la mascara para la
inhalacién y exhalacidon aumentaron la carga de trabajo para la musculatura respiratoria.
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6.2 Efectos sobre los biomarcadores hematoldgicos.

Los datos obtenidos rechazan parcialmente la idea inicial del estudio, debido a que el
entrenamiento realizado con la mascara no produce una situacidn de hipoxia. Sin embargo, el
programa de entrenamiento con la ETM ha demostrado que causa un efecto positivo en los
marcadores hematoldgicos estudiados.

El estado de hipoxia intermitente (IHE) que se queria simular tiene gran evidencia, ya
gue multiples estudios han reportado mejoras en los biomarcadores hematoldgicos analizados
en este ensayo. La altitud produce una reduccién de concentracion sanguinea de oxigeno (03),
gue desencadena ciertas reacciones y respuestas que provocan un aumento en la actividad de
una hormona llamada eritropoyetina (EPO) (30). Esta hormona tiene la funcién de fabricar
glébulos rojos, que generara un mayor suministro de oxigeno a las células del organismo. Este
mismo aumento de EPO ha sido registrado por otros estudios con programas de IHE hipobarica
(31,32) y, también, normobarica (33,34).

Los ensayos que generan en los deportistas un estado hipoxia hipobdrica o normobarica
(3,35-39), han descrito unas mejoras significativas en los biomarcadores hematoldgicos
(hematies, hemoglobina y hematocrito). Sin embargo, los resultados observados en nuestro
estudio son similares a los obtenidos en otros ensayos, los cuales describieron que la ETM no
produce cambios significativos en los niveles de hemoglobina (Hb) y hematocrito (Hct) en
ciclistas sanos tras un entrenamiento de 6 semanas con la ETM (40) o en personas fisicamente
activas tras 20 minutos en el cicloergometro al 60% de la maxima potencia (41). Estas
discrepancias en los resultados se pueden deber a que el estimulo aplicado de la ETM es
diferente en cuanto a duracion, nimero de sesiones o altitud simulada.

Otro aspecto a destacar es que, Romero-Arenas et al (2) observaron que en
entrenamientos en altitudes las cuales puede simular la ETM (914 a 5486 metros), los niveles de
saturacidn caen desde el 97-95% a 79-63%. Estos datos describen una mayor diferencia que los
descritos mientras se usa la ETM a esas mismas altitudes, como han reflejado distintos estudios
en sus resultados (97-95% a 94-91%) (41). Esto significa que las condiciones hipdxicas que
pretende generar la ETM no crea un estimulo de exposicién adecuado para generar en el
organismo de los deportistas adaptaciones hematoldgicas similares a las que causa la IHE.

En definitiva, se ha observado que el entrenamiento con ETM genera un ligero aumento
de los valores de Hb y Hct en comparacién con el grupo control, pero no es capaz de producir
hipoxia, por lo que las respuestas fisioldgicas no son las mismas que en la IHE.

6.3 Limitaciones del estudio.

La principal limitacién del estudio es tamafio de la muestra (n=20), siendo muy escasa a
consecuencia de la dificultad para encontrar deportistas de CrossFit® altamente entrenados y
que tengan caracteristicas antropométricas y deportivas similares, ademas de que residan y
entrenen en altitud media. También puede ser interesante estudiar la influencia del género en
los efectos del entrenamiento con la ETM. Sin embargo, todos los atletas de este estudio son
varones debido a las diferencias que podrian existir en las evaluaciones de biomarcadores
hematoldgicos y/o parametros ergorespiratorios debido al género.
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7. CONCLUSIONES

Se describen las siguientes conclusiones sobre el efecto que tiene la Elevation Training
Mask (ETM) en deportistas de CrossFit® altamente entrenados durante un programa de
entrenamiento de 12 semanas:

- Produce una mejora significativa sobre el pardmetro de presién inspiratoria maxima
(MIP).

- Genera unatendencia de mejora en el resto de parametros ergorespiratorios analizados
(FVC, FEV4, FEV1 /FVC, MVV, VC, MEP).

- No ha provocado ninguna mejora en los biomarcadores hematolédgicos (hematies,
hemoglobina y hematocrito.

- Elusode la ETM durante la duracién del ensayo es compatible y adecuada con la rutina
de entrenamiento habitual que siguen los atletas.

- No provocé efectos secundarios que provocasen abandonos durante el estudio.
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9. ANEXOS

Anexo I: comité de ética de la investigacion.

%M 7 Tiodiodn

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
AREA DE SALUD VALLADOLID

+ Sacyl

Valladolid a 25 de abril de 2015

En la reunidn def CEIm AREA DE SALUD VALLADOLID ESTE del 25 de abel de 2019,
se procedié a la evaluacidn de los aspectos éticos del siguiente proyecto de

Investigacién.
1.P. DIEGO FERNANDEZ
DETERMINACION DE LA EFECTIVIDAD OF | LAZARD
LA “ELEVATION TRAINING MASK™ SOBRE £L | EQUIPO: JUAN MIELGO

P119-1361 | RENDIMIENTO DE ATLETAS AYUSO, CESAR IGNACIO

76 RECREACIONALES DE CROSSFIT®: FERNANDEZ LAZARO,

NO Houy | WORKOUTS OF THE DAV CAPACIDAD ALBERTO CABALLERC
ANAEROBICA, FUNCT a, GARCIA, MARIA PAZ LAZARD
PARAMETROS HEMATOL% ASENSIO
BIOQUIMICOS Y HORMONALES™ UVA

RECIBIDO; 12-04-201 |

A continuacién, lsummmmmmrclcumﬁmoem
VALLADOLID ESTE en refacién a dicho Proyecto de Investigacidn:

Considerando gque ¢l Proyceto contempla loa Convenloa y Normas sstablecidos en |a
legistacidn espaiiola en el 4mbito de la investigacién blomédica, la proteccidn de
datos de cardcter personal y |a biodtica, se hace constar el informe favorable y la
aceptacién def Comité de £tica de la Investigacién con Medicamentos Area de
Salud Valladolid Este para que sea llevado a efecto dicho Proyecto de Investigacidn,

Un cordial saludo.

. Javier Alvarez.

CElm Area de Salud Valladolid Este
Hospital Clintco Universitario de Valladolid
Farmeacologia, Facultad de Medicina,
Universidad de Valladolid,

</ Ramdn y Cajat 7,

47005 Valladolid

alverez@med.uva.es,
Jalvarezgo@saludcastifaylcon.es

tel,: 983 423077

Escansade con CamScannar
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Anexo ll: Consort 2010, lista de comprobacién de la informacion que debe incluirse al

presentar un ensayo clinico aleatorizado.

Apartado

N2 item

Items de la lista de comprobacion

Incluido enla

pagina n?

Titulo y resumen

1a

Identificado como un ensayo aleatorizado en
el titulo

1b

Resumen estructurado del disefio, métodos,
resultados y conclusiones del ensayo (para
una orientacién especifica, véase CONSORT
for abstracts)

Introduccion

Antecedentes y
objetivos

2a

Antecedentes cientificos y justificacion

2b

Objetivos especificos o hipdtesis

Métodos

Disefio del ensayo

3a

Descripcion del disefio del ensayo (por
ejemplo, paralelo, factorial), incluida la razén
de asignacién

3b

Cambios importantes en los métodos después
de iniciar el ensayo (por ejemplo, criterios de
seleccidn) y su justificacion

Participantes

43

Criterios de seleccién de los participantes

4b

Procedencia (centros e instituciones) en que
se registraron los datos

Intervencion

Las intervenciones para cada grupo con
detalles suficientes para permitir la
replicacion, incluidos cédmo y cudndo se
evaluaron

Resultados

6a

Especificacion a priori de las variables
respuesta (o desenlace) principal(es) y
secundarias, incluidos cdmo y cuando se
evaluaron

6b

Cualquier cambio en las variables respuesta
tras el inicio del ensayo, junto con los motivos
de la(s) modificacién(es)

Tamafo muestral

7a

Como se determind el tamafio muestral
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7b Si corresponde, explicar cualquier analisis
intermedio y las reglas de interrupcién

Aleatorizacion:

Generacion de la 8a Método utilizado para generar la secuencia de

secuencia asignacion aleatoria

8b Tipo de aleatorizacidn; detalles de cualquier
restriccion (como bloques y tamafio de los
bloques)

Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la

ocultacién de la secuencia de asignaciéon aleatoria (como

asignacion contenedores numerados de modo
secuencial), describiendo los pasos realizados
para ocultar la secuencia hasta que se
asignaron las intervenciones

Implementacion 10 Quién generd la secuencia de asignacion
aleatoria, quién selecciond a los participantes
y quién los asignd los participantes a las
intervenciones.

Enmascaramiento 1la Si se realizd, a quién se mantuvo cegado
después de asignar las intervenciones (por
ejemplo, participantes, cuidadores,
evaluadores del resultado y de qué modo

11b Si es relevante, descripcién de la similitud de
las intervenciones

Métodos 12a Métodos  estadisticos  utilizados  para

estadisticos comparar los grupos en cuanto a la variable
respuesta principal y las secundarias

12b Métodos de analisis adicionales, como analisis
de subgrupos y analisis ajustados

Resultados

Flujo de 13a Para cada grupo, el nimero de participantes

participantes (se que se asignaron aleatoriamente, que

recomienda recibieron el tratamiento propuesto y que se
encarecidamente incluyeron en el andlisis principal

un diagrama de — .

13b Para cada grupo, pérdidas y exclusiones

flujo)

después de la aleatorizacién, junto con los
motivos
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Reclutamiento

14a

Fechas que definen los periodos de
reclutamiento y de seguimiento

14b

Causa de la finalizacién o de la interrupcién
del ensayo

Datos basales

15

Una tabla que muestre las caracteristicas
basales demogréficas y clinicas para cada

grupo

Numero
analizados

16

Para cada grupo, numero de participantes
(denominador) incluidos en cada analisis y si
el andlisis se baso en los grupos inicialmente
asignados

Resultados y

estimacion

17a

Para cada respuesta o resultado final principal
y secundario, los resultados para cada grupo,
el tamanfio del efecto estimado y su precisién
(como intervalo de confianza del 95%)

17b

Para las respuestas dicotémicas, se
recomienda la presentacion de los tamaios
del efecto tanto absoluto como relativo

Andlisis
secundarios

18

Resultados de cualquier otro analisis
realizado, incluido el analisis de subgrupos y
los andlisis ajustados, diferenciando entre los
especificados a priori y los exploratorios

Darios (perjuicios)

19

Todos los dafios (perjuicios) o efectos no
intencionados en cada grupo (para una
orientacién especifica, véase CONSORT for
harms)

Discusion

Limitaciones

20

Limitaciones del estudio, abordando las
fuentes de posibles sesgos, las de imprecision
y, si procede, la multiplicidad de anlisis

Generalizacion

21

Posibilidad de generalizacién (validez externa,
aplicabilidad) de los hallazgos del ensayo

Interpretacion

22

Interpretacidn consistente con los resultados,
con balance de beneficios y dafios, vy
considerando otras evidencias relevantes

Otra informacion
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Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de
ensayo

Protocolo 24 Dénde puede accederse al protocolo
completo del ensayo, si esta disponible

Financiacion 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como

el suministro de medicamentos), papel de los
financiadores
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