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RESUMEN

OBJETIVO DEL ESTUDIO

Determinar la efectividad de la Risoterapia como terapia complementaria a los
ejercicios del Programa de Salud Cardiovascular en la disminucion del riesgo cardiovascular
global aplicado en los consultorios de atencién primaria o Centros de Salud Familiar

(CESFAM) en personas con riesgo cardiovascular moderado o alto.

METODO

El disefio de investigacion a utilizar corresponde a un Ensayo Clinico Controlado
Aleatorizado de tipo paralelo.

La poblacion en estudio estd dada por individuos pertenecientes a ambos sexos que
asisten al Programa de Salud Cardiovascular de los Consultorios de atencion primaria o
Centros de Salud Familiar de la ciudad de Temuco durante el afio 2013.

La poblacién sera dividida en dos grupos: El grupo control realizara los ejercicios
propuestos por el Programa de Salud Cardiovascular mientras que al grupo experimental se le
aplicaran sesiones de Risoterapia ademas de los ejercicios propuestos por el Programa de
Salud Cardiovascular.

Las variables en estudio son el riesgo cardiovascular global calculado a través de las
tablas chilenas de estimacion, la presion arterial calculada a través de un esfigmomandémetro,
el perfil lipidico y glicemia obtenidos a través de un examen sanguineo y mediciones digitales,
la capacidad aerdbica calculada por medio del Test de Astrand y por Ultimo sintomas
depresivos y sintomas ansiosos medidos a través del Inventario de depresion de Beck 1l y el

Inventario BAI, respectivamente.

RESULTADOS ESPERADOS
Se contara con informacion sobre la efectividad de la Risoterapia en personas con

riesgo cardiovascular. De esta manera aplicaremos los resultados a la practica clinica.
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INTRODUCCION

El actual estilo de vida de la poblacién chilena se destaca por presentar
altas tasas de tabaquismo, inactividad fisica y estrés, ademas de una mala
alimentacion, transformandose en el mas grave problema sanitario de Chile y
contribuyendo al desarrollo de enfermedades cardiovasculares, siendo éstas, la
primera causa de morbilidad y mortalidad a nivel pais.® En diversos estudios,
principalmente internacionales, se postulan los multiples beneficios que la Risa y
la practica del buen humor pueden traer a nuestro organismo.® * Los efectos
sobre nuestra fisiologia dan cuenta de que, asociados, podrian contribuir en la
prevencion de ciertas enfermedades.*® Reir, entonces, podria ser mucho méas que
una simple expresion de felicidad humana, nosotras postulamos a la Risa como un
factor protector de enfermedades cardiovasculares que potencialmente disminuiran

el riesgo cardiovascular global de nuestra poblacion.

El Ministerio de Salud propone el “Programa de Salud Cardiovascular”, el
cual tiene un enfoque multifactorial y que involucra cambios en la alimentacién, el
habito tabaquico, el sedentarismo, la inactividad fisica, entre otros.2 Mediante este
proyecto de investigacion buscamos potenciar este Programa, aportando con una
nueva estrategia, innovadora y de multiples beneficios no tan sélo al cuerpo, sino
también al espiritu, que ira en directo beneficio de todos los usuarios de éste: La

Risoterapia.*




Como estudiantes de Kinesiologia y futuras profesionales del area de la
salud, nos hemos propuesto firmemente la importancia de investigar y de innovar
en la salud, encontrando nuevas y mejores técnicas que aporten al desarrollo de
mejorar la salud de los pacientes. Todo esto guiado por un fuerte sentido humano,
pues queremos volver a lo esencial, retomando el sentido holistico de una
intervencion en salud. Queremos recordar la importancia de que, al enfrentarnos al

tratamiento de pacientes, estamos tratando a personas, no patologias.

Esto nos motiva a presentar el siguiente proyecto de investigacion, el cual
intenta aportar con informacion de un mayor nivel de evidencia que lo que se
encuentra actualmente disponible, todo esto para dilucidar el efecto concreto, real
y aplicado de la Risoterapia en pacientes en riesgo cardiovascular vy
potencialmente incluirla como una nueva herramienta que ayudara en el hermoso

quehacer del Kinesidlogo.

“No hay medicina que cure lo que no cura la felicidad.”

Gabriel Garcia Marquez.

“El hombre se distingue de todas las demas criaturas por la facultad de reir”

Joseph Addison.




CAPITULO I. MARCO TEORICO

1.1 ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES EN CHILE Y EL
MUNDO

El sistema cardiovascular esta al servicio de las necesidades del organismo,
adaptandose permanentemente a los requerimientos de las actividades que se estan
realizando.! Esta formado por el corazon y los vasos sanguineos (arterias y venas)
que irrigan todo el cuerpo, incluyendo el cerebro, el corazon, las piernas y los

pulmones.?

De acuerdo con la definicion de la Asociacion Americana del Corazon
(American Heart Association, AHA), las enfermedades cardiovasculares incluyen
las siguientes afecciones: enfermedad cardiaca coronaria (enfermedad de las
arterias coronarias, enfermedad cardiaca isquémica); embolia (derrame cerebral);

hipertension y, por Gltimo, enfermedad cardiaca reumatica.?

La actual facilidad y conectividad mundial de las comunicaciones permite
conocer la situacion de las enfermedades cardiovasculares en el mundo entero y
prever las tendencias que modificardn su frecuencia y caracteristicas en el futuro.
Esta vision, ademas de ampliar nuestro horizonte, es de gran ayuda al momento de
enfrentar la labor de prevencion y tratamiento de éstas enfermedades en nuestro

ambito nacional.®




Las enfermedades cardiovasculares son un problema de salud publica por
su alta prevalencia y porque constituyen la principal causa de muerte de la
poblacion adulta en la mayoria de los paises.* Segun la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), se calcula que en el afio 2004 murieron por esta causa 17,3
millones de personas, lo cual representa un 30% de todas las muertes registradas
en todo el mundo, es decir, aproximadamente un tercio de la mortalidad mundial.
Més del 80% se producen en paises de ingresos bajos o medios, como por ejemplo,
paises subdesarrollados o en vias de desarrollo como el nuestro. Ademas, se estima

que para el afio 2030 seguiran siendo la principal causa de muerte.®

Existe un modelo de transicion epidemioldgica, propuesto por Omran®,
epidemiologo egipcio nacionalizado norteamericano, el cual fue adaptado por el
médico espariol Ignacio Balanguer Vintro. El resultado de esta adaptacion busca la
finalidad de ayudarnos a comprender la situacion de las enfermedades

cardiovasculares en diferentes paises del mundo.®

Este modelo esta compuesto por cuatro fases. La primera de éstas, sefiala
que las patologias cardiovasculares estan relacionadas con infecciones o
alteraciones nutricionales.® Las miocardiopatias producidas por defectos
alimenticios, fueron descritos por primera vez en Africa occidental subsahariana
en la década del 70, en particular en adultos jovenes. La segunda fase, en cambio,
se ha observado en gran parte de los paises del mundo a partir del desarrollo
socioecondémico. Cambios ligados al uso de la sal, incluido su rol como ayudante
de la conservacion de alimentos, antes del uso del refrigerador, explicarian los

altos niveles de hipertension arterial en la poblacién adulta. La insuficiencia




cardiaca y renal, ademas de accidentes cerebrovasculares, se convirtieron en
causas frecuentes de mortalidad en paises desarrollados y aun siguen siéndolo en
aquellos subdesarrollados. La reduccion de dicha mortalidad en paises
industrializados, se debe a un mayor control de la hipertension sistolica aislada en
individuos de edad avanzada.® La tercera fase esta ligada a mayores cambios
socioecondémicos. Una dieta rica en grasa de origen animal, el habito de fumar
tabaco, la disminucion de la actividad fisica y el estrés, aumentan la prevalencia de
los principales factores de riesgo responsables de la aparicion de enfermedades
cardiovasculares. Por ultimo, la cuarta fase menciona que la reduccion de la
prevalencia de los factores de riesgo, atrasa la aparicion de patologias
degenerativas. Sin embargo, el aumento del promedio de vida ocasiona que una
poblacion de edad mas avanzada tenga mayores probabilidades de presentar
alteraciones cardiovasculares, ademas de mayores niveles de sobrepeso y de

diabetes.®

Tabla 1. Modelo de la transicion epidemioldgica, adaptado por I. Balanguer.®

Primera Fase | ECV se deben a infecciones y defectos de la nutricion.

Segunda Fase | Desarrollo socioeconémico modifica composicion de la dieta y
aumenta contenido de sal de los alimentos. Origina HTA'y ACV.

Tercera Fase Dieta rica en calorias y grasas saturadas, la introduccion del habito
de fumar cigarrillos, la reduccion de la actividad fisica y el aumento
del estrés mental preceden a la aparicion de la cardiopatia coronaria.

Cuarta Fase Reduccion de los factores de riesgo y otras medidas retrasan la
aparicion de la clinica de las ECV degenerativas. La obesidad y la
diabetes se convierten en los principales factores de riesgo. El
cambio de la segunda a la tercera fase ha sido mas rapido de lo
pensado en paises en vias de desarrollo.

En Chile, el escenario mundial se replica. Distintas investigaciones y

principalmente los datos estadisticos y epidemiologicos obtenidos de encuestas




nacionales oficiales y Censos, sefialan que las enfermedades cardiovasculares son
una de las principales causas de morbilidad y mortalidad del adulto.” Segin datos
del Ministerio de Salud (MINSAL), las enfermedades cardiovasculares
constituyen la primera causa de muerte a nivel pais.® En el afio 2006, fallecieron
24.087 personas por esta causa, lo que corresponde a un 28,1% de todas las
muertes de ese mismo afio.® Destacan la enfermedad isquémica del corazén y la
enfermedad cerebrovascular que, en conjunto, representan aproximadamente dos
tercios de las muertes totales de este grupo.® Tres afios después, en el afio 2009,
estos nimeros se mantuvieron e, incluso, tuvieron una leve tendencia al alza, pues
se registraron 24.838 defunciones, sélo por enfermedades del sistema
cardiovascular o, también Ilamado, sistema circulatorio, como gran causa.
Ademas, se mantienen las mismas principales causas especificas de muerte: la
enfermedad isquémica del corazon y la enfermedad cerebrovascular con 7.299 y

8.130 muertes atribuidas respectivamente.®

Imagen 1. Defunciones por grandes grupos de causa de muerte. Chile 1990-2009.°
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En la region de la Araucania de las 5.823 muertes registradas al afio 2009,
los dos grandes grupos de causa de muerte correspondieron a tumores malignos
(1.413) y enfermedades del sistema cardiovascular o circulatorio (1.407). La
situacion regional refleja lo que sucede a nivel pais, pues también encabezan la
lista las enfermedades cerebrovasculares con 550 defunciones y la enfermedad
isquémica del corazon con 370 defunciones, ambas como causas especificas de

muerte.®

Imagen 2. Defunciones por grandes grupos de causa de muerte. Region de la Araucania,

2009.°
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El riesgo de morir a causa de una enfermedad cardiovascular o alguna
patologia asociada a ella, aumenta en directa proporcion a la edad del individuo y
resulta mayor para los hombres en todas las etapas de la vida. A pesar de que la
diferencia de mortalidad entre hombres y mujeres a nivel global es de s6lo un 5%
de exceso para el sexo masculino, se observa que al ajustar por estructura de edad,
el riesgo de morir en los hombres es, en promedio, un 52% mayor que para las
mujeres’. Esta diferencia se observa debido a la mayor precocidad en las
defunciones de los hombres’. A su vez, se estima que las mujeres tienen una
mayor esperanza de vida que los hombres,*%!! segin los datos obtenidos por el
INE (Instituto Nacional de Estadisticas) en el afio 2007 las mujeres que habitaban
la Region de la Araucania tenian una esperanza de vida de 80,51 afios'!, en

contraste a la de los hombres de s6lo un 74,48 afios en promedio.°

Ademés de las consecuencias obvias de una defuncion, las enfermedades
cardiovasculares son una gran carga economica para el individuo, su familia y el
contexto social en el cual se desenvuelve, considerando que la gran mayoria de los
que se enferman requeriran de atencién médica especializada.® Se ha comprobado
que las enfermedades cardiovasculares y otras enfermedades no transmisibles
contribuyen a la aparicion o persistencia de la pobreza. Por ejemplo, una familia
con un miembro aquejado por una enfermedad cardiovascular puede verse
obligada a destinar mas del 30% de sus ingresos para costear los diversos gastos
médicos y farmacoldgicos que esta enfermedad implica.’ Por otro lado, desde un
punto de vista macroeconémico, las enfermedades cardiovasculares suponen una

gran carga monetaria a los paises de ingresos bajos y medios.® Se calcula que las




cardiopatias, los accidentes cerebro vasculares (ACV) y la diabetes reducen entre
el 1% y el 5% el ingreso del producto interno bruto (PIB) de paises
subdesarrollados y en vias de desarrollo que pasan por un crecimiento econémico

rapido, pues muchas personas mueren prematuramente.®

La evidencia cientifica sefiala que gran parte de las enfermedades
cardiovasculares son evitables a través de acciones focalizadas en los factores de

riesgo cardiovasculares, especificamente en la prevencion y control de éstos.’

Diversos estudios epidemiologicos sefialan una asociacion de causalidad
entre los factores de riesgo y los eventos clinicos cardiovasculares’: enfermedad
coronaria, enfermedad cerebrovascular trombotica o hemorragica, enfermedad
hipertensiva, enfermedad vascular periférica. Ademas, lo habitual es que los
factores de riesgo aparezcan combinados y se relacionen entre si, aumentando

potencialmente el nivel del riesgo.’

Relacionando estos datos y destacando que la mayoria de las enfermedades
cardiovasculares comparten los mismos factores de riesgo, podemos plantear
entonces que la reduccion de uno o méas de ellos puede prevenir mas de una

enfermedad cardiovascular.’

Debido a la etiologia multifactorial de las enfermedades cardiovasculares,
se hace necesario realizar intervenciones con un mismo enfoque, apuntando a la
multiplicidad de factores que deben abarcarse para maximizar los esfuerzos
preventivos. A su vez, este tratamiento multifactorial o como lo conocemos en

nuestro ambiente: tratamiento multidisciplinar, se emplea para prevenir las




complicaciones cardiovasculares y muestra que el impacto sobre la reduccion del
riesgo es mayor cuando se trata simultineamente mas de un factor de riesgo.” La
Organizacion Mundial de la Salud plantea que la mejor forma de prevenir y
controlar las enfermedades cardiovasculares es a través de una accion global e
integrada.® Primero, una accion global requiere de la combinacion de medidas que
apunten a reducir los riesgos en la totalidad de la poblacion y de estrategias
dirigidas hacia los individuos con alto riesgo o que ya padecen la enfermedad. Y
segundo, las estrategias integradas se deben centrar en los principales factores de
riesgo comunes a varias enfermedades cronicas tales como las enfermedades
cardiovasculares, la diabetes y el cancer: dieta inadecuada, inactividad fisica y

consumo de tabaco.’

1.2 RIESGO CARDIOVASCULAR.

1.2.1 Riesgo Cardiovascular Absoluto.

El riesgo cardiovascular global o absoluto se define como la probabilidad
de un individuo de tener un evento cardiovascular en un periodo de tiempo
determinado. Se determina en funcion del perfil de riesgo, sexo y edad de cada
individuo. Por ultimo, el riesgo global de desarrollar una enfermedad
cardiovascular depende del efecto combinado de los diversos factores de riesgo

cardiovasculares que habitualmente coexisten y se potencian entre si.?

1.2.2 Estimacion del Riesgo Cardiovascular.
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La prediccion del riesgo cardiovascular de un individuo puede ser una guia
muy util para tomar decisiones sobre la intensidad de las intervenciones
preventivas. El proposito de hacer una evaluacion del riesgo cardiovascular es
identificar los factores de riesgo, estimar el riesgo de desencadenar un evento
cardiovascular y utilizar este calculo para hacer un manejo terapéutico apropiado

de aquellos factores de riesgo modificables.®

Existen distintos métodos para calcular el riesgo CV, los que difieren en las
variables utilizadas para el célculo.® El estudio de Framingham ha contribuido a la
identificacion de los factores de riesgo de enfermedades isquémicas del corazon y
otras enfermedades cardiovasculares. Como producto del analisis del estudio de
Framingham, se han publicado modelos que permiten la estimacion de la
probabilidad de que un individuo desarrolle un acontecimiento coronario a 10
afios.® Este célculo se realiza a partir de los factores de riesgo coronario mayores
como: diabetes, hipertension arterial (HTA), dislipidemia, tabaquismo, sexo
masculino y edad.*2 Como hemos sefialado previamente, el estudio de Framingham
ha servido como referente para determinar riesgo coronario en varios paises del
mundo, entre ellos, Chile; sin embargo, esta demostrado que sobrestima el riesgo
en poblaciones de baja incidencia, como la de nuestro pais.® Esto motivo la
necesidad de adaptar dichas Tablas a la poblacion chilena.® El resultado de esta

adaptacion y la comparacion con su original se puede observar en la tabla n°2.
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Tabla 2. Comparacion Framingham y tablas chilenas.®

Clasificacién Riesgo CV Framingham—m_
Bajo | <5%
ligero i %
Moderado 10-19%
Alio | 20-39%
Muy Alto | >39%

Tablas chilenas

<5%

5%
10-19%

=20%

El Programa de Salud Cardiovascular propone dos alternativas para evaluar
el riesgo de enfermedad cardiovascular: una cuantitativa, utilizando los puntajes de
riesgo del estudio de Framingham para predecir riesgo coronario a 10 afios o una
cualitativa que considera el nimero de factores de riesgo cardiovascular mayores
modificables.2Ambos instrumentos de evaluacion permiten clasificar a los
individuos en cuatro categorias de riesgo (bajo, moderado, alto o muy

alto/maximo), lo que determina, a su vez, las metas e intervenciones terapéuticas.?

Cabe sefialar que ninguno de estos instrumentos ha sido validado aun en
nuestro pais. Tras la adaptacion de las tablas de Framingham a la poblacion
chilena, la clasificacion del riesgo para nuestro pais, queda expresado tal cual lo
muestra la tabla n°3.2 Por Gltimo, podemos observar en la tabla n°4 el resumen del

procedimiento para estimar el nivel de riesgo cardiovascular.

Tabla 3. Clasificacion del Riesgo Cardiovascular.®
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Bajo <5%
Moderado 59%

Alio 10-19%
Muy Allo

220% |
|

Clasificacion segiin probabilidad de presentar un evento CV a 10 afios

Investigor onfecedentes clinicos
que indican riesgo CV muy
alto (>20%): historia I
de ECV, enfermedad lipidica
genética, diabetes mas nefropatia
establecida, niveles muy elevados
de presién arterial y/o colesterol.

Tabla 4. Resumen del procedimiento para estimar Riesgo Cardiovascular.?

Mo corresponde utilizar tablas
u ofras metodologias de
estratificacion de riesgo en esfos
pacientes.

En personas sin antecedentes de
paiologia cardiovascular previa u
ofros que indican alto riesgo CV.

Utilizar Tablas de riesgo CV.

Personas <35 afios 0 = 75 afios.

Closificar segin criterio clinico o

asimilar a categoria de riesgo del
grupe de edod mas praximo.

Otros foctores de riesgo CV no
considerados en las Tablos.

Sumar 5 puntos al puntaje
obtenido en la Tabla.

1.3 FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR

¢ Qué son los Factores de Riesgo Cardiovascular?

El concepto de factor de riesgo se ha definido de diversas formas. De

manera genérica, es una caracteristica del individuo o de su entorno que, cuando
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esta presente, indica un riesgo mas elevado de presentar una enfermedad.'® Esta
definicion, aunque imprecisa, ayuda a identificar a personas que estan expuestas a
un riesgo elevado (en comparacion a personas sanas y sin riesgo) y en los que se
debe invertir esfuerzos en realizar algin tipo de intervencion.®® Por lo tanto, los
factores de riesgo cardiovascular, se definen como caracteristicas o conductas de
las personas y su entorno que aumentan la probabilidad de sufrir una enfermedad
cardiovascular.’® Estos se clasifican en mayores y condicionantes segin la
importancia como factor causal en el desarrollo de una enfermedad cardiovascular.
A su vez, estos factores de riesgo pueden ser separados en modificables y no
modificables segun la posibilidad que tengamos de influir sobre ellos y, de éste

modo, reducir los episodios clinicos.®

Entre los principales factores controlables que aumentan la probabilidad de
desencadenar una enfermedad cardiovascular estan los denominados “factores de
riesgo mayores”, éstos son: el tabaquismo, la hipertension arterial, la diabetes y la
dislipidemia.* Por otro lado tenemos los “factores de riesgo condicionantes”, éstos
son: la obesidad, el sedentarismo, nivel de colesterol HDL (del inglés high density
lipoprotein) < 40 mg/dL. y nivel de triglicéridos >150 mg/dL.** En la tabla n°5 se
puede observar un cuadro resumen con la clasificacion de los factores de riesgo

anteriormente sefialada.

Tabla 5: Clasificacion de los factores de riesgo cardiovasculares.®
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» Edad y sexo

Antecedentes personales de enfermedod CV. N
Antecedentes familiares de enfermedad CV- ;:”. H
sélo cuando ésios han ocurrido en familiores | O CODSS

de 1= grado.

L

Factores
de riesgo
mayores

Tobaguismo
Hipertension arterial
Diobetes
Dislipidemia

| vyvywy

Obesidad | Modificables

Obesidad abdominal

Sedentarismo
Colesterol HDL< 40 mg,/dL.

Triglicéridos =150 mg/dL

Factoras
de riesgo
condicionantes

yFryYyyvyry

Resulta interesante, ademas, poder destacar que en los ultimos afos se ha
reconocido la gran importancia e influencia de factores de riesgo psicosociales, lo
cual ha aumentado considerablemente el interés por investigar el campo de la
medicina psicosomatica.’® La evidencia cientifica da cuenta de la gran relacion que
existe entre las enfermedades cardiacas y los trastornos depresivos, asi como
también el estrés y la personalidad Tipo A, los cuales seran definidos y descritos
posteriormente. Los diversos estudios clinicos y epidemioldgicos que se han
realizado y los que se encuentran en trabajos de campo nos brindan informacion
detallada y oportuna de la correlacion de dichas patologias y el incremento del

impacto en los individuos que la padecen.®

La evidencia cientifica sefiala que un buen manejo de los factores de riesgo
cardiovasculares se deberia hacer a nivel poblacional en la atencién primaria de

salud.'® Entonces, resulta imprescindible realizar esfuerzos educativos que apunten
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a toda la sociedad, ademas de una politica de prevencion primordial y primaria por
parte del Sistema de Salud ya que, en datos manejados por el Instituto Nacional de
Estadistica (INE), al afio 2008, solo un 20% a un 25% de la poblacion adulta
nacional estaba libre de factores de riesgo mayores.’® Del comportamiento
evolutivo de los mismos factores de riesgo, podemos inferir que éste porcentaje se
ha mantenido, probablemente con alguna tendencia a disminuir, empeorando el

panorama nacional con el pasar de los afios hasta la actualidad.®

Como se sefialé anteriormente, los factores de riesgo cardiovasculares se
definen como caracteristicas o conductas de las personas y su entorno que
aumentan la probabilidad de sufrir una enfermedad cardiovascular. A continuacion
describiremos cada uno de ellos, su implicancia como factor de riesgo
cardiovascular y como se puede trabajar sobre ellos, en el caso de los factores de

riesgo modificables, para que no continden siendo un peligro para nuestra salud.

1.3.1 Factores de riesgo no modificables.

e Edady sexo.

Los hombres con edad superior a los 55 afios, tienen mas probabilidades de
sufrir un evento coronario, al igual que las mujeres mayores de 65 afios.!” Diversos
estudios concluyen que las mujeres son menos susceptibles de sufrir alguna
patologia cardiovascular, gracias al efecto protector del estr6geno, puesto que,
durante la menopausia, se aprecia un incremento de los niveles de triglicéridos,

colesterol libre, colesterol unido a lipidos de baja densidad, en cambio hay una
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disminucion del colesterol unido a lipidos de alta densidad. También se cree que el
estrogeno produce vasodilatacion, ya que modificaria la excitabilidad de las
células del musculo liso vascular, gracias a los receptores especificos situados en
la membrana de éste. Cabe sefialar que este efecto se produce siempre y cuando el
endotelio se encuentre integro, a traves del aumento de la produccion de oxido

nitrico.1®

e Antecedentes personales de enfermedad cardiovascular.

Segun el Programa de Salud Cardiovascular (PSCV), implementado de en
nuestro pais, forman parte del grupo de muy alto riesgo, aquellos que han sufrido:
anginas, infarto agudo al miocardio (IAM), angioplastia, bypass coronario, crisis
isquémica transitoria, ataque cerebral isquémico o enfermedad vascular periférica,
los cuales necesitan modificar ciertos aspectos de sus estilos de vida como dejar de
fumar, dieta saludable, aumentar nivel de actividad fisica, controlar presion
arterial, niveles de lipidos sanguineos y glicemia, ademéas de tratamiento

farmacoldgico que corresponda.®

e Antecedentes familiares de enfermedad cardiovascular.

Representan un mayor riesgo cuando familiares de primer grado han
sufrido una patologia coronaria, en hombres antes de los 55 afios y en mujeres
antes de los 65 afios.!” De igual modo, son parte del grupo de riesgo muy alto del

Programa de Salud Cardiovascular de Chile, todas aquellas personas que poseen
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enfermedades lipidicas genéticas como hipercolesterolemia, defecto familiar ApoB

y dislipidemia familiar combinada.®

1.3.2 Factores de riesgo modificables.

e Tabaquismo.

El tabaco esta asociado a la produccion de eventos coronarios debido a que
el monoxido de carbono producido al fumar, bloguea el transporte de oxigeno
disminuyendo en un 10% la concentracion de éste en la sangre, comparado con
aquellos que no son fumadores. También esta asociado a una elevacién de la
frecuencia cardiaca, presion arterial y por ende del trabajo cardiaco, porque la
nicotina incrementa los niveles de catecolaminas circulantes.’® Ademas produce
una disminucién de HDL en el plasma y un aumento de la oxidacion del LDL (del

inglés low density lipoprotein).t®

Existe evidencia que en el plazo de dos afios un ex fumador puede llegar a
tener el mismo riesgo cardiovascular de un no fumador, por ello es indispensable
educar al paciente para abandonar este habito, apoyados de un equipo
multidisciplinario, incluidos profesionales que forman parte del Programa de

enfermedad respiratoria del adulto (ERA).*°

e Hipertension arterial.

Son considerados hipertensos, aquellos sujetos que registran valores

mayores o iguales a 140/90 mmHg. de presion arterial, en al menos 2 mediciones
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efectuadas en 2 dias distintos.® Es considerado el factor de riesgo de mayor
importancia para la produccion de una enfermedad coronaria y el de mayor peso

para patologias de origen cerebrovascular.?

En la guia clinica llamada “Hipertension arterial primaria o esencial en
personas de 15 afios 0 mas” del Ministerio de Salud de Chile, afirman que de las
consultas realizadas en el nivel primario de atencion en salud, la hipertension
arterial representa el 9,4% y que aproximadamente el 50% de la poblacion
hipertensa, no sabe que presenta esa condicion, por lo tanto no controla su
enfermedad y con ello aumenta su riesgo relativo de contraer alguna patologia
cardio o cerebrovascular, comparado con aquellos individuos que son

normotensos.°

Es indispensable, para el control de esta enfermedad, modificar ciertos

aspectos del estilo de vida, como los que se enuncian a continuacion:

- Abstenerse de fumar.?°

- Bajar de peso.?

- Moderar el consumo de alcohol.?

- Reducir ingesta de sal a no méas de 6g/dia de sal (NaCl).?°

- Aumentar el consumo de frutas, verduras y alimentos ricos en fibra
dietética.?

- Disminuir ingesta de grasa saturada.?®

- Aumento de la actividad fisica: ejercicios aerobicos de intensidad

moderada, durante 30-40 minutos, 3 a 4 veces por semana.?°
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De este Gltimo punto, cabe sefialar que, existe evidencia que practicar
ejercicio fisico regular debidamente dosificado, disminuye los valores de presion
arterial e incluso permanece mas baja durante 8 a 12 horas luego de la sesion de

gjercicios.’®

El uso de farmacos para controlar los niveles de presion arterial, esta
recomendado para sujetos que posean valores mayores a 160/100 mmHg. Personas
que tengan cifras menores a estas, solo se les indicara tratamiento farmacologico,

de acuerdo al riesgo cardiovascular que ellos presenten.®

e Colesterol

Los niveles existentes en la sangre de colesterol, asi como también, su
metabolismo, dependen en parte de las caracteristicas genéticas de los individuos,

dieta, balance caldrico y actividad fisica.?!

En la circulacion sanguinea se encuentran tres tipos de lipoproteinas: LDL,
HDL y VLDL. De ellas, las LDL se relacionan directamente con el riesgo de

enfermedad coronaria.?

De esta forma si un sujeto posee un colesterol total mayor o igual a 200
mg/dL. se debe solicitar un perfil lipidico para obtener datos mas precisos. Si los
resultados arrojan un colesterol total > 240 mg/dL., Col-LDL > 160 mg/dl, ademés
de niveles de triglicéridos > 200 mg/dL., deberan ser referidos al Programa de

Salud Cardiovascular.®
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Diversos estudios concluyen que es importante incluir dentro de un plan de
tratamiento, ademas de farmacos y modificaciones en la dieta, ejercicio aerébico
dosificado de manera adecuada, puesto que se ha observado que gracias al
ejercicio fisico, aumentan los niveles de HDL, el cual es un factor protector de las
enfermedades cardiovasculares, ya que reduce el riesgo en un 2% en los hombres y

minimo un 3% en las mujeres.*®

e Diabetes.

Se puede diagnosticar esta patologia considerando los siguientes

parametros:

a) Sintomas como polidipsia, polifagia, ademas de pérdida de peso corporal.
Baja de glicemia en cualquier momento del dia y presentar valores > 200
mg/dl.®

b) Glicemia en ayunas > 126mg/dl en dos oportunidades.®

¢) Glicemia > 200 mg/dl dos horas después de una carga de 75 g de glucosa,

durante una prueba de tolerancia oral a la glucosa.®

Esta patologia produce dafio a nivel micro y macro circulatorio desde el
momento en que se inicia. Entre las arterias més afectadas encontramos las
coronarias, cerebrovasculares y de circulacion periférica.® Es por ello que poseen
el doble de probabilidades de presentar alguna enfermedad cardiovascular y cuatro
veces mas riesgo de morir debido a ellas, comparado con un individuo que no es

diabético.®
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La diabetes mellitus tipo 2 comienza generalmente en la edad adulta y
aquellos que tiene esta enfermedad se caracterizan por presentar una resistencia a

la insulina, mas que una insuficiencia de esta hormona.'®

Para su tratamiento se aconseja ademas de farmacos, dieta balanceada y
baja de peso, ejercicio dosificado de manera adecuada. Todas estas medidas

terapéuticas proporcionan los siguientes beneficios:

1. Disminucion de la produccion de glucosa por parte del higado.®

2. Mejora la sensibilidad a la insulina y reduce el requerimiento de
farmacos.®

3. Reduccion del estrés.*

4. Aumento en la utilizacién de glucosa por parte de un mayor niumero de
fibras musculares que remplazan el tejido adiposo, las cuales a su vez

ocasionan una disminucion del peso corporal.®

e Obesidad

Es definida como un incremento de la grasa corporal, ocasionada por una
ingesta excesiva de alimentos comparados con el bajo gasto energético que se

realiza diariamente.’®

Se considera un factor de riesgo cardiovascular un IMC > 30 kg/m2.1” En
relacién al perimetro abdominal de cintura, podemos decir que representa un

riesgo en los hombres, si éste es >102 cm y en mujeres si es >88 cm.??
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Se ha demostrado que la obesidad contribuye al desarrollo de insuficiencia
cardiaca porque altera la produccion de energia, aumenta la produccion de
radicales libres en el corazon y del gasto cardiaco. Ademéas predispone al
desarrollo de diversas enfermedades como: hipertension arterial, enfermedades
valvulares y dislipidemia, los cuales son factores que promueven la aparicion de

disfuncién coronaria.?®

Cabe destacar que la obesidad abdominal favorece el desarrollo de
resistencia a la insulina, por lo tanto, es un factor predictor de riesgo no sélo
cardiovascular sino también metabdlico, méas acérrimo que la obesidad en general,
estimada, con el indice de masa corporal (IMC).?* Ademas, nos permite identificar
a individuos que no presentan un IMC elevado, pero que metabdlicamente poseen

las consecuencias de un exceso de grasa.?*

Previo a comenzar una intervencion, es necesario realizar algin cambio en
la alimentacion, pesquisar ademéas si el individuo tiene conciencia que el
sobrepeso/obesidad es un problema y cuan motivado estd para efectuar
modificaciones en algunas de sus actividades de la vida diaria (alimentacion y

actividad fisica).?

La educacion al paciente juega un rol principal en el tratamiento. Se debe
informar sobre los riesgos asociados a la obesidad y el peso ideal de acuerdo a la
estatura que posee.® El Programa de Salud Cardiovascular recomienda aplicar el
“Modelo de etapas de cambio”, el cual indica que los cambios suceden de manera

progresiva en el tiempo. Posteriormente se deriva a las etapas siguientes que son:
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pre-contemplacién, contemplacion, preparacion para la accion, mantenimiento y
terminacion. La finalidad de todo esto es poder hacer intervenciones, basados en la

motivacion del sujeto.?

Esta comprobado que el ejercicio fisico en individuos obesos contribuye a:

a) Mayor reduccion del peso corporal, comparado con solo dieta.®

b) Preserva o aumenta la masa muscular, que en la dieta se pierde.®

¢) Aumenta el metabolismo basal.®

d) Suprime de manera temporal el apetito.'®

e) Disminuye el tejido adiposo abdominal, el cual estd asociado a mayor

riesgo cardiovascular.®

Cabe considerar que no existen restricciones a la practica de ejercicio fisico
en sujetos obesos, pero siempre se debe tener en cuenta la condicion fisica de cada

persona y las patologias asociadas que pueda presentar.®

e Sedentarismo

Son considerados individuos sedentarios aquellos que practican actividad
fisica con una frecuencia menor a 3 veces por semana, con una duracién de las

sesiones de ejercicio menor a los 20-30 minutos.?®

Investigaciones? 2° han encontrado un creciente aumento en la prevalencia
del sedentarismo en todas las edades, incluso se ha constatado que éste incremento

es independiente de la situacion econdémica de los paises evaluados en dichos
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estudios. Por lo tanto, es considerado un problema emergente y prioritario en

salud.?®

Cabe mencionar que antes de comenzar con la realizacion de actividad
fisica, se debe indagar en la motivacion que la persona tiene para ejecutar este tipo

de intervencion.®

La importancia del ejercicio fisico radica en los beneficios que eéste
produce en el organismo, los cuales seran mencionados a continuacion a grandes

rasgos.

1. Mejora la capacidad cardiovascular para la practica de ejercicio fisico.?®

2. Disminucion de la fatiga y mejora de capacidad de trabajo fisico.?®

3. Disminuye el riesgo de padecer hipertension arterial, obesidad, enfermedad
coronaria y diabetes mellitus tipo 2.°

4. Incrementa masa corporal y flexibilidad corporal ®

5. Disminuye el riesgo de padecer cancer de mama, prostata, colon y rifion.?®

6. Ayuda a prevenir enfermedades psiquiatricas.?

1.3.3 Factores de riesgo psicosociales.

Un factor psicosocial se define como una medida que potencialmente
relaciona un fendmeno psicolégico con el ambiente social y cambios pato-
fisioldgicos.?” Algunos de los factores psicosociales mas estudiados son:

personalidad tipo A, ansiedad, depresion, caracteristicas del trabajo, apoyo social,
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ira, abuso de alcohol, emociones negativas, estrés, tabaquismo, ejercicio fisico,

etc. De todos estos factores, nos enfocaremos en los primeros tres mencionados.?’

e Ansiedad.

La ansiedad es una reaccion emocional que se produce ante situaciones que
son interpretadas como una amenaza.?’ Es la reaccion emocional mas frecuente en
situaciones estresantes, que comprende respuestas subjetivas, fisiologicas y
conductuales. Diferentes autores implican en su definicién un triple sistema de

respuestas: cognitivo, fisioldgico y motor comportamental.?’

La prevalencia de sintomas ansiosos en pacientes con enfermedad cardiaca

cronica es del 5% al 10%.28

Uno de los mecanismos involucrados en el aumento de enfermedad
cardiaca y muerte subita en personas ansiosas es por la aparicion de arritmia
ventricular y no por el incremento del riesgo de arteriosclerosis, como hasta hace
poco se creia.?® Ademas, se menciona que el estrés agudo e intenso esta

relacionado con el aumento de la morbilidad y la mortalidad cardiaca.?®

Los sintomas de la ansiedad estan asociados con antecedentes de riesgo
cardiovascular, incluyendo hipertension y conductas de salud negativas. La
ansiedad es un estresor que produce arousal simpatico sostenido dejando una
elevada presion sanguinea cronica.?’ La ansiedad estd muy relacionada a conductas
consideradas como riesgosas para la salud, relacionadas especialmente con las

enfermedad cardiaca coronaria, algunas de éstas son una dieta desequilibrada,
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habito tabaquico, ingesta de alcohol y uso de drogas.?’” Las mujeres tienden a

reportar mas ansiedad, depresion, y otros desordenes afectivos que los hombres.?’

e Depresion

Las tasas de prevalencia de depresion en pacientes con falla cardiaca
congestiva se calculan entre el 24% y el 42%, lo cual contribuye a una alta
frecuencia de readmisiones hospitalarias.?® Los sintomas depresivos graves se
presentan en el 85% de los pacientes hospitalizados por insuficiencia cardiaca
congestiva y se relacionan con hipercortisolemia, concentraciones de sodio

elevadas en suero y alto recuento de linfocitos en sangre.?

La depresion se ha relacionado entre otros trastornos psiquiatricos con la
enfermedad cardiovascular.?’” A diferencia de otros factores de riesgo, su estudio
se ha desdefiado en forma no intencional. A pesar de ello, en la actualidad existe
suficiente evidencia médica que considera a la depresion como un factor de riesgo
independiente para la enfermedad coronaria y el infarto agudo al miocardio, y
un indicador pronostico negativo para enfermos cardiovasculares.?” Numerosos
estudios han planteado la hip6tesis de posibles nexos fisiopatolégicos entre la
depresion y la enfermedad vascular.?® % La disfuncion del eje Hipotalamo
Hipofiso-Suprarrenal, junto a una reactividad plaquetaria alterada incidirian en
forma directa sobre la cubierta de los vasos, punto inicial del proceso de

arteriosclerosis responsable de los eventos clinicos y su recurrencia.?’
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La depresion es la segunda causa de incapacidad después de la
enfermedad cardiaca isquémica, pero con frecuencia se asocia a los trastornos

cardiovasculares, incrementando las cifras de morbimortalidad.*°

En las ultimas dos décadas los estudios han puesto en evidencia la
relacion existente entre depresion, enfermedad cardiovascular y mortalidad.
Los pacientes deprimidos con enfermedad cardiaca isquémica tienen un riesgo

de morir 3-5 veces mayor que los pacientes con enfermedad cardiovascular sin

depresion.°

La rehabilitacién de los pacientes deprimidos después de sufrir un
accidente cerebro vascular (ACV) o un infarto agudo al miocardio (IAM) es mas
dificil que la rehabilitacion de los pacientes no deprimidos.®® La
recuperacion intrahospitalaria es més lenta y menos exitosa y sus estilos de
vida estan relacionados con una menor tasa de sobrevivencia, al ser dados de alta.
Se ha comprobado entonces que el tratamiento de la depresion mejora el
pronostico de la rehabilitacion cardiaca. Con respecto a esto ultimo, cabe sefialar
que el tratamiento debe serindividualizado y debe contemplar la creacion

de programas de rehabilitacion cardiaca e incrementar el apoyo social.*

e Personalidad Tipo A.

Para todo investigador que busque ahondar en las multiples causas o
causales de riesgo para desencadenar una enfermedad cardiovascular, resulta de

interés el estudio de los modelos de comportamiento y un tipo de personalidad
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especifica que se relacionen con la patologia cardiaca: la personalidad de Tipo A.
En 1959, Friedman y Rosenman?® describieron la personalidad de Tipo A,
caracterizada por conductas hostiles, alta competitividad, aceleramiento del
comportamiento y ansiedad. Posteriormente, varios estudios prospectivos
relacionaron la personalidad de Tipo A como un factor de riesgo elevado para la

presencia de enfermedad coronaria, en especial el infarto de miocardio.?’

En estudios a largo plazo, donde se aplico la Hostility Scale en pacientes
con enfermedad cardiaca, se encontré una mayor incidencia de mortalidad, la cual
fue relacionada con un incremento de calcificacion de la arteria coronaria, al
parecer, como consecuencia de un mayor desarrollo de placa aterosclerotica y

también un incremento de la actividad plaquetaria.?’

La personalidad Tipo A se relaciona con dificultades en las formas de
afrontamiento de situaciones de tension, estilo de vida poco saludable y conductas
inapropiadas de salud fisica y mental, todos factores de riesgo de incremento de

cardiopatia isquémica.?’

e [Estrés

Siempre es considerado como una reaccion frente a una situacidn
determinada, la cual supone un reto o amenaza.>!

En la mayoria de los casos los factores estresores son externos, es decir,
provenientes de condiciones cercanas, sin embargo también puede ser provocado

por situaciones internas ante diferentes estados.!
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Los estresores constituyen exigencias a las que deben enfrentarse las
personas y que ocasionan un intento de superacion o resolucion de problema.’!
Ante nuevas situaciones, esta superacion conlleva una evaluacion previa del reto o
amenaza, asi como las probabilidades de vencer o dominar con éxito la amenaza,

valiéndose de los medios disponibles.®

Las reacciones de estrés aparecen debido a una discrepancia entre lo que se

exige y lo que se puede lograr. Estas ocurren en cuatro niveles distintos:

1. un nivel cognoscitivo de procesos de evaluacion y valoracion.®!

2. un nivel sentimental resultante de la confrontacion con los
estresores.®!

3. un nivel de conducta motora.®

4. un nivel de activacion organica neuronal y neuroendocrina (los

llamados ejes del estrés).!

A pesar de la elevada intensidad del Sistema Nervioso Autdnomo, a través
de la activacion de los ejes del estrés es limitado en el tiempo, produciéndose
procesos compensatorios de relajacion y regeneracion psiquica.®* Estas reacciones
estresantes no son dafinas para la salud, al contrario, son valoradas como algo
positivo, por lo tanto son imprescindibles para el funcionamiento vital y el
desarrollo personal.' Si ante una situacion provocadora 0 amenazante ocurre un
gasto continuo de recursos, sin que aquella pueda ser controlada y sin que la
capacidad de superacion tenga éxito, hablamos entonces de una reaccion de distrés

cronica.®!
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Las reacciones de distrés cronico no solo conducen a aumentar el
agotamiento, el humor depresivo y las alteraciones del suefio, sino también
elevacion de la presion arterial, alteraciones de la frecuencia cardiaca, que
conllevan un incremento dafiino de sedimentos en las arterias (aterosclerosis) y por

ende, se incrementa el riesgo de enfermedad cardiaca e incluso de muerte stbita.3!

1.4 PROGRAMA DE SALUD CARDIOVASCULAR.

Hasta el afio 2000 el Ministerio de Salud (MINSAL) edit6 normas o guias
clinicas para el manejo de la hipertension arterial (HTA), diabetes (DM) y

dislipidemia en forma separada.*?

En el afio 2002, se lanza el Programa de Salud Cardiovascular producto de
la reorientacion de los subprogramas de HTA y DM. El principal cambio fue
incorporar el enfoque de riesgo cardiovascular global en el manejo de las personas
bajo control, en lugar de tratar los factores de riesgo de forma separada, lo que

determinara en definitiva la intervencion terapéutica.’

El Programa de Salud Cardiovascular es una de las principales estrategias
del MINSAL para contribuir a reducir la morbimortalidad asociada a
enfermedades cardiovasculares. Se enfoca en el control de los factores de riesgo
modificables, especialmente los conductuales y en el control de las enfermedades
que, inciden en un mayor riesgo coronario, transformandose en una medida

costo/beneficio muy positiva.®
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e Objetivo General:

Prevenir la mortalidad y morbilidad de los sujetos en riesgo

cardiovascular.’

e Objetivos Especificos:

Del Programa de Salud Cardiovascular se desprenden los siguientes

objetivos especificos:

1. Reducir el riesgo CV de los individuos en control.’

2. Lograr que los fumadores dejen el habito.’

3. Lograr niveles de presion arterial (PA) optimos.’

4. Mejorar el control metabdlico de los diabéticos.’

5. Reducir el nivel de colesterol en pacientes dislipidémicos.’

6. Lograr una baja de peso significativa en los individuos con sobrepeso y
obesos.’

7. Mejorar la capacidad fisica de los pacientes en control.’

Cuando una persona ingresa al Programa de Salud Cardiovascular, el
médico ademas de realizar una anamnesis, debe completar una ficha de estudio
tipo (ANEXO A) en donde registra los datos obtenidos del examen fisico,
clasificacion de riesgo cardiovascular, entre otras; debe diagnosticar otras
condiciones asociadas, debe revisar una serie de exdmenes que son fundamentales
evaluar en la primera consulta médica,® los cuales se mencionan en la siguiente

tabla;
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Tabla 6: Examenes de ingreso al PSCV. 8

Todas las personas que ingresan

En personas con diabetes

considerando el nivel de riesgo cardiovascular global de la persona®, las cuales
seran cumplidas con diversas acciones terapéuticas como:
farmacologicos, evaluaciones y tratamiento nutricional, educacion y un plan de

gjercicio fisico.®®* Cuando éstas son cumplidas, se define la periodicidad de los

controles.®

Cabe destacar que, independiente del nivel de riesgo CV de la persona, se

al PSCV solicitar ademés

» Hematocrito » Hemoglobina Alc [HbAlCg)
» Glicemia > Microalbuminuria
» Peril lipidico » Examen de Fonde de ojo por
» Uricemio ofialmélogo
» Creatinina plasmatica*
» Crina completa
» Elecirocardiograma

Una vez establecidas las metas, se define el manejo terapéutico

definen metas comunes en relacion a los siguientes factores de riesgo:

a)
6 meses.?

b)

Obesidad: Reducir en 5-10% el peso corporal inicial en un plazo de

Actividad fisica: Realizar al menos 30 minutos de actividad fisica

de intensidad moderada la mayoria de los dias de la semana.®

tratamientos

d)

Mantener un Col-HDL > 40mg/dl.®

Mantener triglicéridos <150mg/dl.
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1.5 RISOTERAPIA

Antes de definir la Risoterapia como tal, resulta fundamental explicar dos

conceptos claves en ella: la psicologia positiva y la inteligencia emocional.

La psicologia positiva estudia las bases del bienestar psicoldgico y de la
felicidad, asi como de las fortalezas y virtudes humanas.3* Tradicionalmente la
ciencia psicoldgica ha dedicado mucho esfuerzo a estudiar los aspectos negativos
y patologicos del ser humano, como lo es la ansiedad y el estrés, dejando de lado a
menudo el estudio de aspectos mas positivos, como por ejemplo: la creatividad, la
inteligencia emocional, el buen humor, la sabiduria, la felicidad, la resiliencia,

entre otras.3*

La psicologia no es solo el estudio de la enfermedad, debilidad o dafio, sino
que también es el estudio de la fuerza y la virtud.®* El tratamiento no es solo
arreglar lo que esta mal, sino que también, construir lo que es correcto. La
psicologia en salud no es solo acerca de la enfermedad o la salud, se trata de
trabajo, educacion, comprension, amor, crecimiento, y el juego. Y en esta
busqueda de lo que es mejor, la psicologia positiva no se basa en una ilusiéon o
autoengafo, sino que trata de adaptarse lo mejor que se pueda, en el método
cientifico, a los problemas especificos que presenta el comportamiento humano en

toda su complejidad.3

Por otro lado la inteligencia emocional apunta a una caracteristica que cada
profesional de la salud, y en general todas las personas, debiesen tener. La

inteligencia emocional se basa en la capacidad para comunicarnos eficazmente con
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nosotros mismos y con los demés. Es una habilidad que puede ser aprendida y

mejorada a lo largo de la vida.®*

Ser emocionalmente inteligente supone desarrollar la capacidad de
reconocer sefales sutiles que nos permitan saber qué sentimos y sienten los demas,
convirtiendo esta capacidad en una guia para comprendernos y comprenderlos.®*
Es por este motivo que un factor clave de la inteligencia emocional es la empatia,
esta habilidad consiste en reconocer, comprender y apreciar las emociones y
sentimientos de los demas; es la capacidad de ponernos en el lugar de la otra
persona y considerar las cosas desde su punto de vista.>* Resulta fundamental la
empatia para lograr éxito en cualquiera de nuestras relaciones personales, mucho
mas en nuestras relaciones de “tratante - tratado”, en donde la evolucion de un

prondstico en salud esta ligada al buen entendimiento entre ambas partes.

Se ha determinado que la risa y el buen humor, pueden contribuir a una
buena relacion entre médico y paciente porque reir es considerado un signo de
mutuo entendimiento, ademas de una comunicacion efectiva, los cuales son tan

importantes como el diagndstico de una patologia y su posterior tratamiento.>®

Terapia alternativa v/s terapia complementaria.

Existe mucha controversia al momento de calificar terapias que no
corresponden a las utilizadas tradicionalmente. Por ello, resulta fundamental

aclarar desde un principio las diferencias entre ambos términos y cuél de ellos es el
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que brinda una mejor definicién para la finalidad que buscamos en nuestro

estudio.3®

Utilizar el término de terapia "complementaria” significaria ampliar,
mejorar y complementar otro tipo de terapias o tratamientos utilizados
tradicionalmente. Sin embargo si las llamamos terapias “alternativas”,
necesariamente estariamos indicando sustitucion, equivalencia entre uno y otro.
Hay cierta unanimidad en el término "complementario”, entre los profesionales de
la salud que lo utilizan, como una ampliacion de los recursos para proporcionar
cuidados y mejoras en los tratamientos. En diferentes paises éste es el téermino méas
utilizado.®® Por lo tanto, vamos a definir el concepto de Risoterapia, como una
terapia complementaria, que apunta a mejorar y complementar el o los

tratamientos tradicionales.3®

La Asociacion para el Humor Terapéutico y Aplicado (Association for
Applied and Therapeutic Humor, AATH), define a la Risoterapia y el buen humor
como “una intervencion que promueve la salud y bienestar mediante la
estimulacion de un descubrimiento ludico de expresion y la apreciacion de la
incongruencia y absurdo de las situaciones de la vida. Estas intervenciones pueden
ser utilizadas para mejorar la salud y ser usadas como un tratamiento
complementario de las enfermedades, ya sea para facilitar la curacién o
supervivencia en el aspecto fisico, emocional, cognitivo, social o espiritual”.®” Esta
definicion fue adoptada oficialmente por el Consejo de Administracion de la

AATH el lero de Junio del afio 2000.%’
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La Risoterapia se basa en la practica de la risa para conseguir los efectos
beneficiosos que la misma puede aportar, es decir, consiste en reir de una manera
natural, sana y que salga del vientre de un modo simple como en los nifios.® Y es
que cuando una persona rie, ademas de mejorar su estado de animo, mejorar su
estado psicologico o niveles de estrés, con la risa también se genera una sustancia

benéfica para su organismo de cara a diferentes patologias y/o enfermedades.®

La Risoterapia ayuda a eliminar bloqueos emocionales, fisicos, mentales,
sexuales, sanar en la infancia, como proceso de crecimiento personal. Se crea un
espacio para estar por si mismo, vivir el aqui y el ahora, estar en el presente, ya
que cuando se rie es imposible pensar a la vez en problemas que agobian dia a
dia.** También nos ayuda a descubrir nuestros dones, abrir horizontes, vencer los
miedos, llenarnos de luz, de fuerza, de ilusion, de sentido del humor, de gozo y
aprender a vivir una vida positiva, intensa, sincera y total, tal y como lo hace un

nifio.*°

A través de la Risoterapia se busca instaurar el concepto de resiliencia
entre los pacientes, el cual se define como la presencia de algun riesgo, trauma o
adversidad y la superacion positiva del mismo; es una relacion dindmica de los
mecanismos emocionales, cognitivos y socio-culturales que influyen sobre el

desarrollo humano.®*

Mediante la Risoterapia se busca brindar apoyo a los individuos, no sélo en
los procesos de tratamiento y rehabilitacion, sino también en la prevencion de

diversas enfermedades.*! Cabe sefialar también que existe evidencia cientifica de
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que la Risoterapia mejora la calidad de vida de los pacientes, contribuyendo a su
recuperacion en diversas areas de la medicina, incluyendo el proceso de

rehabilitacion.%®

Por ultimo, es importante destacar que la Risoterapia no solo interviene en
el estado emocional de los sujetos intervenidos, también contribuye a establecer el
equilibrio bioquimico del organismo y regular niveles hormonales, de tal manera
que ayuda al proceso de afrontamiento de una enfermedad, aumenta la esperanza
de vida e incluso disminuye las probabilidades de sufrir un accidente
cerebrovascular.*> Como un ejemplo de esto, podemos mencionar que en estudios
recientes en la universidad de Cambridge constataron que, no es el stress sino la
forma en que lo enfrentamos, lo que aumenta o disminuye el riesgo de padecer
enfermedades.® El andlisis estadistico de esta investigacion demostré tanto en
hombres como en mujeres, que aquellos que adoptan una actitud positiva frente a
la adversidad, valorando las experiencias vitales como comprensibles y aceptables
y adaptandose a ellas sin resistencias, pueden reducir el riesgo de ataque cerebral.
Esa capacidad de adaptacion a la adversidad social o stress fue definida hace
aproximadamente veinte afios por Aaron Antonovsky como “sentido de

coherencia”.®*

La Risoterapia, para efectos de este estudio, se entenderd como la terapia
de la risa y buen humor, necesaria para mantener el bienestar tanto fisico como
mental, una puerta para la relajacion, abrir nuestra capacidad de sentir, de amar, de

llegar al silencio, al éxtasis y a la creatividad.*
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Historia de la Risoterapia

La Risoterapia no es una técnica nueva o nueva tendencia del siglo XXI,
pues desde la antigiiedad muchos los filésofos y escritores que han publicitado las

ventajas de la risa.*®

En algunas tradiciones, como la oriental por ejemplo, la risa no es sélo una
accion fisica, sino que también es algo espiritual y que, cuando se trata de la risa

mas profunda (la del diafragma), es denominada la “risa de Buda”.>®

En la India, comparten el grado de espiritualidad de dicha accién, y la
consideran también como un método de meditacion, ya que piensan que la risa es
una meditacion en si misma por el hecho de que ayuda a exteriorizar los

sentimientos.®®

En este mismo pais, Bhagwan Shree Rajneesh (Osho), en su centro de
Poona, promovid la meditacion de la rosa mistica que consiste en nueve dias de
tres horas diarias de risa. También hay una creencia Hindd que asegura que “una
hora de risa tiene efectos mas beneficiosos para el cuerpo que cuatro horas de
yoga”, debido a ello se pueden encontrar templos sagrados donde se puede

practicar la risa.*®

En oriente el grado espiritual y beneficios de la risa se conoce desde la
antigiiedad, y también se demuestra en la filosofia china del Tao, donde evidencia
qgue desde hace mas de 4000 afios en el Antiguo Imperio Chino, habia unos

templos de reunidn para reir con el fin de equilibrar la salud.3®
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Por otro lado, también existen antiguos libros que sefialan que la risa es el
mejor método para eliminar el ego, destacando que el origen de un buen sentido

del humor hacia el exterior es el aprender a reirse de uno mismo.*

Prueba también del gran poder del sentido del humor, es el representado
por el pueblo judio. Siendo uno de los pueblos més perseguidos y castigados en la
historia, su religion estd llena de bailes, canciones y "humor” en sus ritos
religiosos, la mayoria de ellos originarios de los jasidim, que eran los maestros

religiosos que llegaron a la conclusion de que la religion no podia ser algo triste.*

Del mismo modo, en el Islam, la religion de mas de 1000 millones de
creyentes en todo el mundo, podemos encontrar en su libro sagrado la frase dicha

por el profeta Mahoma: “El que hace reir a sus comparieros, merece el paraiso”.

En Europa, hay datos de que ya en la Edad Media existian médicos que
"recetaban la risa” a sus pacientes. ElI famoso cirujano franceés Henri de
Mondeville, en el siglo X1V, dijo "el cirujano debe ocuparse de regular todo el
régimen de vida de su paciente de modo que esté dirigido a la alegria y a la
felicidad™; por su parte, su compatriota y colega de profesion, Francois Rabelais,
en el siglo XVI, decia: “la Risa es propia del hombre”, y recetando bajo su
conocimiento la risa como método efectivo de curacion, se convirtié en el pionero
en “recomendar” la risa como método infalible para aliviar determinados

sufrimientos, pues con ella conseguia curar a sus enfermos mas rapidamente.

Hace mas de mil afios atras, en la antigua Grecia, el filésofo Aristételes

describio la risa como un “ejercicio valioso para la salud”.®® Por su parte, Marco
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Valerio Marcial, poeta hispano-romano del Siglo I, decia: ““Reir es de sabios”. Y a
razon de todo ello, es por lo que en las Cortes y Realezas Medievales se
institucionalizo el papel del bufon, fomentando asi la risa para tener unas vidas
méas agradables, en lo que casi podrian ser consideradas como sesiones de

Risoterapia.>®

En otros continentes, como Africa, ain en la actualidad, los narradores
ambulantes alivian el sufrimiento de sus coetaneos con burlas y bromas de todo
tipo.®® O en América del norte, donde en ceremoniales de culturas ancestrales de
tipo tribal, como por ejemplo las tribus Hopi o la tribu Zuni, existia la figura del
“doctor payaso” o “payaso sagrado”, un hechicero vestido y maquillado que

ejecutaba el poder terapéutico de la risa para curar a los guerreros enfermos.®

Avanzando en la historia, en tiempos méas cercanos a nosotros, hace
aproximadamente 100 afios atras, Sigmund Freud atribuy0 a las carcajadas de risa
el poder de liberar al organismo de energia negativa, hecho que pudo ser
demostrado cientificamente en afios posteriores, al descubrir que el cortex cerebral

libera impulsos eléctricos negativos un segundo después de comenzar a reir.

En los dltimos 30 afios se ha avanzado mucho en la aplicacion de la risa

como terapia.>®

Sin olvidar la gran base milenaria expuesta en parrafos anteriores, el
empujon definitivo a la popularidad de la Risoterapia llegd en la década del '70
gracias a Norman Cousins, editor y periodista americano, quien sufria graves

dolores sin solucion, y a quien sus doctores le recomendaron la risa (mediante
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peliculas de los hermanos Marx, el gordo y el flaco, entre otras). Una vez
comprobado que realmente la risa le hacia desaparecer el dolor durante horas,
decidi6 publicar su experiencia y la dio a conocer a la comunidad médica,
publicandolos en 1976 en la prestigiosa revista New England Journal of Medicine,

y mas tarde en un libro, y a través de su propia fundacion.*

Posteriormente, otro nombre importante en la historia de la Risoterapia es
Hunter “Patch" Adams, quien desde la década del 80 aplica la alegria y el buen
humor como apoyo en la recuperacion y tratamiento de enfermedades, obteniendo,
desde ese entonces, resultados muy beneficiosos. Su vida fue llevada al cine y a
partir de ese acontecimiento es que se comenzé a utilizar la técnica de la
Risoterapia en los hospitales mediante el trabajo de su fundacion Gesundheit

Institute.3®

Imagen 3. Patch Adams.
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Desde ahi en adelante la utilizacién de Risoterapia se ha expandido por
todo el mundo, lentamente pero a paso firme, gracias a la creacion de multiples
organizaciones dedicadas a difundir los beneficios que la practica de la Risa y
buen humor como terapia conlleva. Entre ellas podemos destacar a “Pupaclown” y
“Pallapupas” en Espafia, “Hopiclowns” en Suiza, “Cliniclowns” en Holanda, “Le
Rire Medecin” en Francia, “Clown Care Unit” en Estados Unidos, “Doutores da
Alegria” en Brasil, “Grupo SER” en Uruguay, “Doctores Bola Roja” en Per( y

“Payamédicos” en Argentina y Chile.*® 38

Imagen 4. Organizacion “Pupaclown” de Espafa.

pupaclown

payasos de hospital

Imagen 5. Organizacion “Doutores da Alegria” de Brasil.
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Imagen 6. Organizacion estudiantil “Payamédicos”, de la Universidad de La

Frontera, Temuco — Chile.

1.6 NEUROFISIOLOGIA DE LA RISA.

El hombre es el Unico animal que rie. La risa es un programa motor
altamente especializado que puede ser desencadenado por un estimulo interno o
externo y que manifiesta la emocion conocida como alegria.** Pero, a pesar de la
habitual asociacién entre risa y una expresion de alegria, debemos sefialar que la
risa tambien puede desencadenarse a modo de burla, desprecio, incluso ser

simulada. Todo depende del contexto social.*®

La risa tiene su procesamiento a nivel del Sistema Nervioso Central (SNC)

en areas primarias, secundarias y de asociacion multimodal.**

En el sistema limbico se lleva a cabo el procesamiento de las emociones y
es probablemente el origen de los potenciales motores y diversos cambios
transitorios a nivel corporal que caracterizan a la risa, incluidos la expresion facial

y los movimientos de los musculos que controlan la ventilacion y fonacion,** de
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entre los cuales podemos reconocer, entre otros, la modificacion de nuestra
expresion facial producto de la contraccion de musculos cigomatico mayor,
orbicular de los parpados, acompafiados de una contraccion clonica de musculos

implicados en el proceso de la espiracion.*

Una vez procesado el estimulo, ademas de los actos motores automaticos
mencionados, se lleva a cabo una activacion autondémica generalizada, la cual tiene
salida por diversas areas, las que incluyen el eje hipotalamo-hipofisis y Sistema

Nervioso Autonomo (SNA).*

Todos estos componentes conforman la emocion, proceso que involucra,

cuando se trata de alegria, el acto motor llamado risa.**

Cannon y Bard, en el siglo XX, descubrieron los centros emocionales en la
base del cerebro y sus conexiones con el sistema nervioso auténomo.*® La
expresion de la risa parece depender de dos vias neuronales independientes: la
primera es un sistema "involuntario™ que implica a la amigdala, las areas talamica/
hipotalamica y subtalamica y el tegumento dorsal del tronco cerebral; la segunda
es "voluntaria” y tiene su origen en las areas operculares premotoras/frontales y
conduce a través del cortex motor y del tracto piramidal hasta el tronco cerebral
ventral. Estos sistemas y la respuesta de la risa parecen estar coordinados por un

centro coordinador de la risa en el puente dorsal alto.*®

Actualmente, gracias a la realizaciéon de investigaciones en pacientes con
risa patoldgica, animales y estimulaciones cerebrales, se cree que existe un centro

coordinador de la risa, el cual se llama: centro gelasticomesencéfalopontino.* Este
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centro activaria los ndcleos de los pares craneales que inervan los masculos de la
expresion facial, vocalizaciones y espiracion clonica. Ademas estaria sometido al

influjo de tres sistemas:

1. Sistema inhibidor que parte de la corteza pre-motora y motora, pasa por los
peddnculos cerebrales y se sitta en la porcion ventral del tronco cerebral.*

2. Sistema excitador que proviene del cortex pre-frontal, del I6bulo temporal
basal, talamo, ganglios basales y del hipotalamo.*®

3. Sistema modulador, el cual parte del cerebelo y mantiene conexiones con
sistema limbico, coértex promotor y motor, hipotalamo y sustancia gris

periacueductal.*®

Se activa el hemisferio izquierdo primero y luego el derecho antes de que

el buen humor se manifieste como risa abierta y bienhechora.*’

Imagen 7. Areas encefélicas y circuitos implicados en la Risa.*®

Cortaza Circuny. L. Temporal
prefrontal cingular Amigdala
orbitomedial anterior Circunv.
parahipocampoy
fusiforme
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1.7 RISOTERAPIAY RIESGO CARDIOVASCULAR.

Producto de nuestra busqueda sistematica de informacién, nos logramos
dar cuenta de la poca evidencia y bajo nivel de ésta® 8, disponible en las bases de
datos. Pues la mayoria de los articulos encontrados correspondian a reportes de
experiencias y estudios descriptivos. No obstante, logramos recopilar valiosa
informacidn que nos ayudara a realizar un balance de la situacion actual de la
Risoterapia y como eésta puede influir en el manejo de enfermedades

cardiovasculares.

Los argumentos a favor de la utilizacion de Risoterapia como tratamiento
complementario, se basan en los hallazgos y resultados positivos obtenidos en

varios estudios, elaborados en distintos paises, alrededor del mundo.*°

La evidencia sefiala que patologias cronicas como: hipertension arterial,
enfermedades cardiovasculares, EPOC, entre otras, estdn directamente
relacionadas con el estilo de vida de cada individuo.® Es por ello que la gran
mayoria de las guias de practica clinica, recomiendan modificar algunos aspectos

de éste, como primera linea de tratamiento.%°

Actualmente el abordaje terapéutico frente a una enfermedad cronica, se
centra por lo general en controlar los factores de riesgo. Para combatirlos nacié la
llamada “medicina de estilo de vida”, la cual tiene en consideracion todas las
causas anteriores a la patologia, es decir, todos los factores de riesgo presentes en
el individuo previo a diagnosticar una patologia, combinando intervenciones

preventivas diversas, dependiendo de las caracteristicas propias de cada paciente.>
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Dentro del plan de medidas a efectuar encontramos: abandono del consumo
de tabaco, dieta balanceada, aumento de la actividad fisica, incremento del
bienestar mental y emocional, entre otras. Este Gltimo item incluye tener una
actitud positiva frente la vida, tener buen sentido del humor y reirse diariamente

por, al menos, por 3 minutos. >

La Risoterapia es un tratamiento complementario a las tradicionales

terapias, jamas las sustituye.®

En contraste con la evidencia cientifica existente que une los estados de
animo negativos con una mayor probabilidad de desarrollar enfermedades de tipo
cardiovascular, se efectué un estudio en el que determinaron los efectos de la risa
sobre el endotelio, en adultos sanos cuyas edades van desde los 23 a los 42 afios,
los cuales vieron en dias distintos una pelicula de género comedia y un
documental, ambos con una duracion de 30 minutos.>! Los principales resultados

obtenidos a partir de éste y producto de ver la pelicula comica fueron:

- Elevacion de la frecuencia cardiaca y de la presion arterial.>

- La isquemia inducida por la arteria braquial, mediada por vasodilatacion y
la distensibilidad de la arteria carotidea, también tuvieron un aumento
significativo, pero transitorio, inmediatamente posterior al término de la
pelicula.’* Debido a que el acto de reir, va acompafiado de contraccion de
musculatura abdominal, torécica y facial, el gasto cardiaco, al igual que el
flujo de la sangre periférica, se espera que aumenten mientras se observa

una pelicula comica.®® Ademas, se cree que la contraccion muscular,
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anteriormente mencionada, seria la responsable del aumento de la
produccion de oxido nitrico, el cual es el principal vasodilatador del
organismo.>*

- Incremento de la distensibilidad de la arteria carotidea.>?

En general, se determind que la risa generada al ver comedias, genera
efectos beneficiosos a nivel endotelial debido principalmente a que aumentaron los
niveles de presion arterial sistélica, diastdlica, ademas de la frecuencia cardiaca
mientras observaban este tipo de peliculas, posteriormente regresaron a niveles
basales.>® 52 Cabe mencionar que el efecto favorable de la risa sobre la funcion

endotelial desaparece a las 24 horas, en adultos jovenes sanos.>?

Un estudio similar, realizado en la Universidad de Maryland, en 20
voluntarios que observaron un video que promovia la sensacion de estrés y otro

que provocaba risa, se establecio que la risa:

- En 19 de los 20 sujetos hubo vasodilatacion de la arteria braquial >3
- Incremento la velocidad de flujo de la sangre en un 22%, en cambio el

episodio de estrés provoco un descenso de éste en un 35%.°

Existe evidencia que la Risoterapia, ademas, puede reducir los niveles de
estrés y acentuar la actividad de las células NK (del inglés natural killer), las
cuales estan vinculadas a una mayor resistencia a enfermedades, incluso en
personas portadoras de VIH (virus de inmunodeficiencia humana) y en individuos

con cancer.*®
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Algunos articulos sefialan la importancia de la Risoterapia como factor
protector de enfermedades cardiovasculares. Por ende, resulta interesante sefialar
que varios estudios han determinado que los individuos que se rien muy poco en
su vida diaria, tiene mayor probabilidad de contraer patologias cardiovasculares,

en relacion a aquellos que poseen mejor sentido del humor.>*

Es asi como un estudio realizado por cardidlogos de la Universidad de
Maryland, asociaron que los sujetos que han sufrido un infarto agudo al miocardio
(IAM), se reian antes de sufrir ese evento coronario, un 40% menos que aquellos
que no han tenido esa patologia. Por este motivo, ellos consideraron a la risa como

una terapia profilactica contra infarto agudo al miocardio.>

Otra investigacion similar, con 48 individuos diabéticos, que habian sufrido
recientemente un infarto agudo al miocardio, se dividieron en dos grupos y
realizaron un seguimiento de un afio en sus programas de rehabilitacion cardiaca.
El grupo experimental, recibio ademas 30 minutos diarios de Risoterapia. Los
resultados fueron satisfactorios, porque este grupo presenté menos episodios de
arritmias, disminucion de la presion arterial, menores niveles de adrenalina en el
plasma y norepinefrina. También hubo una incidencia menor de infarto agudo al

miocardio (2 de 24 sujetos), comparado con el grupo control (10 de 24 sujetos).>®

Por otro lado, un estudio realizado con pacientes que tenian diabetes tipo 2,
determind que la Risoterapia a largo plazo (6 meses), reduce significativamente en
el plasma los componentes del sistema renina-angiotensina. Por lo tanto puede

utilizarse como una terapia complementaria, que previene complicaciones.
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Es preciso mencionar que diversos estudios sefialan que la risa pareciera
ser tan beneficiosa como practicar ejercicio fisico durante 30 minutos, 3 veces por
semana.** Esta semejanza se debe a que la risa produce efectos similares en el
organismo, de los que produce el ejercicio fisico de modalidad aerébica como el
aumento de la circulacién sanguinea. También porque luego de la activacion de
una serie de musculos, éstos pasan por una etapa de relajacion que puede durar

hasta 45 minutos después del episodio de risa.>®

Un estudio realizado por Fry demostrd que la risa produce episodios de
respiracion profunda, pero éstos no logran mejorar los niveles de saturacion de

oxigeno en individuos sanos.*

Influencia de la Risa sobre el Sistema Cardiovascular.

Los efectos que produce la risa y el buen humor sobre el organismo son
diversos y de toda indole. A continuacion y, a modo de resumen, enumeraremos
una lista con aquellos efectos que se encuentran directamente relacionados con el

sistema cardiovascular.

1. Aumenta la frecuencia de bombeo del corazon de 70 mililitros de sangre
por minuto, que es lo normal, a 140-270 mililitros.®

2. Incrementa velocidad de la sangre.®®

3. Previene infartos, ya que, el masaje interno producido por las vibraciones
de la risa en el diafragma, también alcanza a los pulmones y el corazon,

fortaleciéndolos.®®
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10.

11.

12.

Aumentan las células endoteliales la secrecion de sustancias quimicas
vasodilatadoras como el dxido nitrico.>

Produce liberacion de b-endorfinas, que a su vez tienen una alta afinidad
por los receptores opiaceos L3.%

Disminuye la secrecion de epinefrina y cortisol.>®

Previene complicaciones microvasculares, en pacientes con diabetes tipo
2'35

Disminuye la resistencia periférica.®®

Incremento de saturacion de oxigeno en sangre periférica.>*

Disminucion glucemia postprandial.>

Incremento del retorno venoso.**

Breve incremento de la presion arterial sistémica durante el episodio de

risa, seguida de una disminucion sostenida de ésta luego de dejar de reir.>®
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CAPITULO Il. PREGUNTA DE INVESTIGACION Y
OBJETIVOS DEL ESTUDIO

2.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢ Es efectiva la utilizacion de la Risoterapia como terapia complementaria a
los ejercicios del Programa de Salud Cardiovascular en la disminucién del riesgo
cardiovascular global que Unicamente los ejercicios propuestos por este programa
aplicado en los consultorios de atencion primaria o Centros de Salud Familiar
(CESFAM) de la ciudad de Temuco en personas con riesgo bajo o moderado

durante el afio 2013?

2.2 PROPOSITO.

El proposito de esta investigacion es beneficiar directamente la salud y el
bienestar fisico y emocional de la poblacién asistente al Programa de Salud
Cardiovascular y al de toda la comunidad en general, asi como también al

bienestar de los profesionales de la salud que alli se desenvuelven.

2.3 OBJETIVO GENERAL.

Determinar la efectividad de la Risoterapia como terapia complementaria a
los ejercicios del Programa de Salud Cardiovascular en la disminucion del riesgo

cardiovascular global aplicado en los consultorios de atencion primaria o Centros
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de Salud Familiar (CESFAM) en personas con riesgo cardiovascular moderado o

alto.

2.4 OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1. Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en los

niveles de presion arterial entre el grupo control y el grupo experimental.

2. Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en los

niveles de perfil lipidico entre el grupo control y el grupo experimental.

3. Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en los

niveles de glicemia entre el grupo control y el grupo experimental.

4. Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en los
niveles de consumo de tabaco entre el grupo control y el grupo

experimental.

5. Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en los
niveles de sintomas de ansiedad entre el grupo control y el grupo

experimental.
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6. Determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en los
niveles de sintomas depresivos entre el grupo control y el grupo

experimental.

7. Determinar si existen diferencias entre ambos grupos en cuanto a la

adherencia terapéutica.
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CAPITULO III. BUSQUEDA SISTEMATICA Y ANALISIS CRITICO
DE LA INFORMACION

Se llevé a cabo una busqueda de informacion relacionada al tema del
estudio para conocer el estado del arte de la Risoterapia y su relacion con las
Enfermedades Cardiovasculares. De esta manera se pudo identificar vacios de
conocimiento que posteriormente respaldaran la relevancia y novedad de nuestra

propuesta de investigacion.

3.1 BUSQUEDA SISTEMATICA DE LA INFORMACION.

e Tema de busqueda: Efectos de la Risoterapia en las Enfermedades

Cardiovasculares.

Nuestra busqueda sistematica de la informacion comenzo a través de bases
de datos. La primera de éstas en consultar fue Medline por medio de Pubmed en la

pagina: www.pubmed.com

Comenzamos nuestra buasqueda introduciendo los términos “laughter
therapy” y “cardiovascular risk” al sistema MeSH (del inglés Medical Subject
Headings), no encontrandose términos relacionados, por lo que posteriormente se
procedid a una busqueda a través de la utilizacién de términos libres, cuyos

resultados estan resumidos en la tabla n°7.

Tabla 7. Resumen blsqueda sistematica en base de datos Pubmed.

56

r—t—
'


http://www.pubmed.com/

Término introducido Total de Textos Total de resultados

resultados completos gue se relacionan con
nuestra busqueda
Laughter therapy 0 0 0
AND cardiovascular
risk
Laughter therapy 2 1 0
AND cardiovascular
system
Laughter therapy 0 0 0
AND cardiovascular
risk factor
Laughter therapy 5 2 0
AND lifestyle
Laughter therapy 339 42 3
Laughter AND 239 26 2
medicine
Laughter AND health 274 34 2
Laughter AND heart 43 4 1

Posteriormente continuamos nuestra busqueda en la base de datos

ScienceDirect. Los resultados obtenidos, se encuentran en la tabla n°8.

Tabla 8. Resumen busqueda sistematica realizada en base de datos ScienceDirect.

Término Total de Textos Total de nuevos resultados
Introducido resultados completos que se relacionan con
nuestra busqueda
Laughter therapy AND 420 144 2
cardiovascular risk
Laughter therapy AND 481 142 0
cardiovascular system
Laughter therapy AND 402 135 0
cardiovascular risk
factor
Laughter therapy AND 418 147 1
lifestyle
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A continuacion realizamos la busqueda de articulos en la base de datos

Cochrane. Los resultados se encuentran en la tabla n°9.

Tabla 9. Resumen busqueda sistematica realizada en base de datos Cochrane.

Términos Total de Textos Total de nuevos resultados

Introducidos resultados completos que se relacionan con
nuestra busqueda

Laughter therapy AND

cardiovascular risk

Laughter therapy AND 0 0 0
cardiovascular system

Laughter therapy AND 0 0 0
cardiovascular risk factor

Laughter therapy AND 1 1 0
lifestyle

Laughter therapy 28 2 0
Laughter AND medicine 1 3 0
Laughter AND health 14 3 0
Laughter AND heart 3 0 0

Por altimo buscamos en la base de datos Scielo. En la tabla n°10 se

encuentran los resultados obtenidos.

Tabla 10. Resumen busqueda sistematica realizada en base de datos Scielo.

Término Total de Textos Total de nuevos resultados
Introducido resultados completos que se relacionan con
nuestra busqueda

Risoterapia AND riesgo 0 0 0
cardiovascular

Risoterapia AND sistema 0 0 0

AND cardiovascular

Risoterapia AND factor 0 0 0

AND riesgo AND
cardiovascular

Risoterapia AND estilo 0 0 0
AND vida

Risoterapia 1 1 1
Risa AND medicina 0 0 0
Risa AND salud 1 1 0
Risa AND coraz6n 0 0 0
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En conclusién, encontramos y logramos tener acceso completo a once
estudios que relacionan Risoterapia con enfermedades cardiovasculares, los cuales

sirvieron para fundamentar parte del marco tedérico de este proyecto y sus

principales caracteristicas, a modo de resumen, seran descritas en la tabla n°11.

Tabla 11. Resumen de los once articulos seleccionados en la busqueda sistematica.

Nombre del articulo

Afo de

Tipo de estudio

publicacién

Laughter Prescription William B. Strean 2009 Revision
sistematica
Humor and laughter may Mary Payne 2008 Revision
influence health 111: laughter Bennett sistematica
and health outcomes Lengacher
The effect of mirthful laughter Michael Miller 2009 Revision
on the human cardiovascular William Fry sistematica
system
Laugh yourself into healthier Hunaid Hasan 2009 Cohorte
person: a cross cultural Tasneem Fatema prospectivo
analysis of the effect of Hasan
varying levels of laughter on
health
Effect of mirthful laughter on Jun Sugawara 2010 Ensayo clinico
vascular function Takashi Tarumi
Hirofumi Tanaka
Impact of cinematic viewing M Miller C 2006 Ensayo clinico
on endothelial function Mangano Y Park aleatorizado
etal

Divergent effect of laughter Vlachopoulos 2009 Ensayo clinico
and mental stress on arterial C, Xaplanteris aleatorizado
stifness and central P, Alexopoulos controlado
hemodynamics N, Aznaouridis

K, Vasiliadou

C, Baou
K, Stefanadi

E, Stefanadis C
Don’t worry be happy: Karina W. 2010 Cohorte
positive affect and reduced 10- Davidson prospectivo
years incident coronary heart Elizabeth
disease: The Canadian Nova Mostofsky
Scotia Health Survey William Whang
Lifestyle medicine: The Ramon Mora 2012 Revision
importance of considering all Ripoll sistematica
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Vlachopoulos%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Xaplanteris%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Xaplanteris%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Alexopoulos%20N%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Alexopoulos%20N%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Aznaouridis%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Aznaouridis%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Vasiliadou%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Vasiliadou%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Baou%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Baou%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Stefanadi%20E%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Stefanadi%20E%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Stefanadis%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19251872

the causes of diseases

Laughter up regulates the Takashi Hayashi 2007 Ensayo clinico
genes related to NK cell Satoru Tsujii aleatorizado
activity in diabetes Tadao Iburi
Tamiko
Tamahana et al

Terapias complementarias en M.Carmen Ruiz 2005 Estudio
los cuidados: humor y Carmen Rojo descriptivo sobre
risoterapia M. Angeles Ferrer una revision

etal. bibliogréafica del

humor y la risa
como terapia
complementaria y
su repercusion en
la salud

3.2 ANALISIS CRITICO DE LA LITERATURA.

A continuacién, seran analizados criticamente cuatro de los doce articulos

seleccionados.

e Primer articulo analizado.

*  Titulo: “Divergent effects of laughter and mental stress on arterial stiffness
and central hemodynamics.”

*  Afo: Publicado en Mayo del 2009.

*  Autores: Vlachopoulos C, Xaplanteris P, Alexopoulos N, Aznaouridis K,
Vasiliadou C, Baou K, Stefanadi E, Stefanadis C.

= Analisis Critico:

Este estudio sefiala que existe una relacion entre factores psicologicos y
salud cardiovascular, basandose en datos epidemioldgicos recientes. La ansiedad,

el estrés y la depresion son considerados factores de riesgo de patologias como
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infarto agudo al miocardio, muerte subita e isquemia miocardica, puesto que
aumentan la rigidez de las grandes arterias e influyen negativamente en la

hemodinamia.

Este articulo es un ensayo clinico aleatorizado controlado, cuyo propoésito
fue investigar el efecto de la risa y el estrés mental en la rigidez arterial y la
hemodinamica central. Incluyé a 18 individuos sanos, cuyas edades fluctuaban
entre los 22 y los 32 afios. Los sujetos participantes del estudio se encontraban en
ayunas, en una habitacion con temperatura agradable (23°C) y visualizaron una

pelicula que inducia risa y otra que provocaba emociones como ansiedad y estres.

Las variables rigidez arterial y reflexiones de onda se midieron con el
indice de velocidad de onda de pulso carétida-femoral e indice de aumento
respectivamente, realizadas al inicio, a los 15 minutos y media hora después de la

proyeccion de las peliculas.

Cabe destacar que se realizo un sub-estudio, de las mismas caracteristicas
que el estudio principal, cuyo fin era validar el procedimiento y en el cual se

observo una pelicula que no producia las emociones anteriormente sefialadas.

Los criterios de inclusion y exclusion fueron claramente sefialados, asi
como el andlisis estadistico de los resultados obtenidos. Con respecto a estos
ultimos, se obtuvo que la comedia no alter6 de manera significativa la presion
arterial y la frecuencia cardiaca, sin embargo, se aprecid una disminucion
significativa de la rigidez de la aorta y de los niveles de cortisol. En relacién a la

pelicula que generaba emociones negativas, se produjo un aumento significativo
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de la presion arterial media y de la rigidez de la aorta, pero no asi de la frecuencia
cardiaca. Hubo una disminucion significativa de los niveles de interleuquina 6,
pero no en los factores mediadores de la inflamacion, funcién endotelial y

hormonales.

La principal limitacion de este estudio fue que se llevo a cabo en poblacion
adulto-joven cuyo Unico factor de riesgo cardiovascular, en el 50% de la muestra,
era el habito tabaquico. Es por ello que se necesitan realizar otras investigaciones
que permitan extrapolar los resultados obtenidos a una poblacién de mayor edad o

que presenten otros factores de riesgo cardiovasculares asociados.

e Segundo articulo analizado.

*  Titulo: “Humor and Laughter May Influence Health: Ill. Laughter and
Health Outcomes.”

*  Afo: Publicado en Marzo del 2008.

*  Autores: Mary Payne Bennett and Lengacher.

= Analisis Critico:

Este articulo es la tercera parte de una revision sisteméatica que busca
determinar como influye el humor y el bienestar fisiologico a la salud. Este estudio
menciona los efectos fisiologicos de la risa y sefiala que ésta posee efectos
similares que el ejercicio aérobico, segun datos obtenidos por medio de buscadores
de internet como Google, existiendo poca evidencia cientifica que avale dichos

resultados.
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Sin embargo, ensayos clinicos demostraron que un estimulo humoristico
puede activar el sistema nervioso simpatico, similar a algunos de los factores de
estrés pero, por otro lado, también puede ayudar a amortiguar algunos de los

efectos negativos de la activacion simpatica en la presion arterial.

Esta revision no sefiala las bases de datos utilizadas, ni tampoco los
términos de busqueda, pero los resultados relevantes de cada articulo se
mencionan claramente y, en el caso de los ensayos clinicos, basados en el valor de
p para determinar si son estadisticamente significativos, por lo tanto, podemos

inferir que los ensayos seleccionados poseen una calidad metodoldgica adecuada.

Los autores concluyen que la risa puede dar lugar a un incremento
inmediato de la frecuencia cardiaca y respiratoria, ademas de un aumento del
consumo de oxigeno. Estos niveles posteriormente disminuyen y se produce
adicionalmente un periodo de relajacion muscular. El efecto de la risa en las
Ilamadas “hormonas del estrés”: adrenalina, noradrenalina y cortisol, no es

concluyente, ya que existen contradicciones entre los diversos estudios.

Creemos que es necesario elaborar otras revisiones sistematicas que
indiguen claramente los pasos que se deben seguir en la extraccion de datos, asi
como también que ayuden a determinar la influencia de la risa y buen humor en el

sistema endocrino, ojala en pacientes con riesgo cardiovascular asociado.

e Tercer articulo analizado.
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*  Titulo: “Don’t worry, be happy: positive affect and reduced 10-year
incident coronary heart disease: The Canadian Nova Scotia Health
Survey.”

*  Afo: Publicado en Febrero de 2010.

*  Autores: Karina W. Davidson, Elizabeth Mostofsky y William Whang.

= Andalisis Critico:

Estudios previos han determinado que las emociones positivas disminuyen
la probabilidad de presentar patologias como diabetes e hipertension, ademas, se
asocian a un mejor funcionamiento del sistema inmune y aumento de la
supervivencia. Por el contrario, estudios sefialan que emociones negativas como
hostilidad y estrés aumentan la incidencia de enfermedades cardiovasculares. Es
por ello que el proposito de este estudio de cohorte prospectivo fue examinar
clinicamente la asociacion entre emociones positivas con la disminucion de la

incidencia de patologias cardiovasculares en el transcurso de 10 afos.

La muestra fue conformada por adultos mayores de 18 afios, los cuales
firmaron el consentimiento informado. Claramente se sefialan los criterios de

inclusion y exclusion, ademas del cumplimiento de las consideraciones éticas.

Desde marzo a noviembre de 1995, enfermeras recolectaron los datos
mediante una encuesta y examen clinico y, posteriormente al cabo de 10 afios, se
volvio a efectuar la encuesta. Estos datos, fueron analizados estadisticamente
mediante t-test, con un intervalo de confianza del 95%, a través de los cuales se

concluyd, al ser los resultados estadisticamente significativos, que los afectos o

64

r—t—
'



emociones positivas se relacionan con una menor incidencia de eventos coronarios

en un periodo de 10 afos.

Este articulo no menciona si hubo pérdidas en el seguimiento, ni tampoco
consideraron cambios en los factores de riesgo de los participantes, ya que solo
midieron éstos al inicio del articulo, lo cual es probable que ocurra en el transcurso
de 10 afios. Por ser un estudio observacional, puede haber confusion de los sujetos
al momento de responder la encuesta y por ende las respuestas pueden no ser del

todo confiables y con ello alterar los resultados finales de esta investigacion.

e Cuarto articulo analizado.
*  Titulo: “Effect of Mirthful Laughter on Vascular Function.”
*  Afo: Publicado el afio 2010.
*  Autores: Jun Sugawara, Takashi Tarumi y Hirofumi Tanaka.

= Analisis Critico:

Este articulo es un ensayo clinico, de disefio cruzado, en el cual 17
individuos sedentarios o que practicaban deportes en forma recreativa, debian

observar en distintos dias, una comedia o un documental para inducir la risa.

Los sujetos participantes del estudio, presentaban edades entre los 23 y 41
afios, ademas se encontraban aparentemente sanos, es decir, normotensos, con un

indice de masa corporal normal, no tomaban medicamentos y tampoco fumaban.

Claramente se sefialaron los criterios de inclusion y de exclusion, ademas

se especificaron las instrucciones que debia cumplir la muestra un dia antes de

65

r—t—
'



comenzar el estudio. El proposito del ensayo fue determinar el rol de la risa sobre
la funcion endotelial y la compliance de la arteria central, puesto que existe un
menor nivel de evidencia del efecto de la risa y, en general, de las emociones
positivas en el sistema cardiovascular, en comparacion con emociones negativas

como lo son lairay el estrés.

Se menciona como extrajeron los resultados y posteriormente cémo estos
fueron analizados estadisticamente (t test, test de Fisher, entre otros) para

establecer el grado de evidencia que éstos tenian.

Se obtuvo como resultado que la presion arterial y la frecuencia cardiaca
aumentaron significativamente mientras veian la comedia y que la isquemia,
inducida por la arteria braquial mediada por el flujo de vasodilatacion y la
distensibilidad de la arteria carotidea, también tuvieron un aumento significativo
pero inmediatamente posterior al término de la pelicula de humor. Por lo tanto,
estos resultados sugieren que la risa inducida por peliculas comicas puede producir

efectos beneficiosos en la funcion vascular.

Una de las principales limitaciones que presenta éste articulo es que solo
considera individuos jovenes y sanos, por lo tanto no se pueden extrapolar los
resultados a poblacion de mayor edad, menos aun, que presenten factores de riesgo

cardiovascular y/o algin evento coronario.
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Conclusion final basada en la busqueda sistematica y analisis critico de la

literatura.

Mediante la lectura y posterior anélisis de los diversos estudios encontrados
mediante nuestra busqueda sistematica de la literatura, hemos concluido que la risa
puede inducir cambios fisioldgicos positivos en nuestro organismo. Sin embargo
no existen articulos cientificos que determinen la efectividad de la Risoterapia en
individuos, cuyas edades forman parte de las llamadas “adultez intermedia” y
“adultez mayor”, que presenten mas de un factor de riesgo cardiovascular, no
hayan tenido un evento coronario y que consideren una terapia de base preventiva
de éstos. Es por ello que nuestro proyecto de tesis se realizard en post de responder

dichas interrogantes.
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CAPITULO IV. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

4.1 FINER

El acrénimo FINER, estd formado por las letras iniciales de Factible,
Interesante, Novedoso, Etico y Relevante. EI complemento de éstas, dan cuenta de
los criterios que una buena pregunta de investigacion y plan de desarrollo deben

reunir.®’

Para comenzar, nuestro estudio puede considerarse factible debido a que es
posible llevarlo a cabo, pues tenemos los medios necesarios para que sea
abordable en cuanto tiempo y recursos, es decir, la amplitud y alcances del estudio
son manejables para el equipo investigador. Ademas, se cuenta con los espacios
fisicos y recursos humanos para llevar a cabo el tratamiento. Por otro lado, la
busqueda de los sujetos de estudio no conlleva mayor trabajo, debido a que la
poblacion de pacientes que se necesita para la realizacién del estudio seran las
personas que ya se encuentran presentes y participan del Programa de Salud
Cardiovascular. Por ultimo, destacamos que la Risoterapia en si, no conlleva
mayores costos, pues es una técnica que relaciona elementos del arte como la
mausica, el teatro y la danza. Sé6lo se necesitara que los encargados de aplicarla

estén previamente entrenados.

En cuanto al segundo punto, nuestro estudio se considera interesante
porque la Risoterapia es un tratamiento complementario que ha ido poco a poco

teniendo mayores ecos en nuestro medio y su uso ha aumentado tanto en
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Latinoamérica como a nivel mundial. Resulta interesante para nosotras, las
investigadoras, analizar si los efectos benéficos que se sefialan en estudios
preliminares pueden ser aplicados a nuestro contexto de pais, especificamente en
la disminucion del riesgo de la principal causa de muerte que nos aqueja.
Eventualmente, la utilizacion de Risoterapia podria aumentar nuestro arsenal de
medidas preventivas para contribuir a la disminucion del riesgo de padecer
enfermedades cardiovasculares, pues se postula que la aplicacion de Risoterapia
podria influir efectivamente sobre los factores de riesgo modificables, y en
definitiva, en la disminucion del riesgo cardiovascular global. Destacamos ademas
que la Risoterapia, al ser una técnica novedosa y fuera de lo comun en el contexto
del Programa de Salud Cardiovascular, potencialmente mejorara la adherencia de
los pacientes al tratamiento convencional. Por ultimo, si demostrando la
efectividad de una técnica tan innovadora como la Risoterapia, podriamos mejorar
y/o complementar el Programa de Salud Cardiovascular y las politicas de salud
publica en general, ademas de fortalecer nuestra area de tratamiento como
profesionales de la salud, dando cabida a nuevos estudios sobre otras terapias y
técnicas complementarias que puedan ir en directo beneficio de todos los usuarios

del sistema.

Por otro lado, nuestro estudio resulta novedoso porque no existen, al menos
en los registros de nuestra universidad, la Universidad de La Frontera, estudios que
abarquen y/o relacionen la Risoterapia con las enfermedades cardiovasculares. La
realizacion de éste proyecto de investigacion también nos va a permitir confirmar

o refutar hallazgos previos, mediante la implementacion de la Risoterapia como
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complemento a los ejercicios del Programa de Salud Cardiovascular. Cabe sefialar
que la Risoterapia es una técnica relativamente nueva en Chile, por lo que no se
conoce mucho sobre los beneficios concretos que puede entregar a pacientes con
riesgo cardiovascular. Ademas, segun la busqueda sistematica de informacion
realizada, el nimero de articulos encontrados fue relativamente bajo y, en su
mayoria, de bajo nivel de evidencia. Este estudio proveerd informacion nueva
acerca de esta técnica y sus beneficios junto con entregar una evidencia mucho

mas solida.

Independientemente del grupo en el que se encuentre inmerso el paciente
(control-intervencion), recibira una terapia base, por lo que aun cuando no cuente
con la aplicacion de la Risoterapia, recibird beneficios en cuanto a la mejora de su
salud. Destaca ademas que la aplicacion de ésta terapia complementaria no supone
un riesgo extra en los pacientes, sino todo lo contrario. Se busca aumentar los
beneficios del tratamiento en un periodo menor de tiempo. Ademas, al no
conocerse si la terapia es efectiva en estos pacientes, resulta ético intentar
responder a la pregunta y proporcionar un mejor conocimiento. Se deja en claro
desde un principio que se requerird de la firma de un consentimiento informado
para ingresar al estudio, en donde se le entregard los componentes y las
implicancias de dicha participacion. Con este consentimiento, estamos respetando
la autonomia de los pacientes. Por altimo, los resultados obtenidos de este estudio,
seran confidenciales y se mantendra todo el tiempo la privacidad de los datos

entregados por cada paciente.
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En relacién al altimo punto, nuestro estudio puede considerarse relevante
debido a que entregara informacion importante relacionada a los tiempos de
mejora y evolucion de los pacientes, datos que sin duda aportaran en conocimiento
sobre beneficios que puede otorgar esta técnica en los pacientes con riesgo
cardiovascular en nuestro pais. Por dltimo, pero no menos importante, los
resultados que arroje la implementacion de éste proyecto de investigacion,
aportara de manera significativa en la toma de decisiones para un tratamiento mas
integral y enfocado en la persona mas que en la patologia que padece. Es decir, es
relevante para: el conocimiento cientifico, la politica sanitaria, la politica clinica y

lineas de investigaciones futuras.
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CAPITULO V. DISENO DE INVESTIGACION

5.1 DISENO DE INVESTIGACION

En general, existen dos tipos principales de disefio de investigacion: el
estudio observacional, y el estudio experimental o de intervencion. En el primero,
los investigadores estan aparte de los sucesos que tienen lugar en el estudio.
Simplemente observan y toman nota. Por su parte, en el estudio experimental o de
intervencion, los investigadores introducen una intervencion y observan los

acontecimientos que tienen lugar en el estudio.®®

La mayoria de las veces, los objetivos del estudio pueden alcanzarse
mediante diversos disefios opcionales, sin embargo, es el deber ético de cada
investigador seleccionar el disefio mas apropiado en cuanto a sus propios intereses
y beneficios de los sujetos en estudio, ademas de la factibilidad del disefio ser

llevado a cabo.>®

Es por ello que, nosotras como investigadoras, hemos decidido utilizar

como disefio de investigacion un Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado.

Un ensayo clinico es un estudio analitico que se focaliza en las
determinantes de una enfermedad. Tienen como objetivo juzgar si una exposicion
determinada se asocia, causa o0 previene un resultado. Son estudios de cohorte en
los que el investigador manipula la variable predictora (la intervencion o variable

independiente) y observa el efecto sobre un desenlace.>®
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La principal ventaja de un ensayo (experimento) frente a un estudio
observacional es la fuerza de la inferencia de causalidad que ofrece, siendo
utilizado para evaluar la eficacia o efectividad de programas de tratamiento. Es el

mejor disefio para controlar la influencia de variables de confusion.>®

Del nombre de este disefio se desprenden las siguientes definiciones:

clinico, controlado y aleatorizado.

Un ensayo es clinico cuando cualquier tipo de experimentacion planeada
involucra pacientes con una condicién medica dada con el objetivo de elucidar el
tratamiento mas apropiado de futuros pacientes similares o también métodos de

prevencion o diagndstico.*

Un estudio experimental o de intervencion puede tener 0 no un grupo
control (de referencia o testigo). La administracion de un tratamiento a un paciente
0 a un grupo de ellos y la observacion de dicho tratamiento, Unicamente
proporciona una informacion preliminar y no concluyente, pues no se sabe lo que
habria sucedido si no se hubiese administrado ningun tratamiento o si se hubiese
administrado uno distinto. Es por ello que, para obtener una respuesta mas
definitiva, necesitamos de un grupo “control” de pacientes que no reciban el
tratamiento en estudio.>® Por lo tanto, este ensayo clinico es controlado porque
involucra la comparacion de efectos de tratamientos entre un grupo intervenido y
un grupo que actta como control, de tal modo de intentar evitar el potencial de

proveer una vision distorsionada de la eficacia y/o efectividad del tratamiento.>®
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Un estudio experimental con un grupo de control puede ser aleatorizado o
no aleatorizado. Al examinar el desenlace en un grupo de pacientes que reciben el
tratamiento y en otro grupo que no lo recibe, no puede saberse con certeza si
cualquier diferencia observada se debe al tratamiento o a que las caracteristicas de
los pacientes en los dos grupos sean diferentes. La mejor manera de tener
seguridad consiste en hacer una asignacion al azar de los pacientes para que
reciban o no el tratamiento experimental.® Por lo tanto, este ensayo clinico sera
aleatorizado porque los investigadores asignaran la exposicion sobre la base del
azar, es decir, cada sujeto que entra al estudio tiene la misma probabilidad de
pertenecer a un grupo o a otro, produciendo ademas, que los grupos en estudio

sean comparables con respectos a factores de riesgo conocidos y desconocidos.>®

En este ensayo clinico se compararan los desenlaces observados en dos
grupos: el experimental y el control. El primero de ellos recibira las intervenciones
de base del Programa de Salud Cardiovascular junto con la aplicacion de la terapia
complementaria que nosotras proponemos: La Risoterapia. El segundo grupo solo

recibird las intervenciones del Programa de Salud Cardiovascular.

5.2 JUSTIFICACION DEL DISENO DE INVESTIGACION.

La Risoterapia se encuentra reportada en variados estudios, sin embargo, la
mayoria de éstos corresponden a disefios de investigacion de bajo nivel de
evidencia cientifica (reportes de experiencias y estudios descriptivos). Esta es una
de las razones por la cual se ha decidido optar por la realizacion de un estudio de

un alto nivel de evidencia tal como lo es un Ensayo Clinico Aleatorizado.
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Otra razon para optar por este disefio, es que al incluir un grupo control nos
permitird determinar si la terapia complementaria que nosotros proponemos es
mas efectiva, menos efectiva, cudnto mas efectiva es, o cuanto menos efectiva es,
que la terapia utilizada convencionalmente, lo que nos permitira discriminar si es o
no conveniente la implementacion de esta nueva técnica tanto al &mbito de la

rehabilitacion kinésica como al de los tratamientos integrales en salud.

5.3 ALEATORIZACION.

La aleatorizacion se refiere a la asignacion a través del azar de las unidades
de investigacion a uno de dos o mas tratamientos, con la finalidad de compararlos
sobre las variables de desenlace de interés. Se acepta que la aleatorizacion tiene
como propdsito prevenir la existencia de diferencias entre los grupos que no sean

derivadas de los tratamientos que se estan comparando.®

La aleatorizacion requiere un mecanismo gobernado por el azar para
asignar las maniobras (en este estudio, los tratamientos) a los sujetos bajo
investigacion. Los ensayos clinicos deben utilizar métodos verificables de
aleatorizacion, de tal manera que después del estudio el investigador pueda

demostrar que la asignacion se mantuvo libre de sesgo.®°

El tipo de aleatorizacion a utilizar en nuestro estudio trata de limitar la
posibilidad de desbalances en la asignacion de tratamientos, de generar secuencias

repetidas largas de una misma maniobra y de balancear en la medida de lo posible
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algunos de los sesgos inherentes a procesos de aleatorizacion simple, por lo tanto,

hablamos de un método de aleatorizacion en bloques balanceados.®°

A modo de ejemplo se presenta un caso de aleatorizacion en bloques
balanceados (ver imagen 8) donde se pretenden asignar 24 sujetos a dos
alternativas de tratamiento, decidiéndose utilizar bloques balanceados con longitud
fija de cuatro celdas por bloque. Puesto que se trata de 24 pacientes y se incluiran
cuatro celdas en cada blogue se necesitaran seis bloques (numero de bloques =
numero de pacientes/numero de celdas por bloque). Dado que se incluiran cuatro
celdas por bloque y solo existen dos alternativas de tratamiento se debera incluir
en cada bloque las diferentes combinaciones de A y B. Quien asigna el nimero de
uso a cada bloque es la tabla de nimeros aleatorios, asi que por azar el primer
numero del tercer renglon de la primera columna es el nimero 2, por lo tanto el
primer blogue es el nimero 2, el siguiente bloque es el 4, el tercer bloque es el 6
en uso y luego, debido a que los numeros siguientes son el 7 y 8, éstos no se
utilizan, sigue el nimero 1 (para el cuarto bloque, luego el 0 no se usa y si se
decide continuar en la direccion marcada con la flecha los numeros que siguen es
el 1 (repetido) y luego el 3 (para el quinto blogue) y, finalmente, el sexto blogque es
el 5. Una vez asignado el nimero a cada bloque se utilizan las combinaciones de

tratamientos contenidas dentro de ellos.®°

Imagen 8. Ejemplo de aleatorizacién en bloques balanceados.®
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Tabla de nimeros Z 4 6 I 3 3
s4e7893 5489631 | [ o] [g] [A] [B| [A]l [B
0236792 4568972
2467810 1348392 A. Bl [B] A |Bl |A
3112348 3476812 | | B Al (AL |B|[B] A
5912902 0981345 |
7645690 3289732 | | ° _ A ./B/f'. AlLA] B

S6T4389 2310398 Pacientes

2938001 3289923 I.B S5.A 9. 13. 17. 21.
1345698 4728625

3298567 1223938 | LA 6A 10. 14 18 22
3490594 1309093 | 3B 7B (. 15 19 23,

5489207 4532904
' 4A 8B 12 16 200 24

Teniendo en cuenta que nuestro estudio considera la inclusion de varios
centros de salud, el proceso de aleatorizacion sera manejado a nivel central por un
miembro del equipo de investigacion que tendrd como Unica tarea conocer la
secuencia de asignacion de las intervenciones y administrarla a los centros en la

medida que éstos incluyan sujetos en el estudio de manera consecutiva.

5.4 ENMASCARAMIENTO.

El enmascaramiento o cegamiento es una condicion impuesta sobre un
procedimiento especifico para intentar guardar el conocimiento del tratamiento

asignado, el curso del tratamiento u observaciones previas.®

Un ensayo clinico con grupo de referencia y aleatorizado puede

enmascararse si es probable que los participantes del ensayo clinico cambien su
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comportamiento de una manera sistematica que pueda afectar al desenlace del
estudio si fueran conscientes de qué intervencion reciben.>® Por lo tanto, el
cegamiento previene determinados sesgos en las diversas etapas del ensayo clinico

y protege la secuencia después de la asignacion al grupo de tratamiento.®

El enmascaramiento puede producirse en varios niveles. En uno de ellos,
los responsables de la asignacion de los pacientes a los grupos no saben a que
grupo se asignara al proximo paciente. En otro, los pacientes de la investigacion
tampoco son conscientes de cudl es la intervencion que reciben. Luego, puede que
a los trabajadores de salud que atienden los pacientes del estudio no se les permita
saber que tratamiento reciben los distintos pacientes. Por ultimo, los investigadores
que evaluan el resultado tampoco son capaces de distinguir a los pacientes de los

distintos grupos.®®

Los procedimientos usualmente cegados son la intervencion asignada o

evaluacion del estatus de los sujetos de estudio.®

El tipo de enmascaramiento que utilizaremos en nuestro estudio es un
doble ciego en donde las personas que realizaran las mediciones desconocen el
tratamiento asignado de la persona a la cual estan midiendo. Por otro lado, la
persona que realice la asignacién de los tratamientos tampoco sabra a que grupo

asigna cada paciente.
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CAPITULO VI. POBLACION Y MUESTRA DEL ESTUDIO

6.1 POBLACION DIANA

La poblacion diana de nuestro estudio serdn las personas con riesgo

cardiovascular que asisten al Programa de Salud Cardiovascular en Chile.

6.2 POBLACION ACCESIBLE

La poblacién accesible seran las personas con riesgo cardiovascular que
asistan al Programa de Salud Cardiovascular impartidos por los consultorios de
atencion primaria o Centros de Salud Familiar de la ciudad de Temuco durante el

afno 2013.

6.3 MUESTRA

La poblacion en estudio estard dada por individuos pertenecientes a ambos
sexos, con riesgo cardiovascular moderado y alto, que asistan al Programa de
Salud Cardiovascular impartidos por los consultorios de atencion primaria o
Centros de Salud Familiar de la ciudad de Temuco durante el afio 2013, que
ademas cumplan con los criterios de inclusion y que acepten voluntariamente, a

través de la firma del consentimiento informado, participar en este estudio.

6.4 CRITERIOS DE INCLUSION
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Las personas que ingresen al estudio deberan cumplir con los siguientes

criterios de elegibilidad:

Personas derivadas al Programa de Salud Cardiovascular impartidos por
Consultorios de atencion primaria o Centros de Salud Familiar de Temuco.
Personas entre 50 y 60 afios de edad.

Personas con riesgo cardiovascular moderado (1 FR mayor), alto (2 FR
mayores), segun las tablas de Framingham adaptadas a la poblacion
chilena. Se consideran factores de riesgo mayores al tabaquismo,
hipertension, dislipidemia y diabetes.

Personas que no presenten impedimentos para asistir a las sesiones
semanales del estudio y que, a su vez, cumplan con los controles del
programa de salud. Es muy importante que los pacientes asistan
continuamente a sus controles y de esta manera aseguraremos el
seguimiento de los participantes. Estableceremos una asistencia del 60% o
superior a las actividades programadas por el Programa de Salud
Cardiovascular.

Personas que acepten y firmen el correspondiente consentimiento

informado. (ANEXO A)

6.5 CRITERIOS DE EXCLUSION

La exclusién de pacientes se llevara a cabo segun los siguientes criterios:
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Personas que presenten patologias respiratorias obstructivas (EPOC, asma,
principalmente.)

Personas que presenten osteoporosis avanzada.

Personas que presenten artrosis de rodilla y cadera avanzada.

Personas que presenten diagnostico de patologia cardiaca.

Personas con diagndstico de depresion.

Personas con diagnostico de diabetes que se encuentre descompensada y/o
sin tratamiento.

Personas con incapacidad psiquiatrica que le impida firmar el

consentimiento para participar del estudio.

6.6 CALCULO DE TAMANO MUESTRAL

El célculo del tamafio de muestra fue realizado mediante la utilizacién del

software estadistico “nQuery Advisor” (Ver imagen 9).

Nivel de significancia del test 0 a.= 0.05.

Test de una cola: Porque se espera que el grupo experimental (Terapia
basal junto a Risoterapia) tenga mayores beneficios que el grupo control
por si solo (Terapia basal).

Proporcion de éxito del grupo control: Corresponde al porcentaje de
cambio de categoria de riesgo cardiovascular demostrado por la terapia

basal por si sola = 20%
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- Proporcidn de éxito del grupo experimental: Corresponde al porcentaje de
cambio de categoria de riesgo cardiovascular esperado por la terapia
experimental = 35%

- Potencia del estudio: Para la validez del estudio se requiere una potencia

del 80%.

Imagen 9. Resultados del célculo de tamafio muestral mediante el programa nQuery

Advisor.

f File Edit View Options Assistants Randomize Plot Window Help
Blzds@sme|a eoaajm |||
Two group x* test of equal proportions (odds ratio = 1) (equal n's)
1 | 2 | 3 | a
Test significance level, 0,050
1 or 2 sided test? 2
Group 1 proportion, , 0,200
Group 2 proportion, 7, 0,350
Odds ratio, w=m, (1-m,) f [, (1- 7)) 2154
Power (% ) 80
n per group 138

El tamafio de muestra minimo es de 138 individuos por cada grupo de
estudio, es decir, un total de 276 personas a las cuales se les estima un 10% de
pérdidas potenciales. Por lo tanto, se requerirdn 304 personas para participar de

este estudio.
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CAPITULO VII. PROTOCOLO DE INTERVENCION

7.1 INTERVENCION

A continuacién se describe las intervenciones, con sus respectivas
evaluaciones, a la cuales seran sometidos todos los pacientes al inicio del estudio
(Test de marcha de los 6 min) y la modalidad de determinacion de la carga de
trabajo, pues constituyen parte de la terapia basal de la que ambos grupos seran

parte.

Las intervenciones aplicadas a los grupos control y experimental se basan
en el programa de ejercicios propuesto por el Programa de Salud Cardiovascular,
elaborado por el Ministerio de Salud de Chile (MINSAL), y en la aplicacion

practica de la Risoterapia como técnica complementaria en el grupo experimental.

DETERMINACION DE LA INTENSIDAD DE TRABAJO (Terapia basal).

e Trabajo Aerdbico.

La intensidad del ejercicio a realizar se determina por la frecuencia
cardiaca de trabajo que se calculara de acuerdo a la “Reserva de Frecuencia

Cardiaca” a través de la Formula de Karvonen: *°

FC trabajo = FC reposo + 40% a 75% (FC méax. TM6’ — FC reposo)
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La actividad fisica puede iniciarse a intensidades entre 40% a 50%,
basandose en los pardmetros obtenidos en el test de 6 minutos, para luego
aumentar la intensidad de trabajo, segun la patologia y la tolerancia del paciente, a

60 — 75%.1°

Test de Marcha de los 6 minutos (TM6 min).

Este test evalua la tolerancia al ejercicio.* Es considerada como indice de la
capacidad fisica general, la cual mide la distancia que puede recorrer un paciente
durante 6 minutos de manera espontanea. Ademas ha sido utilizado para evaluar
diversas patologias cronicas, es confiable, seguro y de bajo costo.! Puede aplicarse
en personas de cualquier edad, género o nivel cultural. Cabe destacar que permite
predecir mortalidad y morbilidad, pero para este tipo de fines su ejecucion debe ser

extremadamente estandarizada y estricta.t

Protocolo para ejecutar test de marcha de los 6 minutos (adaptado de Sciurba y

Slivka, Six-Minute Walk Testing, Sem Resp Crit Care Med, 1998):

1. Ambiente;

- Corredor de 25 metros demarcados en metros.t
- Ausencia de obstaculos.t

- Temperatura y humedad confortables.

2. Equipamiento:

84

r—t—
'



Equipo de monitoreo: estetoscopio, esfigmomandmetro.*
Otro equipamiento: sillas que permitan descansar al paciente, huincha

métrica.l

3. Preparacion para el test e instrucciones:

Los pacientes deben ser instruidos de vestir ropa comoda y calzado
apropiado. Se debe evitar comer 2 horas previas a la ejecucion de la
prueba.’

Cualquier broncodilatador prescrito debe ser tomado dentro de una hora
antes del test.

Antes de realizar la prueba el paciente debe descansar durante 15 minutos.*
La marcha debe ejecutarse una vez como entrenamiento. Luego de reposar
30 minutos se aplica el test definitivo. Si el paciente no logra recuperarse

dentro de ese rango de tiempo, la prueba se puede realizar al dia siguiente.’

Instrucciones:

Decir al paciente: “Ahora usted va a comenzar el test de los 6 minutos. El
objetivo es que usted camine tan rapido como pueda durante 6 minutos para
cubrir la mayor distancia posible. Se le dara regularmente informacion del tiempo
que le queda y sera incentivado a hacerlo mejor. Su objetivo es caminar tanto
como le sea posible en 6 minutos. Usted no debe hablar durante el test, a menos
que tenga un problema. ¢ Tiene alguna pregunta?, ahora debe esperar a que yo le

diga comience a caminar”.?
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Evaluar la comprension del paciente y responder las preguntas.t
Obtener la frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y presion arterial,

justo antes de la caminata.®

Conduccion del test:

Comenzar el test diciendo “comience a caminar”. El evaluador debe
caminar lentamente detrds del paciente para evitar que pare e informar
regularmente sobre el tiempo que lleva caminando, ademas tiene que

incentivar al paciente con frases estandar tales como:?

Minuto 1: “jUsted puede le quedan 5 minutos!”.

Minuto2: “jTrate de hacerlo mas rapido! Le quedan 4 minutos”.
Minuto 3: “jBuen trabajo, manténgase asi! Le quedan 3 minutos”.
Minuto 4: “jCamine mas rapido! Le quedan 2 minutos”.

Minuto 5: “jFalta 1 minuto! jHaga su ultimo esfuerzo!”

Registrar cada vuelta completa hecha por el paciente.?

Si el paciente para, debe ofrecérsele una silla. La frase “comience a
caminar tan pronto como se sienta capaz” debe ser repetida cada 15
segundos.t

Registre la duracion de los periodos en que el paciente no camina.t
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- Monitorear signos y sintomas adversos. Estar preparado para que el
paciente se sienta a reposar o para finalizar la evaluacion si se presenta lo
siguiente:

* Dolor toréacico sospechoso de angina.t

* Desarrollo de confusion mental o pérdida de coordinacion.?
* Vision oscura o centellante.?

« Disnea intolerable.

*  Calambre o extrema fatiga muscular de piernas.*

«  Otras razones clinicamente peligrosas.t

- Al finalizar los 6 minutos decir al paciente: “Pare, y manténgase en el
mismo lugar”. Medir la distancia alcanzada en la Gltima vuelta con la
huincha métrica y sumarla a la de vueltas anteriores.t

- Sentar al paciente y medir: frecuencia cardiaca, respiratoria y presion
arterial !

- El paciente debe permanecer en el area clinica al menos 15 minutos luego

de finalizado el test sin complicaciones.?

5. Interpretacion de los resultados

La condicion fisica del paciente puede ser clasificada desde “mala” a “muy
buena” segun la distancia recorrida durante el desarrollo de ésta evaluacion

considerando los siguientes aspectos:

a) Clasificacion del nivel alcanzado en cada test:*°

- Nivel A, malo: < 350 metros
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- Nivel B, regular: 350-450 metros
- Nivel C, bueno: 450-650 metros

- Nivel D, muy bueno: >650 metros

b) Ecuacion de referencia para predecir la distancia recorrida en TM6 min:*°

- Hombres:

Distancia recorrida = (7.57 * estatura cm)-(5.02 * edad)-(1.76 * peso kg)- 309

metros

- Mujeres:

Distancia recorrida= (2.11 * estatura cm)-(2.29 * peso kg)-(5.78 * edad) + 667

metros.

Escala de Borg Modificada

Mide la percepcion subjetiva del nivel de cansancio o fatiga, que el
paciente sefiala antes y después de hacer actividad fisica, de acuerdo a los

siguientes parametros:*°

0 Absolutamente nada

0,5 Casi nada

1 Muy poco

2 Poco

3 Moderado

4 Algo pesado
5-6 Pesado

7-9 Muy pesado

10 Demasiado pesado
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Se aconseja efectuar esta escala antes de ejecutar el test de marcha de los 6
minutos porque basandonos en los resultados de ella, podemos evaluar e instruir al

paciente para su correcta aplicacion.®

e Trabajo Anaerobico.

Porcentaje de Carga Cardiovascular

Es un parametro fisioldgico, que esta relacionado con la carga fisica.! Se le
denomina también frecuencia cardiaca de reserva, la cual equivale a la diferencia

entre la frecuencia cardiaca maxima y la frecuencia cardiaca de reposo.t

Este porcentaje es de gran utilidad puesto que determina la carga fisica de
trabajo, por este motivo, es uno de los indicadores mas representativos de la

capacidad de trabajo cardiaco, en relacion con los niveles de exigencia.®

En pacientes con riesgo cardiovascular puede oscilar entre el 50-60%?,
mientras que en una persona que presenta una patologia cardiovascular éste no

puede superar el 40-50%.*

El calculo del porcentaje (%) de carga cardiaca se realiza de las siguiente

forma:!

% CC = Fcw- FCr / FC max- FCr

En donde:

- FCw: Frecuencia cardiaca de trabajo.
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- FCr: Frecuencia cardiaca de reposo

- FC max: Frecuencia cardiaca maxima

7.1.1 INTERVENCION GRUPO CONTROL

A continuacion se describe la sesion de ejercicios a la cual sera sometido el
grupo de control y que corresponde a la propuesta en el Programa de Salud

Cardiovascular (PSCV) del Ministerio de Salud de Chile.

Las sesiones de ejercicios seran entretenidas, sin generar competencia entre
los integrantes del PSCV, incentivando lazos afectivos entre ellos. Ademas se
reforzaran conductas positivas esperadas y se reconoceran los avances obtenidos

durante su estadia en el PSCV.2°

Aquellas personas que no posean un entrenamiento previo 0 son
extremadamente sedentarias, se incrementara en forma gradual el tiempo dedicado
a la actividad fisica. Es por esto que al inicio la sesion tendra una duracion de 10
minutos, posteriormente aumentard 5 minutos cada semana, hasta alcanzar 30

minutos diarios por 5 dias 0 21 y media horas a la semana en la quinta semana.*®

La frecuencia indicada sera de 3 a 5 sesiones a la semana, porque un

nimero menor a 3 sesiones no producira cambios a nivel fisioldgico.*®

Es importante estar atentos a la frecuencia cardiaca, niveles de presion

arterial, glicemia y a los signos y sintomas que tenga el paciente mientras practica
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ejercicio fisico, ya que pudieran dejar en evidencia un excesivo nivel de esfuerzo

y/o manejo inadecuado de su patologia. Entre ellos destacamos:

- mareo, vértigo.®

- palidez.*®

- sudoracion extrema o fria.t°

- disnea.’®

- fatiga.®®

- presion arterial: disminucion o aumento excesivo de acuerdo al paciente.®

- angina de pecho (angor)*®

Modalidad de ejercicios fisicos.

Ejercicios aerdbicos es decir, aquellos que utilizan oxigeno para
proporcionar energia.’® Se realizaran ejercicios aerdbicos, dindmicos, globales e
isotonicos que involucren grandes grupos musculares, tanto de extremidades
inferiores como superiores. Ejemplo: marcha, trote, eliptica, entre otros. Estos

podran ser ejecutados en modalidad continua o intermitente.*®

Ejercicios estatico-dinamicos, o sea, contra resistencia moderada para
fortalecer la musculatura. Se utilizardn objetos tales como: mancuernas, bandas

elasticas, saquitos de arena, pesas de tobillo o estaciones de ejercicio.*®

Para determinar la carga de trabajo se puede emplear la medicién del

Porcentaje de Carga Cardiovascular, descrito previamente o, en su defecto, la
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medicion de 10 repeticiones por grupo muscular y de acuerdo a esto, determinar

entre un 30 y 60% de peso inicial de trabajo.®

Debe trabajarse en 1 — 3 series de 8 — 15 repeticiones por grupo muscular

incluyendo: flexion y extension de cadera, rodilla, hombro, codo y dorsi-flexion y

flexion plantar de tobillo.*®

Sesion de ejercicios

Etapa de calentamiento previo: (10 minutos)

Sera conducida por un kinesiélogo, el cual tendra el control de frecuencia
cardiaca, signos y sintomas, ademéas de presion arterial y niveles de
glicemia.t®

El objetivo de esta etapa es preparar al sistema musculo-esquelético,
sistema respiratorio y sistema cardiovascular para las etapas posteriores de
la sesion de ejercicio. De esta manera prevenimos lesiones y contracturas
musculares.®

Incluird ejercicios de marcha lenta y progresiva, elongaciones vy
movimientos de rango articular, ademas de ejercicios que contribuyan al
desarrollo de la coordinacion y el equilibrio.®

Para hacer m&s amena y motivadora esta etapa, se utilizard& mdusica e
implementos de gimnasia como: pelotitas, bastones, bandas elasticas,

saquitos de arena, pelotas de tenis, entre otros.®
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Al finalizar se controlara la frecuencia cardiaca y respiratoria, niveles de
glicemia y presion arterial. Todo ello quedara escrito en la hoja de

registro.t®

Etapa de resistencia aerdbica: (20 — 60 minutos)

Esta etapa tiene como objetivo incrementar la capacidad cardiorrespiratoria
del paciente.®

Se efectuaran ejercicios aerdbicos progresivos en intensidad y duracion
tanto de marcha y trote como en bicicleta ergométrica.®

Intensidad: rangos entre 40 y 75% de la “reserva de frecuencia cardiaca”
(segiin Férmula de Karvonen) basado en los parametros consignados en el
test de marcha de 6 minutos.®

Duracion: inicialmente 10 - 15 minutos de marcha y 10 - 15 minutos de
trabajo en cicloergdémetro. Si el paciente no es capaz de realizar al menos
10 minutos continuados de ejercicios aerdbicos, se fraccionaran en 2 a 3
etapas intercalando ejercicios de fortalecimiento o elongacion.®
Progresion: segun tolerancia al esfuerzo, se aumentara el tiempo de
gjercicio progresivamente hasta alcanzar 40 - 60 minutos.®

Controles: se vigilaran la frecuencia cardiaca y respiratoria, presion
arterial, niveles de glicemia y la percepcién del esfuerzo o sensacion de
fatiga, (Escala de Borg modificada), aproximadamente a partir de los 5

minutos, de iniciada esta etapa.®
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e Ejercicios de fortalecimiento muscular

- Para ello se utilizardan mancuernas de distintos pesos, pesas de tobillos,
bandas elasticas de distintas densidades y estaciones de ejercicios en un
circuito.*®

- Circuito: estara conformado por estaciones de ejercicios para los diferentes
grupos musculares, miembro superior, inferior y tronco, realizando
determinados ejercicios 0 2-3 series de 8-15 repeticiones segun sea la
estacion.®

- Controles: durante los ejercicios el kinesidlogo supervisara niveles de
presion arterial, glicemia, frecuencia cardiaca y respiratoria, ademas de la

sensacion de fatiga (escala de Borg modificada).®

e Etapa de vuelta a la calma: (10 — 15 min.)

- EIl descenso progresivo y paulatino de la intensidad de trabajo, incluira
marcha lenta, ejercicios respiratorios de inspiracion y espiracion profunda
(diafragmatica), elongaciones, actividad de relajacion o recreacion, hasta
que los parametros sean similares a los basales.*®

- Controles: se mediran frecuencia cardiaca y respiratoria, presion arterial,
niveles de glicemia y sintomatologia adversa que pudiera ser observada.

Todo esto sera registrado en una hoja de control individual.*°

Consideraciones especiales para la actividad fisica segun patologias:
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e Hipertension Arterial

El Colegio Americano de Medicina Deportiva (American College of Sports
Medicine, ACSM) recomienda el mismo tipo, frecuencia, intensidad y duracion de
los ejercicios en pacientes con hipertension y para aquellos que poseen un bajo
riesgo cardiovascular. Es decir la intensidad puede encontrarse en un rango entre
40-70%, la cual, segun la literatura, sera suficiente para producir modificaciones

significativas en los niveles de presion arterial.*°

Cabe destacar que solo mediante ejercicio de modalidad aerdbica
lograremos inducir un descenso de ella, pero de igual modo se aconseja
complementar este tipo de actividad fisica con ejercicios contra resistencia

utilizando cargas bajas, para lograr el fortalecimiento de la musculatura.®

e Diabetes Mellitus

La prescripcion del ejercicio debe ser individual, considerando: horario del
tratamiento médico, presencia, severidad de complicaciones, cuya intensidad no

debe superar el 40% de la evaluacion inicial.*°

Para las personas que no presenten complicaciones significativas o
limitaciones, el programa de ejercicios debe incluir aquellos que favorezcan el
apropiado desarrollo y mantencion del acondicionamiento fisico, composicion

corporal, fuerza y resistencia muscular.®
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Los ejercicios deben ser programados 1 a 2 horas después de las comidas,
utilizar un zapato adecuado (idealmente con interior y suela acolchados) y

controlar la respuesta glicémica individual al ejercicio (pre y post-ejercicio).®

e Dislipidemia

El ejercicio en este tipo de pacientes debe contribuir a reducir el consumo

de energia, grasa dietaria y el uso de medicamentos hipolipemiantes.®

La literatura sefiala que el colesterol HDL puede aumentar frecuentemente
con un programa de ejercicios que involucra un gasto de energia de 1000 a 1200
kcal /semana, pero hay que tener en cuenta que las personas sedentarias tienen un
umbral mas bajo para modificar la concentracion de este tipo de colesterol, que

aquellos que son fisicamente activos.®

e Obesidad

Inicialmente los ejercicios presentaran una intensidad que oscila entre un
30-40% de la evaluacion inicial y su duracidon progresivamente llegara a un
méaximo de 30 minutos al dia de actividad aerobica. Es importante mencionar que
es preferible realizar ejercicios que involucren una mayor duracion y una menor
intensidad en personas con obesidad porque de esta manera se fomentard un
elevado gasto calorico, el cual conducird con mayor rapidez a lograr una reduccion
de peso adecuada. Idealmente, el gasto calorico diario debiera alcanzar 300 - 500

calorias y 1000 — 2000 calorias semanales.®
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El programa de actividad fisica debe incluir ejercicios de resistencia para
incrementar la capacidad aerobica y ejercicios contra resistencia para lograr un

fortalecimiento muscular general.*®
Principales caracteristicas de ejercicios en pacientes obesos:

- Intensidad: 40 — 75% segun formula de Karvonen, considerando como FC
méaxima aquella obtenida en el TM6’. La intensidad inicial debe ser baja
para evitar lesiones musculo-esqueléticas.®

- Frecuencia: idealmente diaria o al menos 3-5 dias/semana.!®

- Duracion: 40 a 60 minutos/dia o 20 a 30 minutos por 2 veces/dia.®

- Tipo de ejercicios: aerobicos de bajo impacto como marcha y
cicloergometros seran las actividades centrales y primordiales en este tipo
de pacientes, ya que promueven el gasto calorico; sin embargo, debe
incluirse ejercicios contra resistencia, que ayudaran a fortalecer la
musculatura y estabilizar las articulaciones, evitando lesiones musculo-

esqueléticas.®

Para obtener un claro el registro y supervision de los resultados de
mediciones y examenes periddicos de la terapia basal, se implementara el uso de
una Ficha Tipo del Programa de Salud Cardiovascular (ANEXO B), tanto para el

grupo control como el grupo experimental.

7.1.2 INTERVENCION GRUPO EXPERIMENTAL
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Para la intervencion del grupo experimental, se ha redactado un protocolo
de intervencidn guiandonos principalmente por la premisa de que no existe un plan
estricto en la aplicacion de Risoterapia, pero si, lineas generales por las cuales

guiarse.*®

Este protocolo se guia por la propuesta de trabajo que realiza el psicologo
clinico Enric Castellvi Barrera®!, master en desarrollo emocional y Risoterapeuta
espafol con gran experiencia en formacion de nuevos Risoterapeutas y trabajo con
grupos; se considerd ademas la experiencia personal de una de las investigadoras
en cuanto a intervenciones de clown hospitalario y por ultimo, se llevo a cabo una
revision final de este protocolo por parte Larry Malinarich (ver imagen 10), actor y
titiritero internacional, director de la Compafiia de Mufiecos “Titerike” y con

amplia experiencia en Clown y trabajo con grupos.

Imagen 10. Larry Malinarich.
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En términos generales, un taller macro de Risoterapia busca conocer la
anatomia de la risa, la risa como una actitud frente a la vida, la risa como el
principal antidoto reconocido contra una vida estresada, el dolor y la enfermedad,
la risa potenciadora de nuestro sistema inmunologico, la risa acentla la hermosura
del ser humano y mejora las capacidades fisicas, la risa prolonga y mejora la
calidad de nuestra vida, tipos de risa y su significado, los diferentes bloqueos que
nos impiden reir de forma franca, entre otras.*® La risa es, ademas, de rapido
contagio volviéndose no s6lo sanadora sino también un elemento de integracion y

complementariedad con otros.

Por otro lado, busca conseguir la magia de la risa para poder lograr los
objetivos personales, el poder para ser verdaderamente duefios de nuestra vida, la
risa como gran desencadenante de la creatividad y la comunicacion, una actitud
positiva estimulante para cambiar la forma de vida, abrirse a los demas y compartir
lo mejor de uno mismo, saber encontrar también lo mejor de los demas y descubrir

el nifio que llevamos en nuestro interior.*®

Para diseflar una correcta sesion de Risoterapia, debemos tener en

consideracion los siguientes aspectos:

1. Quién es nuestro destinatario:
Podemos distinguir varios tipos de destinatarios:
- Aquellos quienes contratan nuestros servicios.®*

- Aquellos a quien dirigimos nuestros servicios.®*
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Pueden ser particulares, Empresas, Administracion Publica, Fundaciones,
Asociaciones, Centros de terapias, etc.%
En nuestro caso, los destinatarios seran aquellos a los que dirigiremos

nuestros servicios, pertenecientes al Programa de Salud Cardiovascular.

2. Como es el grupo de personas:

- Homogéneo o heterogéneo (edad, sexo, departamentos, categorias, etc.)®
- Segun la edad (nifios, jovenes, adultos, tercera edad, etc.)®!

- Numero de personas.®!

- Con o sin disfunciones (fisicas o psiquicas).®

- Voluntarios o forzados.5!

- Nuevos 0 asiduos.5?

Nuestro grupo de intervencion serd heterogéneo, compuesto por hombres y
mujeres de entre 50 a 60 afios, sin disfunciones fisicas o psicoldgicas limitantes o
incapacitantes, derivados al Programa de Salud Cardiovascular y que hayan

aceptado de forma voluntaria participar.

3. Objetivos de la sesion:
Segln sea la demanda de la organizacion destinataria y el grupo se
establecen los objetivos de la sesion de Risoterapia:
- Terapéuticos.®*
- Crecimiento personal.®!

- Creacion de equipos.®t
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- Distension.®!

- Diversion.%®

En nuestra intervencion se abordaran todos estos objetivos, dando especial

énfasis en los resultados que podamos obtener de los objetivos terapéuticos.

4. Partes que componen una sesion:
Toda sesion de Risoterapia se debiera organizar de la siguiente forma:
- Introduccién.®
- Calentamiento.®
- Dinamicas y juegos.5!
- Interiorizacion y relajacion.5!

- Evaluacion o cierre.®!

Nuestro plan de tratamiento se estructurara en base a 3 sesiones semanales
de 90 minutos de duracion cada una. Dandonos, en el transcurso de 3 meses, 36

sesiones o talleres de Risoterapia.

Cada sesion contara con la siguiente estructura general, la cual puede ser
modificada segun criterios del Kinesidlogo monitor, en base a necesidades

inmediatas del grupo en cuestion al cual se aplicara la terapia:

1. Introduccidn tedrica de la sesion:

- Su duracién sera de entre 15 minutos a 45 minutos en sesiones iniciales.
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En las primeras 3 sesiones se conversara sobre la Risa, sus mdltiples
beneficios, la Risoterapia y el origen de esta. Ademas se deben establecer
las normas minimas de convivencia y respeto en el grupo durante las
sesiones de Risoterapia.

En las sesiones posteriores se trataran temas especificos tales como:

* Sesiones 4 a 12: Crecimiento personal y expresion corporal.

* Sesiones 13 a 24: Psicologia de las Emociones Positivas y Clown.

* Sesiones 25 a 36: Relaciones intra e interpersonales.

Es importante en cada sesion explicar como se desarrollard, la duracion
aproximada de cada actividad (sin detallar en qué consistird cada una), la
importancia del compromiso del grupo, motivar a la participacion y el
dejarse llevar con cada ejercicio.

Asi tambien, resulta importante dejar en claro desde un principio que el
profesional entrenado y capacitado que aplique la Risoterapia
(Risoterapeuta 0 monitor), no es un payaso ni un humorista.

Se debe establecer también que la risa debe surgir natural, libre y sin los
miedos “sociales” (vergienza a reirse en publico, etc). Una risa forzada y
fingida involucra estados emocionales contrarios.

Transversal a todas las sesiones es la importancia de crear un clima de
confianza y comunicacién entre las personas que asisten al Programa de
Salud Cardiovascular y entre ellas y el Kinesiélogo encargado de las

sesiones de Risoterapia.

Calentamiento:
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Es una fase muy importante ya que es la que consigue romper las barreras
y la inhibicion de cada una de las personas integrantes del grupo, es por
ello que en sesiones iniciales resulta importante que las actividades sean en
grupo para evitar la verglenza o complejo de cualquier participante
individualmente.

Su duracion sera de 15 minutos minimos por sesion.

Es importante que esta etapa vaya de menos a mas en cuanto a la
intensidad de cada ejercicio.

Se ejercitara todo el cuerpo, con especial énfasis en la musculatura de la
cara y zona abdominal, las cuales seran muy ejercitadas en las etapas
posteriores al calentamiento.

Los elementos basicos de esta parte son la masica, el movimiento y la voz
del monitor a cargo del taller:

* La masica tiene que ser con pulso superior al del corazon e inducir al
movimiento.

* Los movimientos deberan ser modulados por el monitor buscando que
el grupo deje de pensar, sigas las instrucciones y vaya sintiéndose
coémodo y distendido.

* EIl monitor debe ser creativo y ocurrente, ademas debe observar en todo
momento la evolucion del grupo (durante el transcurso de la sesion y en el
tiempo de la intervencion total).

Se recomiendo ademas, incorporar aqui un manejo de técnicas de

respiracion, control de la inhalacién y exhalacion, ritmo respiratorio y
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respiracion con movimiento asociado (Aqui son muy acertados algunos

ejercicios de Chi Kung).

Dinamicas y juegos:

Su duracion por sesion sera de 30 a 40 minutos aproximados.

Se utilizaran todo tipo de juegos y dindmicas encaminadas a conseguir los
objetivos de cada sesion (planificados con anterioridad) y objetivos
generales de la intervencion.

Cuando sea necesario se apoyaran las dinamicas con musica. Esta debe
estar en consonancia con la actividad que se esté realizando.

Se deben realizar actividades que fomenten la confianza con el grupo y con
uno mismo, siendo siempre actividades que provoquen la risa mas pura e
infantil, trabajando el nifio interno de cada uno.

Es importante que esta parte de la sesion se module de forma ciclica para
no aburrir 0o agotar a los participantes. La duracion de cada juego

dependera del nimero de personas y la dindmica del grupo.

Interiorizacion y relajacion:

Su duracion por sesion sera de 10 a 15 minutos aproximados.

Para entrar en esta fase de la sesion, se hara un alto a las actividades de
juego o dinamicas previas.

Vuelta a calma paulatina.

Por lo general se propondré:
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* La practica de risa colectiva y contagiosa, mediante actividades o juegos
tipo “celulas”, abrazos colectivos, u otros formatos que propicie el contacto
corporal y/o visual entre los participantes.
* Ejercicios de respiracion, consciencia y mejora de ésta.

- Este ejercicio se finalizara con diferentes formas de masaje e
interiorizacion de emociones y vivencias trabajadas.

- Se acompafiara con musica suave y emotiva, cuentos, trabajos de

imagineria, entre otros.

- Siempre se finalizara esta parte de la sesion con un mensaje positivo.

5. Evaluaciony cierre:

- Para finalizar, se invitara al grupo a comentar brevemente las vivencias y
aprendizajes obtenidos en la sesion.

- El monitor puede hacer referencia a los objetivos del taller, afiadiendo
comentarios para ampliar lo dicho y aconsejar practicas para realizar fuera
del taller.

- Es importante controlar el impacto emocional de las personas participantes
y no permitir que nadie se marche con temas sin resolver.

- Por dltimo se agradecera al grupo por su participacion la sesion de

Risoterapia.

Consideraciones adicionales:
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Para poder trabajar adecuadamente, la duracion esta en torno a las dos
horas, dos horas y media. Pueden hacerse talleres de una hora como minimo, y
también de mas de tres horas. Pero debera tenerse en cuenta el tipo de taller y los
objetivos. En talleres largos deberd haber algin tipo de descanso (entre la parte
tedrica y el resto). La duracion también estara en funcion del numero de

participantes ya que las dinamicas duraran mas o menos segun este parametro.5!

Nuestra intervencion sigue estos parametros, pues su duracion sera de 90
minutos (una hora y media), cumpliendo con el requisito de durar minimo una
hora. La principal consideracion para no expandir mas este horario es porque los

participantes de nuestro estudio, posterior a la sesion de Risoterapia, deberan

asistir necesariamente a la sesion del Modulo de Actividad Fisica que propone y es
parte del Programa de Salud Cardiovascular, la cual tiene una duracion de

aproximadamente una hora y media.

En cuanto al lugar de realizacién, se plantea que el lugar ideal es una sala
diafana, es decir, amplia y sin obstaculos, de aproximadamente dos metros
cuadrados por persona asistente, suelo de madera, que se pueda controlar la luz en

cuanto a su intensidad y colores, en resumen, lo mas confortable posible.5?

Expertos sefialan ademas que las sesiones de Risoterapia se pueden realizar
al aire libre, siempre y cuando existan ciertos resguardos en cuanto a escoger un
espacio que permita la intimidad del grupo, sin peligros externos y que el clima

sea el adecuado.®?
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Nuestra intervencion se realizard en dependencias de los Centros de Salud
Familiar y Consultorios de Temuco que apliquen el Programa de Salud
Cardiovascular, realizando el taller de Risoterapia en el espacio fisico que se nos
habilite para tales efectos, el cual tendré que tener los requerimientos minimos de

amplitud e iluminacion necesarios que se plantean en este protocolo.

Como requisito a los participantes se les pedirad asistir a los talleres de

Risoterapia con ropa y calzado comodo, ademas de la disposicion de pasarlo bien.

Guia del Monitor.

Se plantean dos corrientes o alternativas para la guia del monitor del taller
0 Risoterapeuta: la primera de ellas propone la improvisacion en base a la
experiencia del monitor; la segunda alternativa propone el disefio y la preparacion

estructurada de cada sesion.5?

Nosotras proponemos seguir la segunda alternativa, pues resulta mas facil
llevar un registro de las actividades realizadas, teniendo en consideracion el
tiempo total de la intervencion, la cual contempla un nimero de 36 sesiones, para
no repetir actividades realizadas que puedan cansar o desmotivar a los

participantes del estudio.

Para ello, se sugiere la utilizacion de una ficha de intervencion
experimental (ANEXO B), la cual tendrd anexada la ficha de asistencia a las

sesiones.
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Una Ultima observacion a considerar: Es importante indicar a los

participantes que la ejecucion de las dinamicas, ejercicios o rutinas de trabajo
propuestas no son estructuras rigidas, por el contrario, deben ser realizadas con
libertad y sin afan de perfeccion en la ejecucion. Es en el “equivoco”, en el “error”
y en la “torpeza” donde se genera estimulacion a la risa y nos hace redescubrirnos
como seres vulnerables y no perfectos, de este modo nos empatizamos con el
“otro” e intercambiamos nuestras vulnerabilidades, asi creamos fortaleza a través
de reconocernos en el error, reirnos de la situacion y desde la alegria aprender a

corregir y crecer sin la atadura del dolor y la amargura.
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CAPITULO VIII. VARIABLES DEL ESTUDIO

A continuacion se presentan las variables tanto de resultado como de
control. Posteriormente, todas ellas seran descritas y se indicaran sus respectivas

mediciones.

Variables de resultado (dependientes):
- Riesgo cardiovascular global.
- Presion arterial
- Perfil lipidico
- Niveles de glicemia
- Sintomas de ansiedad
- Sintomas depresivos
- Capacidad aerobica
- Relacion peso y talla
- Asistencia a las sesiones

- Tolerancia al ejercicio

Variables de control:
- Edad
- Sexo
- Habito tabaquico
- Redes de apoyo

- Actividad laboral u ocupacion
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- Jornada de trabajo
- Nivel de actividad fisica extra

- Terapia concomitante

8.1 VARIABLES DE RESULTADO

e Riesgo cardiovascular global.

Como sefialamos en capitulos anteriores, el riesgo cardiovascular global o
absoluto se define como la probabilidad de un individuo de presentar un evento
cardiovascular en un periodo de tiempo determinado. Se determina en funcién del
perfil de riesgo, sexo y edad de cada individuo. Ademaés, depende del efecto
combinado de los diversos factores de riesgo cardiovasculares que habitualmente

coexisten y se potencian entre si.®

Para determinar el nivel de riesgo cardiovascular de un individuo en
particular, el Programa de Salud Cardiovascular utiliza las tablas de Framingham
modificadas y adaptadas para la poblacion chilena.® Estas tablas chilenas se
desarrollaron para medir el riesgo de padecer un episodio coronario (angina,
infarto de miocardio silente o con sintomas, mortal o no), a 10 afios y se han
adaptado a las caracteristicas de la poblacion chilena siguiendo un procedimiento
estandar; segun la presencia o ausencia de los factores de riesgos mayores: sexo,
edad, nivel de presion arterial, colesterol total, diabetes, consumo de tabaco y Col-

HDL.5 &

110

r—t—
'



A continuacion se presenta la secuencia de pasos a seguir para estimar el
riesgo coronario o riesgo cardiovascular global, a 10 afios, a traves de las tablas
chilenas adaptadas del estudio de Framingham y segun la informacién que maneje

el (1a) usuario (a):%?

1. Ubicar las tablas correspondientes a la presencia o ausencia de diabetes.

2. Seleccionar la tabla que corresponda a hombre o mujer.

3. En la tabla seleccionada ubique el rango de edad en el que se encuentra el (la)
usuario (a).

4. Seleccione la columna no fumador o fumador.

5. Busque la interseccion de la presion arterial sistolica y diastélica (mmHg) con el
colesterol total (mg/dl), ubicando la columna de colesterol con el valor mas
cercano al valor del usuario. Si el valor del usuario esta equidistante entre dos
casillas, elija el casillero de riesgo més alto.

6. El valor indicado en la casilla seleccionada muestra el riesgo coronario a 10 afios
y el color del fondo de la misma, pertenece al codigo de colores cuya leyenda se

encuentra al pie de las tablas.

Imagen 11. Cddigo de colores que sefialan la categoria o nivel de riesgo cardiovascular.?

RIESGO A 10 ANOS

Alto . > 10 %

Moderado 5-9 %

Bajo . < 5%
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Estas tablas estan hechas para un valor de colesterol HDL entre 35 y 59
mg/dl. Si se dispone del valor del colesterol HDL, puede corregirse el riesgo
coronario hallado multiplicando por 1,5 si el valor esta por debajo de 35 y por 0,5
si esta por encima de 59 mg/dl.®? Cabe sefialar que, concentraciones por sobre los
59 mg/dl del colesterol HLD se considera como factor protector y, por otro lado,

bajas concentraciones de éste se asocian a un aumento del riesgo coronario.®

A continuacion se dan a conocer cada una de las tablas chilenas adaptadas
a partir del estudio de Framingham, con las cuales, segun lo que se sefiald

anteriormente, podemos estimar el riesgo coronario.

Imagen 12. Tabla de estimacion de riesgo cardiovascular para hombres diabéticos.5
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Presion arterial sistélica/diastélica (mmHg)

Hombres Diabéticos

No Fumadores

mg/dl <160 180 220 260 =280

Fumadores
<160 180 220 260 =280 mg/dl

| [ [ [ | [ [ | [ [
=600 5 8§ ... 7 .-.. —| =160100
140-159/90-99 9 .. 140-159/90-99
130-139/85-89 7 .. 6%({&?4 6 130-139/85-89
120-129/80-84 9 120-120/80-84
<120/80 9 <120/80
=160/100 . 2160/100
140-159/90-99 9 140-158/90-99
130-139/85-89 7 130-138/85-89
120-129/80-84 6 120-129/80-84
<120/80 6 <120/80
21601100 6 2160/100
140-159/90-89 6 140-159/90-99
130-139/85-89 130-139/85-89
120-129/80-84 120-129/80-84
<120/80 <120/80
2160100 2160/100
140-159/90-89 140-159/90-99
130-139/85-89 130-139/85-89
120-129/80-84 120-129/80-84
<120/80 <120/80
2160100 2160/100
140-159/90-89 .. .-. 140-150/90-99
130-139/85-89 | ..... 35 .- 44 .-.- 5 | 130138580
120-129/80-84 ..-. .-.- —| 120-120/80-84
oM EEEEE -
| | | | |

mg/dl <160 180 220 260 2280
Colesterol

<160 180 220 260 =280 mg/dl
Colesterol

Si el colesterol HDL < 35 mg/d|, el riesgo real=riesgo x 1,5
Si el colesterol HDL = 80 mg/d|, el riesgo real=riesgo x 0,5

RIESGO A 10 ANOS

Ao [l =10%

Moderado B

Bajo . < 5%
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Imagen 13. Tabla de estimacion de riesgo cardiovascular para mujeres diabéticas.®?

Mujeres Diabéticas

No Fumadoras Fumadoras
ma/dl <160 180 220 260 =280 <160 180 220 260 =280 mg/d|
I [ [ I I [ I I [ [

2160/100 | . 56 6 8 5 2160/100
1-10-159.'90-99—..5 5 6 . 6 6 8 140-159/90-99
130-139/85-89 |— .... 5 6%(:]_3;14 . 5 5 6 130-139/85-89
120-129/80-84 |— .... 5 . 55 7 120-128/80-84

o <ol [2[2]2]3]8] 121[31881[4]  <z0m0
£ vl 45668 56 7 80 w000
© 140—1swso-93_..5 [ Edad .5 6 6 8 —140-15990-00
:‘_g’ 130-139/85-89 | .... 5 55 -364 .- 5 5 6 —{130-13a85-89
E 120-129/80-84 |— .-.- o .- 5 5 7 —] 12011298084
g <l [2]202]88 8884 <000
:% =160/100 |— .-.- 5 .- 5 5 7 —]=zts0no0
S ol RSIGBE . (G4 |
2 rowecs |- [201208]818) 45-54 (21818314 | reoreweseo
5 rmremens |- (21218 [8]18 2.3 3 3 4 romsmoas
§ <o NI 212[212[8]  <tzom0

ool MRRRE  RRE22E
| W1 222]  TRRR[ER
Edad
oo |- IR o525 2[R | oo

120-129/80-84 |— . — 4 120-129/80-84
<o |- [0 20 T ] <rzom0
L1111 I
mg/dl <160 180 220 260 =280 <160 180 220 260 =280 mg/dl
Colesterol Colesterol

Si el colesterol HDL < 35 mg/d|, el riesgo real=riesgo x 1,5
Si el colesterol HDL = 60 mg/dl, el riesgo real=riesgo x 0,5

i Ao I z 0w
RIESGO A 10 ANDS Moderado 5.9 5%
Bajo . < 5%
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Imagen 14. Tabla de estimacion de riesgo cardiovascular para hombres no diabéticos.?

Hombres
No Fumadores Fumadores
mg/dl <160 180 220 260 =280 <160 180 220 260=280 mg/dl
[ [ | [ [ | [ [ [ |

=1601100 |— . 6 7 9 . 59 ... —] >1601100
140-159/90-99 |— . 56 8 9 Edad 5 8 ... —] 140-159/90-39
130-139/85-80 | .. 57 8 65 - 74 . 7 8 .- —{ 130-139/85-80
120-129/80-84 |— ..- 56 . 5 6 8 9 120129808

= <120/80 |— ..- 56 . 5 —{ <1200

£ el RIEE 6 7 36 216000
= 140153008 | ..- 6 . 5 —{ 140-159/90-99
% 130-139/85-89 5E5d3g4 .. —1 130-139/85-89
% 120-129/80-84 .. — 120-129/80-84

E <120/80 .. —{ <1200

‘E 21601100 .. —{ =160r100
E 140-159/90-99 Edad .. —| 14e-159/80-99
1;:"; 130-139/85-89 45 a54 .. —]{ 130-139/85-89
S 1201296084 .. —{ 120-120/80-84

E <120/80 .. _| <1280

B 2160/100 .. 5 —{=160100
140-159/90-99 Edad .. . —{ 140-159/90-99
130-139/85-89 |— ..-.- 35 - 44 .. .- —{ 130-139/85-89
120-129/80-84 |— ..-.- ..... | 120-120/80-84

ol WAT2E  H2228 |

| | | | | | | |
nigﬁﬂ{‘l 180 220 260 =280 <160 180 220 260 =280 mgl'dl

Colesterol Colesterol

Si el colesteral HDL < 35 mg/dl, el riesgo real=riesgo x 1,5
Si el colesterol HDL = 60 mag/dl, el riesgo real=riesgo x 0,5

Ao . =10%

Moderade 59 %%

Bajo . < B

RIESGO A 10 ANOS




Imagen 15. Tabla de estimacion de riesgo cardiovascular para mujeres no diabéticas.®

Mujeres
No Fumadoras Fumadoras
mgé‘dl <160 180 220 260 =280 <160 180 220 260 =280 rng.’dl

L T I
23345 8445 6 —faovon
140-159/90-99 |— ..... Edad .... 5 —{ 140-159/90-99
130-139/85-89 ..... 65 - 74 =.... —1 130-139/85-89

|- [21212128) 2884 | wine
ool AEEEE RN -

el 12/3 8 4 5 B[4[4]5 6 om0
140-159/90-99 |— .-.-. .-. 5 — 1a0-159m90-99
worsases | ZIZIRIRIE oo ny 2IR2IBIEIH | sorosnses
Sl R e

<oe |- [H1N120121 20 2212120 <o
el 2 2 2 2 3 2333 4 A=
140-159/90-99 | .-.- ... —1 140-159/30-99
130-139/85-89 |— .-... 45 -
| DRI ERIBEE |
<vzoeo |- [0 T 2] ] <rzom

oot 10111 2 111 2 2 e
worsosn - A (2] o
Edad
sormnse | (SN 3554 [0 I | o
reo-rzonces |- (0T (10 BRI | rzovzsnoss
<raomo |- [0 AT ] <t2omo
[ [ N N
mg’dl <160 180 220 260 =280 <160 180 220 260 =280 mg.fcll

Colesterol Colesterol

Si el colesteral HDL < 35 mg/d|, el riesgo real=riesgo x 1,5
Si el colesterol HOL = 60 mg/dl, el riesgo real=riesgo x 0,5

=160100 |—

130-139/85-89

Presion arterial sistolica/diastolica (mmHg)

Al . >10%
RIESGOA 10ANOS | o
Bajo . < 5
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En nuestro estudio consideraremos el riesgo cardiovascular global como

una variable dicotomica, teniendo las siguientes opciones:

a) SI = Cambia de categoria en el nivel de riesgo cardiovascular a una
categoria de menor riesgo.
b) NO = No cambia de categoria en el nivel de riesgo cardiovascular o cambia

a una categoria de mayor riesgo.

e Presién arterial.

La presion arterial fisiolégicamente se define como el producto del gasto
cardiaco por la resistencia periférica.l Esto representa la presion ejercida por la
sangre contra la pared de las arterias.! © Depende de varios factores entre ellos el
débito sistdlico, la distensibilidad arterial, la resistencia vascular periférica y la

volemia.5®

Se distinguen dos componentes: Presién Sistolica (PS) y Presion Diastdlica
(PD). La PS es la presién maxima que se alcanza en la sistole y la PD es la presion

minima de la sangre contra las arterias y que ocurre durante la diastole.®®

Previo a la medicion propiamente tal, se deben tener presente algunas
consideraciones y aspectos generales que resultan muy importantes para una

correcta ejecucion de la toma de presion, como por ejemplo:

- La manguita del esfigmomandmetro debe tener un tamafio proporcional al

largo y grosor del brazo; en nifios se usan manguitas mas pequefias y en
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adultos manguitas méas grandes. En personas obesas (también cuando se
toma la presion en el muslo) se deben utilizar manguitas mas grandes que
lo normal para un adulto. Si esto no se cumple, se tiende a registrar
presiones mas elevadas.!

La bolsa de goma de la manguita debe cubrir en los adultos el 80% del
perimetro del brazo y el 100% en los nifios.*

Al aplicar la manguita en el brazo, ésta debe quedar en el tercio medio y el
borde inferior 2 a 3cm. por encima del pliegue antecubital.

La manguita no debe quedar suelta, sino que ajustada y segura.’

La mitad de la bolsa de goma debe ubicarse por donde estd pasando la
arteria braquial (humeral).*

El brazo debe estar desnudo, sin ropa que comprima o dificulte la
colocacion de la manguita.*

Se prefiere tomar la presion arterial en el brazo, estando el paciente sentado
y teniendo el brazo apoyado sobre una mesa.*

La manguita debe quedar a la altura del corazén, ni mas alto ni mas bajo,
ya que esto influye en la medicion.!

Conviene que el paciente esté comodo, con su musculatura relajada, pues
las contracciones musculares interfieren con la medicion.t

La presion conviene medirla por lo menos unas dos veces, separadas entre
ellas por 30 0 més segundos.!

La presion que se registra en posicién sedente puede ser un poco mas alta

que en posicion decubito supino.?
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Las mediciones que se efectlen en controles posteriores conviene
realizarlas en la misma posicion que las mediciones iniciales para facilitar
la comparacion.t

La presion sistolica normal oscila entre 100 y 140 mmHg y la diastdlica
entre 60 y 90 mmHg. La diferencia entre ambas se llama presion de pulso y
habitualmente es de 30 a 40 mmHg.*

Se considera hipertension arterial cuando el registro de la presion de un
paciente es mayor que 140/90 mmHg.*

Las preocupaciones y la agitacion con la que un paciente llega a su control
pueden determinar que la presion se eleve. Para evitar esto, es conveniente
hacer la medicion hacia el final del examen fisico y tratar de ganar la
confianza del paciente.?

Cuando existe una arritmia acentuada, como ocurre en pacientes con
fibrilacion auricular, la determinacion de la presion arterial es mas dificil .
Puede ocurrir una diferencia de la presion arterial entre un brazo y otro
cuando existen lesiones estenosantes (por ejemplo, en aterosclerosis o
arteritis de grandes arterias).

La presion arterial en las extremidades inferiores generalmente es mayor en
que en las superiores, salvo en enfermedades como una coartacién de la
arteria aorta.t

En pacientes con hipertension arterial y en tratamiento con medicamentos,
conviene medir la presion arterial estando acostados y sentados o de pie.
También es recomendable, por lo menos al principio, medir la presion en

ambos brazos.!
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Para efectos de nuestro estudio, la medicion de la presion arterial se
realizard mediante el método palpatorio y posteriormente el método auscultatorio,

siguiendo los pasos que se detallan a continuacion:

1. Ubicacion del paciente: Sentado, brazo descubierto y apoyado sobre una

mesa, manguito a la altura del corazon.!

2. Manguito ubicado en el tercio inferior del brazo, a 2 — 3 centimetros del
pliegue ulnar.

3. Se palpara el pulso radial o braquial a nivel de la mufieca, mientras se
aumenta la presion dentro de la maguita al insuflarla. Cuando se deje de
palpar el pulso, se sigue subiendo unos 20 a 30 mmHg mas arriba. Luego
se desinfla la manguita lentamente. El momento de la reaparicion del pulso
periférico (braquial o radial) determina la presion sistolica palpatoria.
Determinado este valor, la manguita se puede desinflar mas rapido.*

4. Se esperan 30 segundos para inflar la manguita nuevamente, pero esta vez
habiendo aplicado la campana del fonendoscopio sobre la arteria braquial.*

5. Se sube la presion 20 a 30 mmHg sobre la presion sistolica determinada
con el método palpatorio y luego se desinfla lentamente, estando atento a
escuchar el momento en que aparece un ruido pulsatil que determina la
presion sistdlica auscultatoria. Ambos valores deben coincidir, de no ser
asi, se toma como la presion sistélica la mas elevada. Se sigue desinflando
la manguita hasta que los ruidos pulsatiles desaparecen. Esta es la presion

diastolica.!
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6. Definidos estos dos valores, la presién arterial se expresa de la siguiente
forma: presion sistélica/presion diastolica. La ubicacion de la medicion y
la posicion del paciente se deben especificar, por ejemplo: “PA = 120/80
mmHg, brazo derecho, paciente sentado”.?

7. Consideraciones finales:

- No realizar actividades fisicas, fumar, tomar café, minimo 30 minutos
previos a la toma de presion.®®

- Descansar, por lo menos, 5 minutos antes de la medicion.®

- En ocasiones ocurre que los ruidos pulsatiles disminuyen de intensidad
antes de desaparecer. En estos casos la presion arterial se puede expresar
incluyendo el valor en el cual ocurrié la disminucién de los sonidos y
cuando éstos desaparecieron, por ejemplo: “PA = 120/80/70 mmHg”.!

- En el caso de que los ruidos pulsatiles disminuyan de intensidad y
posteriormente nunca desaparecen, la presion diastdlica se considera

aquella en que los ruidos disminuyeron de intensidad.*

Imagen 16. Medicidn de la presion arterial.
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En la reunion anual de la Asociacion Americana del Corazon (American
Heart Association, AHA) realizada en Marzo del afio 2011, investigadores
japoneses, liderados por el cardiélogo de renombre mundial Eri Eguchi,
presentaron los resultados del ensayo clinico Ilamado: “Laughter, music may lower
pressure, study says™® en el cual asignaron aleatoriamente a 90 hombres y
mujeres cuyas edades fluctuaban en el rango de 40 a 74 afi0s.®® El grupo
experimental recibidé sesiones de musicoterapia 0 risoterapia cada 2 semanas
durante una hora; luego de 3 meses de intervencion se redujo el promedio de
presion arterial sistOlica, aprecidndose en el grupo que recibid risoterapia, una
reduccion de 5 mmHg en promedio.®® Ademas, las mediciones efectuadas antes y
después de esta terapia complementaria revelaron que a corto plazo existié una
disminucion de la presion arterial en un rango promedio entre los 6 y 7mmHg
asociados a cada sesion.% Por lo tanto, y segun la evidencia disponible, seran éstos

los niveles de variacion significativos considerados en nuestro proyecto de tesis.

El registro de los resultados estaran incluido en el cuestionario de recogida
de datos, el cual estara inserto en la ficha personal que tendra cada paciente del
estudio (ANEXO C). La medicion de la presion arterial se realizard sesion a

sesion.

e Perfil bioquimico.

Es un examen sanguineo completo en donde se obtiene una muestra de
sangre venosa total, sin anticoagulantes, de un volumen de 5 a 7 ml con el paciente

en ayunas de 12 horas.%®
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Para interés de nuestro estudio, de la muestra sanguinea se obtendra el
perfil lipidico y los niveles de glicemia a través de métodos enzimaticos-

colorimétricos.5®
a) Perfil Lipidico.

Examen utilizado para valorar la concentracion de colesterol total y sus
fracciones. Su unidad de medida es el mg/dl y su concentracion se relaciona

directamente con la formacion de placas de ateroma.>

Este examen incluye colesterol total, colesterol LDL, colesterol HDL y
triglicéridos. La determinacion de estos datos se realizara por el método de
laboratorio CHOD-PAP. El colesterol LDL se calcularé a través de la formula de

Friedewald 52

b) Glicemia.

Examen que indica la concentracion de glucosa sanguinea. Su unidad de
medida es el mg/dl.%” EI método para medir esta variable, sera a través de un

gluciémetro digital.

Imagen 17. Gluciometro digital.
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El registro de las mediciones del perfil bioquimico estara incluido en el
cuestionario de recogida de datos, el cual estara inserto en la ficha personal que
tendra cada paciente del estudio (ANEXO C). La medicion de los niveles de
glicemia se realizara sesion a sesion y la toma de muestra para el perfil lipidicos se

realizard mensualmente.

e Ansiedad (Sintomas de ansiedad).

La ansiedad es una respuesta normal del organismo frente a situaciones que
son percibidas como amenazas.®® Su objetivo es protegernos a través de la
activacion de los sistemas: fisioldgico, afectivo, cognitivo y conductual, los cuales
generan variados sintomas que también pueden clasificarse en: fisioldgico,
afectivo, conductual y cognitivo.%® Al mismo tiempo, las reacciones que las
personas pueden experimentar frente a las distintas situaciones, pueden ser de tres

tipos: movilizacion, inhibicion y desmovilizacion.®
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a)

b)

Movilizacion: Se produce cuando los sistemas se activan para la huida o
lucha frente a la amenaza.

Cognitivo: La persona es excesivamente consciente de si misma y esta
buscando constantemente indicios que demuestren la existencia de un
peligro. Aparecen pensamientos repetitivos de amenaza 0 imagenes
mentales que muestran las situaciones desagradables que pueden pasarle.®®
Afectivo: Aparecen emociones que van desde una ligera tension,
incomodidad hasta terror.%®

Conductual: Hay presencia de temblores, suspiros, suelen moverse de un
lado a otro y evitar situaciones.®®

Fisioldgico: Se produce activacion del sistema nervioso simpatico, que se
identifica por aumento de la frecuencia cardiaca, hiperhidrosis e

hipertension arterial .8

Inhibicion: Se produce inactivacion de los sistemas, por lo tanto la persona
es incapaz de actuar frente a la situacion considerada como peligrosa.
Cognitivo: Se produce un blogueo de diversas funciones como problemas
para recordar, concentrarse o pensar. Puede haber confusion mental, al
mezclar realidad con fantasia. También pueden creer que se van a
desmayar.®

Conductual: Puede existir inhibicion del movimiento o rigidez muscular
general que hace que los movimientos sean torpes y bruscos, impidiendo
realizar correctamente ciertas actividades de la vida diaria.

También pueden tartamudear y dificultades para hablar.®
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http://bpd.about.com/od/glossary/g/sympathetic.htm

- Fisiolégico. Aparecen sintomas como hipotension, desmayo y debilidad.%®

¢) Desmovilizacion: Es una reaccion de colapso que puede estar acompafado
de sintomas como: debilidad, desmayo debido a hipotensién y reduccién de

la frecuencia cardiaca.®®

Sintomas fisiologicos.

En general, los sintomas fisiologicos (tanto en las respuestas de
movilizacién como de inhibicidn) pueden afectar a diversos sistemas:

- Cardiovascular. Hipertension, hipotension, disminucion o aumento de la
frecuencia cardiaca, desmayo.%®

- Respiratorio. Respiracion agitada, enlentecida o superficial, sensacion de
ahogo.%®

- Neuromuscular: Hiperreflexia, insomnio, espasmos, temblores, rigidez,
debilidad general, inestabilidad.®

- Gastrointestinal: Dolor abdominal, pérdida de apetito, nauseas, vomitos,
reflujo gastroesofagico.5®

- Aparato urinario: Deseo de orinar con frecuencia.®

- Piel: Palidez, rubor facial, sudor localizado (por ejemplo, en las palmas de

las manos).®

Para efectos de este estudio, consideraremos al estrés como una mas de las
manifestaciones de la ansiedad. Los sintomas de ansiedad de los sujetos del

estudio los mediremos a través del Inventario de Ansiedad de Beck (BAI)
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(ANEXO D), el cual se encuentra validado en nuestro pais. La aplicacion de este

test sera cada semanal.

Como su nombre lo indica, es una herramienta Util para valorar los
sintomas somaticos de ansiedad, asi como también cuadros depresivos.®® Esta
conformado por 21 preguntas, relacionadas con sintomas comunes de ansiedad,

considerando si en la Gltima semana y al momento de hacer el test los presenta.®®

Cada item tiene una puntuacién que oscila entre 0 a 3 puntos, los cuales

presentan la siguiente interpretacion:®°

0 = en absoluto.
1 = levemente, no me molesta mucho.
2 = moderadamente, fue desagradable pero podia soportarlo.

3 = severamente, casi no podia soportarlo.

Para la interpretacion de los resultados es necesario sumar todos los items,
cuya puntuacion total puede ir en un rango entre 0 y 63 puntos.®® El analisis de

éstos queda de la siguiente manera:®®

0 a 21 Ansiedad muy baja.

22 a 35 Ansiedad moderada.

Mas de 36 Ansiedad severa.

Depresion (Sintomas depresivos).
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La depresion se define como una alteracion patologica del estado de
animo con descenso del humor que termina en tristeza, acompafiada de diversos
sintomas y signos de tipo vegetativo, emocionales, del pensamiento,
comportamiento y ritmos vitales que persisten a lo menos por dos semanas.” Las
personas con sintomas depresivos 0 con antecedentes de un trastorno depresivo
mayor son mas propensas a presentar un evento coronario que los individuos que
no poseen este trastorno emocional,’ mas aln en aquellos que presentan sobrepeso
y obesidad.”? Del mismo modo, un estudio determind que éstos se asocian con una
progresion de los niveles de calcio coronario en mujeres de mediana edad,
independiente de la edad, raza, estado menopausico y presencia de otros factores

de riesgo cardiovascular.”

Los sintomas depresivos incluyen:

- Irritabilidad, depresion, tristeza persistente, llanto frecuente.”

- Pensamientos acerca de la muerte o el suicidio.”

- Disminucion en la capacidad para disfrutar de sus actividades preferidas.”

- Quejas frecuentes de malestares fisicos, tales como el dolor de cabeza y de
estdmago.”

- Nivel bajo de energia, fatiga, mala concentracion y se queja de sentirse
aburrido.”

- Cambio notable en los patrones de comer o de dormir, tales como comer o

dormir en exceso.”®
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Para efectos de este estudio, los sintomas depresivos seran medidos a
través del Inventario de depresion de Beck Il (ANEXO E) el cual se encuentra
validado en nuestro pais. La aplicacion de este test diagnosticos se realizara

semanalmente.

Inventario de depresion de Beck Il es un instrumento de auto-aplicacion
que evalla, la gravedad de sintomatologia depresiva en adultos y adolescentes con

una edad minima de 13 afios.”

Esta conformado por 21 items en los cuales la persona debe elegir entre 4
alternativas que estan ordenadas de menor a mayor gravedad, la frase que describa
de mejor forma posible su estado animico durante las Ultimas 2 semanas,

considerando el dia que efectiia la evaluacion.’

Tras sumar directamente la puntuacién de cada pregunta, podemos obtener
un puntaje total que oscila entre 0 y 63 puntos, los cuales tienen la siguiente

interpretacion:’®

- 0al3 Minima.

- 14-19 Leve.

- 20-28 Moderada.

- 29-63 Grave.

Cabe mencionar que en muestras tanto clinicas como no clinicas, este
inventario tuvo una consistencia interna alta con un coeficiente alfa de

aproximadamente 0,92.74
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e Capacidad aerobica

La capacidad aerdbica es la capacidad de un individuo para consumir
oxigeno y procesarlo intracelularmente para producir energia. Se expresa para
fines comparativos en mililitros de oxigeno por minuto y por kilogramo de peso

corporal (mlO2/Kg/min).™

La capacidad aerobica indica el consumo de oxigeno. EI oxigeno maximo o
VO2 maximo es definido como la cantidad maxima de oxigeno que el organismo
puede absorber, transportar y, consumir por unidad de tiempo. La medicion
directa o indirecta de este parametro permite cuantificar de alguna forma el
metabolismo energético, ya que a medida que se establece una mayor demanda

energética, el consumo de oxigeno va siendo cada vez mayor.”®

TEST DE ASTRAND

Se utilizard el Test de Astrand para estimar el VO> max. lo que nos
indicara la capacidad aerdbica del paciente.”

Este test no sélo se utiliza en individuos con riesgo cardiovascular, sino
también en aquellos que ya han sufrido un evento coronario.t

Los pardmetros utilizados son la frecuencia cardiaca obtenida a
determinadas cargas de trabajo en relacion con el peso corporal. A partir de la FC
y el peso se puede determinar, mediante un normograma, el V02 maximo
proyectando un punto de union entre la frecuencia cardiaca alcanzada durante la

prueba y el peso del sujeto evaluado.’®
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Indicaciones:

1. Registrar el peso del sujeto evaluado en kilos.
2. Ajustar el asiento de la bicicleta ergométrica para que la extremidad
inferior del paciente quede casi completamente extendida.
3. Realizar un precalentamiento liviano, con un pedaleo aproximado de 50
rpm.
4. Luego de 1-2 minutos de precalentamiento, aumentar la carga hasta
alcanzar un rango de frecuencia cardiaca entre 130-160 Ipm. (Un buen
punto de partida para personas jovenes de caracteristicas promedio es, para
hombres 150 W y para mujeres 100W)

5. Tomar el pulso en la ultima parte de cada uno de los seis minutos de
trabajo.

6. Registrar el pulso promedio de los minutos 5y 6 y la carga utilizada en
ellos. Si la diferencia entre estos 2 pulsos excede los 5 Ipm, el trabajo
debera continuar hasta obtener un nivel constante.

7. Si en cualquier momento el pulso estd por debajo de los 130 Ipm, la
carga debe incrementarse en 50 W hasta que el pulso se maneje en los
rangos descritos.

8. Se debe revisar la tabla de factor de correccion por edad y aplicarla en
caso necesario.

9. Ubicar la capacidad aerdbica del paciente en la tabla correspondiente:’’
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Tabla 12: Normograma Test de Astrand.”

VARONES VO2max (litros/min) MUJERES VO 2max (litros/min)

S e e e
120

125 |20 3.2 4.4 5.9 2.3 3.0 3.7 4.4

130 |1.9 3.0 4.1 5.5 21 2.7 3.4 4.0 4.7
135 |17 2.8 3.8 51 2.0 2.6 3.1 3.7 4.3
140 |1.6 2.6 3.6 4.8 6.0 1.8 24 2.8 3.4 4.0
145 24 3.4 4.5 5.6 1.6 2.2 2.7 3.2 3.7
150 2.3 3.2 4.2 5.3 2.0 2.5 3.0 35
155 2.2 3.0 4.0 5.0 1.9 2.4 2.8 3.2
160 21 2.8 3.8 4.8 1.8 2.2 2.6 3.0
165 2.0 2.7 3.6 4.5 1.7 2.1 2.5 2.9
170 1.8 2.6 3.4 4.3 1.6 2.0 2.4 2.7

Tabla 13: Factor de correccion en funcion de la edad o de la FC maxima.””

Edad Factor FC max. Factor
15 1.10 210 1.12
25 1.00 200 1.00
35 0.87

40 0.83 190 0.93
45 0.78 180 0.83
50 0.75 170 0.75
55 0.71

60 0.68 160 0.69
65 0.65 150 0.64

Ubicando en las columnas la intensidad necesaria para alcanzar un valor >

120 ppm vy en las filas el valor medio del minuto 5 y 6 de la prueba, se calcula el

132

——
| —



VO> max. en litros/minuto. Una vez obtenido este valor se divide por el factor de
correccion segin edad.’’

Finalmente este valor se multiplica por 100 y se divide por el peso corporal
del sujeto y nos da como resultado el VO, méax. de nuestro paciente en

litros/minuto*kilogramo.””

e Relacién Pesoy Talla (IMC)

El indice de masa corporal (IMC) es una formula que se utiliza para
evaluar el peso corporal en relacion con la estatura. La formula permite medir la
composicion corporal y ha demostrado ser una manera eficaz de determinar la

grasa corporal.’®

Se cree que el sobrepeso puede elevar los niveles de colesterol total, la
presion arterial y el riesgo de enfermedad arterial coronaria. La obesidad aumenta
las probabilidades de tener otros factores de riesgo cardiovascular, en especial
presion arterial alta, colesterol elevado y diabetes. Muchos médicos miden
actualmente la obesidad mediante el indice de masa corporal (IMC), que se calcula

dividiendo los kilogramos de peso por el cuadrado de la estatura en metros.’®

Seguln el Instituto Nacional del Corazén, los Pulmones y la Sangre de los
Estados Unidos (NHLBI), el sobrepeso se define como un IMC de més de 25. Se

habla de obesidad cuando la cifra es superior a 30.”

Imagen 18: Tabla resultados IMC.™
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Composicion corporal Indice de masa corporal (IMC)

Peso inferior al normal Menos de 18.5
Mormal 18.5 - 24.9
Peso superior al normal 25.0 - 29.9
Obesidad Mas de 30.0

Para el registro del IMC y de la Capacidad aerdbica se utilizara un
cuestionario de recogida de datos, el cual estard inserto en la ficha personal que

tendré cada paciente del estudio (ANEXO C).

e Adherencia terapéutica.

El grado en que el paciente cumpla o se adhiera a las indicaciones
terapéuticas, sean estas de naturaleza terapéutica o psicologicas-conductuales, se
ha convertido en un punto muy importante en las investigaciones de los ultimos
afios.®

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, los padecimientos cronicos
requieren de tratamientos de larga duracion o a largo plazo para su adecuada
evolucion y control. Estos deben ser mantenidos de manera sistémica durante toda

la vida del paciente y exigen un comportamiento responsable y persistente.®

En la busqueda de procedimientos y estrategias que contribuyan al control
de las condiciones cronicas, el hecho de que la persona cumpla o no con las
prescripciones médicas y recomendaciones del profesional de la salud resultan de

gran importancia.®
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Para efectos de este estudio, mediremos la adherencia terapéutica en
términos de asistencia a las sesiones programadas. El registro de ésta también
estara incluido en el cuestionario de recogida de datos, el cual estara inserto en la
ficha personal que tendra cada paciente del estudio (ANEXO C). Este se aplicara
sesion a sesion. Los resultados se expresaran mediante porcentajes de asistencia y
de inasistencia mensuales durante la realizacion del estudio, para posteriormente

realizar la comparacion entre ambos grupos.

e Tolerancia al ejercicio

Es definida como el nivel de ejercicio fisico capaz de realizar un individuo
antes de quedar exhausto.®* Las pruebas que miden tolerancia al ejercicio se
pueden efectuar sobre un treadmil, bajo el control de un profesional de salud, el
cual detiene el test cuando aparezcan signos de dificultad respiratoria.3*

Sin embargo, se aplicara el test de marcha de los 6 minutos, por ser un método de
evaluacion confiable, valido, seguro, cuya ventaja adicional es que permite una
facil ejecucion a aquellos pacientes que se encuentran mas debilitados.

Sus principales caracteristicas se encuentran en la descripcion de la terapia basal.

Tabla 14. Operacionalizacion de las variables de resultado del estudio.

Variable Definicion Unidad de Herramien Tipo de
medida o ta de variable
categoria medicion

Riesgo Cambio en la A: Cambia, Tablas Cualitativa,
(01 0s [[0\ZReN|EI@ categoria de riesgo. | B: No cambia; | chilenas de | dicotomica
Global aumenta estimacion

135

r—t—
'



Presion arterial

Perfil lipidico

LDL
HDL
Triglicéridos
Colesterol

Total

Glicemia

Sintomas de
ansiedad

Sintomas
depresivos

Capacidad
aerébica

Indice de masa

corporal (IMC)

Presion ejercida
por la sangre contra
la pared de las
arterias.

mmHg.

Esfigmoma
noémetro

Cuantitativa,
continua

Niveles de lipidos
presentes en la
sangre.

LDL.: Lipoproteina

de baja densidad.
HDL: Lipoproteina
de alta densidad.
Triglicéridos:
lipidos formados
por una molécula
de glicerol
esterificado con
tres &cidos grasos.
Colesterol total:
Sumatoria de todas
las fracciones de
colesterol presente
en la sangre.

mg/dL.

Examen
sanguineo

Cuantitativa,
Continua

Cantidad de azUcar
(glucosa) en la
sangre.

mg/dl

Examen
sanguineo

Cuantitativa,
Continua

Respuesta normal
del organismo
frente a situaciones
que son percibidas
como
amenazadoras o
estresantes.

Categorias:

- Ansiedad
muy baja.
- Ansiedad
moderada.
- Ansiedad
severa

Inventario
de
Ansiedad
de Beck
(BAI)

Cualitativa,
Continua

Manifestaciones de
alteraciones del
estado de animo

propias de un
cuadro depresivo.

Puntaje total
obtenido entre
0y 63 puntos.

Inventario
de
depresion
de Beck Il

Cuantitativa,
Continua

La capacidad de un
individuo para
consumir oxigeno
y procesarlo
intracelularmente
para producir
energia

ml.O2/Kg./min.

Test de
Astrand

Cuantitativa,
Continua

Relacién del peso
corporal con la
estatura del
individuo

- Peso inferior
al normal
- Normal
- Peso superior

Célculo de
IMC:
Peso/altura?

Cuantitativa,
Continua

——
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al normal
- Obesidad
Nivel de asistencia, | Porcentaje de Ficha de Cuantitativa,
Adherencia indicado por medio asistencia estudio Continua
terapéutica de porcentajes, a
las sesiones
previamente
programadas.
L CIEROERIRN Nivel de ejercicio Nivel A, Testde | Cuantitativa,
ejercicio fisico capaz de malo: Marcha de Continua
realizar un <350mt, Nivel los 6
individuo antes B, regular: minutos
de quedar 3?\?'45'00”“;
ivel C,
exhauisto. bueno: 450-
650mt; Nivel
D, muy
bueno:
>650mt

8.2 VARIABLES DE CONTROL.

e Edad.

El corazén, como todo el resto del organismo, experimenta modificaciones
en el curso del envejecimiento. Por ello, la persona con edad avanzada va a ser la
principal victima de la mayor parte de los problemas cardiacos, ya que la
prevalencia e incidencia de ciertas patologias cardiacas se duplican cada década a
partir de los 40-45 afios. Con la edad, la actividad del corazdn tiende a
deteriorarse. Puede aumentar el grosor de las paredes del corazon, las arterias
pueden endurecerse y perder su flexibilidad y, cuando esto sucede, el corazén no
puede bombear la sangre tan eficientemente como antes a los musculos del cuerpo.

Debido a estos cambios, el riesgo cardiovascular aumenta con la edad.”
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Para determinar este rasgo, se recogerd la informacion a través de un
cuestionario de recogida de datos, el cual estara inserto en la ficha personal que
tendra cada paciente del estudio (ANEXO C). Este se aplicara al iniciar el contacto

con los participantes.

e Sexo.

El sexo de la persona influye en su riesgo cardiovascular.”® En general, los
hombres tienen un riesgo mayor que las mujeres de sufrir un ataque al corazén. La
diferencia es menor cuando las mujeres comienzan la menopausia, porque las
investigaciones demuestran que el estrgeno, una de las hormonas femeninas,
ayuda a proteger a las mujeres de las enfermedades del corazon. Pero después de
los 65 aflos de edad, el riesgo cardiovascular es aproximadamente igual en

hombres y mujeres cuando los otros factores de riesgo son similares.’®

Para determinar este rasgo, se recogerd la informacién a traves de un
cuestionario de recogida de datos, el cual estara inserto en la ficha personal que
tendra cada paciente del estudio (ANEXO C). Este se aplicara al iniciar el contacto

con los participantes.

e Consumo de tabaco (Habito tabaquico).

Se define como el consumo de una sustancia toxica (nicotina) que se
adquiere para satisfacer la necesidad de los componentes activos de dicha

sustancia.®
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En Chile el consumo anual de tabaco es, en promedio, de 14.000 millones
de cigarrillos.® El afio 2004 el Consejo Nacional para el control de estupefacientes
(CONACE) proporciono los siguientes datos epidemiologicos de la poblacion

cuyas edades se encuentran en un rango de 12 a 64 afos:

- Prevalencia mensual = 42.54%.8!

- Mujeres=40.4% Hombres =44.8% 8!

- Prevalencia anual = 48%.%!

- Los hombres consumen mas cigarrillos que las mujeres (8:6).8

- Los mayores de 45 afios presentan el mayor consumo promedio con

tendencia al aumento (9cig/dia).8*

El registro del consumo y habito tabaquico estard incluido en el
cuestionario de recogida de datos, el cual estara inserto en la ficha personal que
tendra cada paciente del estudio (ANEXO C). Este se aplicara al iniciar el contacto
con los participantes y sesion a sesion. Se llevara un registro de la cantidad de
cigarrillos que fume diariamente cada participante, para posteriormente
expresarlos en términos de porcentajes mensuales durante la realizacion del

estudio, para posteriormente realizar la comparacion entre ambos grupos.

e Redes de apoyo.

Podemos definir el concepto de redes de apoyo como un conjunto de
relaciones interpersonales que vincula a las personas con otras de su entorno y les

permite mantener o mejorar su bienestar material, fisico y emocional.®®
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El registro de esta variable estara incluido en el cuestionario de recogida de
datos, el cual estara inserto en la ficha personal que tendrd cada paciente del
estudio (ANEXO C) y se realizara al comienzo de éste, es decir, al primer contacto

con los participantes.

e Actividad laboral u ocupacion.

Se define como aquella actividad que genera bienes o servicios que tienen

valor econdmico en el mercado.®®

El registro de esta variable estara incluido en el cuestionario de recogida de
datos, el cual estara inserto en la ficha personal que tendrd cada paciente del
estudio (ANEXO C) y se realizara al comienzo de éste, es decir, al primer contacto

con los participantes.

e Jornada de trabajo
Se denomina asi, al tiempo del dia durante el cual el trabajador esta en la
empresa o lugar de trabajo. Se divide en tiempo de trabajo necesario y tiempo de

trabajo adicional, respetando las horas establecidas en el contrato laboral .8’

El registro de esta variable estara incluido en el cuestionario de recogida de
datos, el cual estara inserto en la ficha personal que tendrd cada paciente del
estudio (ANEXO C) y se realizara al comienzo de éste, es decir, al primer contacto

con los participantes.
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e Nivel de actividad fisica extra.

Se define como movimiento producido por la contraccion esquelética que

incrementa el gasto de energia por encima del nivel basal.®

Para efectos de este estudio, se consideraran como actividades fisicas
extras las deportivas y/o recreacionales que el paciente practique durante el

periodo que sea participe de la investigacion.

El registro de esta variable estard incluido en el cuestionario de recogida de
datos, el cual estara inserto en la ficha personal que tendrd cada paciente del
estudio (ANEXO C) y se realizara semanalmente, constatando tipo de actividad

fisica extra, cantidad y duracion de ésta.

e Terapia Concomitante

Se refiere al uso de una terapia o tratamiento adicional recibido por el
paciente. En un ensayo clinico se estudia codmo reacciona un paciente a cierta
terapia, pero al mismo tiempo, este paciente puede estar recibiendo
simultaneamente otro tipo de tratamiento que no es el principal en estudio. Es por
esto que debemos tener en consideracion cuales son estos tratamientos segun cada
paciente del estudio para asi poder determinar si tienen influencias en los

resultados.®®

Para efectos de nuestro estudio consideraremos como terapia concomitante

a toda aquella terapia complementaria a la cual el paciente pueda asistir durante la
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realizacion de este estudio, tales como Yoga, Tai-Chi, Biomagnetismo, Flores de

Bach, terapia con cristales de cuarzo, entre otras.

El registro de esta variable estara incluido en el cuestionario de recogida de
datos, el cual estara inserto en la ficha personal que tendra cada paciente del
estudio (ANEXO C) y se realizard semanalmente, constatando tipo de terapia
complementaria a la que asistio, cantidad de dias a la semana y duracién de las

sesiones.

Tabla 15. Operacionalizacién de las variables de control del estudio.

Variable Definicion Unidad Herramien  Tipo de
de medida ta de variable

medicion

Tiempo transcurrido Afos Fichade | Cuantitativ

desde el nacimiento estudio a, continua
hasta el momento de
la medicién.
Conjunto de Hombre/ Fichade | Cualitativa
caracteristicas fisicas, Mujer estudio :
biol6gicas y dicotomica

corporales con las
que nacen los
hombres y las
mujeres, son
naturales y
esencialmente
inmodificables.

Consumo de Consumo de Cantidad de Ficha de Cuantitativ
tabaco Nicotina. cigarrillos estudio a,
diarios fumados Continua
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Conjunto de Registro de las Fichade | Cualitativa
relaciones caracteristicas estudio
interpersonales que de ésta.
vincula a las personas
con otras de su
entorno.
Actividad Actividad que genera | Registro de las Fichade | Cualitativa
laboral o bienes o servicios que | caracteristicas estudio
ocupacion tienen valor de ésta
economico en el
mercado
Jornada de Tiempo del dia Registro de las Fichade | Cualitativa
trabajo durante el cual el caracteristicas estudio
trabajador esté en la de ésta
empresa o lugar de
trabajo.
Nivel de Registro de las Fichade | Cualitativa
actividad Actividades fisicas caracteristicas estudio
fisica extra extras las deportivas de ésta
y/o recreacionales
gue el paciente
practique durante el
periodo que sea
participe de la
investigacion.
Terapia Registro de las Fichade | Cualitativa
(oolalelolnglitz1a1 -0 Asistencia a cualquier | caracteristicas estudio
otra terapia de ésta
complementaria,
distinta a la del
estudio

Cabe sefalar que el nivel de riesgo cardiovascular, como nuestra variable

de resultado principal, sera medido al principio y al final del estudio.

Al inicio del estudio se registraran: edad, sexo, redes de apoyo, actividad

laboral u ocupacion y jornada de trabajo.
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Se realizard& un monitoreo mensual del perfil lipidico. La Capacidad

aerdbica, se medira mediante el test de Astrand al comienzo del estudio, al mes y

medio vy al final de éste, al igual que el calculo del indice de masa corporal.

Semanalmente se mediran: Sintomas depresivos, sintomas de ansiedad,

nivel de actividad fisica extra y terapias concomitantes.

Por ultimo, sesion a sesidn se medira: presion arterial, niveles de glicemia,

habito tabaquico y asistencia a las sesiones.

La finalidad de estas mediciones es el posterior analisis comparativo de los
resultados, tanto basales como los obtenidos durante los meses de la aplicacion de

las terapias, una vez terminado el periodo de las intervenciones.
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CAPITULO IX. PROPUESTA DE ANALISIS ESTADISTICO

9.1 Hipdtesis nula.

No existen diferencias estadisticamente significativas que avalan mayor
efectividad en la disminucién del riesgo cardiovascular global, utilizando
Risoterapia, que Unicamente los ejercicios propuestos por el Programa de Salud

Cardiovascular.

9.2 Hipdtesis alternativa.

Existen diferencias estadisticamente significativas que avalan mayor
efectividad en la disminucién del riesgo cardiovascular global, utilizando
Risoterapia, que Unicamente los ejercicios propuestos por el Programa de Salud

Cardiovascular.

9.3 Manejo de datos

El andlisis de los datos obtenidos se realizard utilizando el software
estadistico Stata v12 ©.

El nivel de significacién en prueba estadistica sera igual al 5%.

9.4 Estadistica descriptiva

Se realizara el analisis descriptivo de los datos utilizando promedios y

desviaciones estandar para las variables continuas y proporciones, y sus
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respectivos intervalos de confianza para las variables categoricas. Se presentara la
informacion en tablas estadisticas y graficos, tanto para el analisis de las

mediciones basales como de las variables de resultado.

9.5 Estadistica inferencial

La estadistica inferencial proporciona los medios necesarios para formular
conclusiones acerca de una poblacién a partir de los datos obtenidos de la muestra.
A partir de ella podemaos realizar estimaciones, predicciones y decisiones sobre un
amplio numero de datos. Por lo tanto suministra un marco referencial para
formular juicios de manera objetiva, lo cual nos permitira no solo probar hipotesis
en base al comportamiento de las diversas variables, sino también tomar

decisiones en base a estos hallazgos.®®

Por este motivo utilizaremos la prueba exacta de Fisher para determinar si
existe diferencia en las proporciones de cambio en riesgo cardiovascular global
entre los grupos al finalizar el seguimiento. Ademas para la variable de respuesta
principal, cambio de riesgo cardiovascular global, se calculara: riesgo relativo,
reduccion del riesgo relativo, diferencia absoluta de riesgos y nimero necesario a
tratar. Para el resto de las variables de resultado utilizaremos la prueba llamada t
de Student puesto que nos ayudara a pronosticar la probabilidad que dos
promedios pertenezcan a una misma poblacion (en el caso que las diferencias no
sean significativas) o que provengan de distintas poblaciones (en el caso que la
diferencias de promedios sea significativas).®? Es decir, nos permitira estimar

valores poblacionales a partir de datos muestrales. %
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Para estimar la relacion que existe entre variables dependientes no métricas
(principalmente dicotémicas) y las variables independientes, sean éstas métricas o
no, utilizaremos el modelo llamado de regresion logistica, ya que éste se
caracteriza por su utilidad en diversas situaciones practicas de investigacion en las
cuales las respuestas solo pueden tomar dos valores: 1, presencia (con probabilidad

p) y 0, ausencia (con probabilidad 1-p).%

El objetivo general de ésta técnica es predecir la probabilidad que ocurra un
evento determinado, mediante la identificacion de las variables predictoras.®® Por
otro lado, al utilizar un modelo de regresion logistica, nos asegurarnos como
investigadoras de que los grupos asignados aleatoriamente sean equivalentes entre

Si.
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CAPITULO X. ASPECTOS O CONSIDERACIONES ETICAS

La ética consiste en los principios de la conducta correcta.>® Segin la Real
Academia Espafiola, podemos definir ética como “Parte de la filosofia que trata de
la moral y de las obligaciones del hombre”, o bien como el “Conjunto de normas

morales que rigen la conducta humana”.%

El progreso del conocimiento médico depende, en gran medida, del avance
de la investigacion experimental con seres humanos. Sin embargo, con la creciente
aceptacion y apreciacion de los derechos humanos individuales, y con la necesidad
de respetarlos y protegerlos, no es aceptable que el bienestar y el respeto de los
individuos resulten afectados en la busqueda de beneficios para la ciencia y la

sociedad.>®

En general, no existe un desacuerdo sobre los principios éticos en si
mismos, ya que representan valores humanos basicos. Sin embargo, pueden haber
diferencias sobre como se interpretan y se ejecutan en casos en especifico. Es por
ello la gran importancia de exponer claramente en toda investigacion cientifica los
principios o consideraciones éticas involucradas y que correspondan segln sea el

caso.%®

Entre los principios éticos basicos se encuentran la beneficencia yla no
maleficencia, el respeto, intimamente relacionado con el principio de autonomia,
y el principio de justicia.®® La definicion de cada principio ético y como se

corresponden con nuestro proyecto investigativo, seran expuestos a continuacion.
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10.1 Aspectos éticos.

Si la investigacion supone la experimentacion con seres humanos, debera
hacerse todo lo posible por aumentar al maximo los beneficios para las personas
que son sujetos de estudio, respetando el principio ético de beneficencia, de igual
modo, estos no deberan sufrir ningun dafo, respetando el principio ético de no
maleficencia.>® Por lo tanto, resulta una obligacion ética maximizar el beneficio y
minimizar el dafio. Se deben generar pautas que establezcan que los riesgos de la
investigacion sean razonables a la luz de los beneficios esperados.®® En nuestra
investigacion, la terapia basal que se entregara no supone un riesgo para los
participantes del estudio, pues sigue un protocolo que se considera beneficioso y
actualmente es utilizado por el Ministerio de Salud en todo nuestro pais. Por su
parte, la terapia experimental que nosotras proponemos Yy, segun la evidencia
cientifica actualmente disponible, destaca por sus multiples beneficios y pocos o

casi nulos efectos “no deseables”.

Se sefiala ademas que, para dar cumplimiento a los principios éeticos recién
sefialados, el disefio de la investigacion debe ser valido y los investigadores deben
ser competentes para conducir la investigacion y para proteger el bienestar de los
sujetos de investigacion.®® Este proyecto utilizara como disefio de investigacion un
ensayo clinico, el cual se encuentra dentro de los disefios de investigacion
cuantitativos de mayor nivel de evidencia cientifica.®® En cuanto a los
investigadores y los profesionales que participaran de la aplicacion de la terapia,
seran previamente entrenados para dicha actividad, de esta forma aseguraremos

que lo proporcionado por ellos sea lo correcto y estipulado en este estudio,
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protegiendo el bienestar y asegurando el beneficio de la terapia para cada

participante.

El principio de respeto implica que la participacion en la investigacion
deberd ser completamente voluntaria y deberd basarse en un consentimiento
fundamentado. Si la investigacion supone la recopilacion de datos sobre
individuos, debera protegerse la privacidad garantizando la confidencialidad. El
respeto a la comunidad significa respetar sus valores y tener su aprobacion para la

investigacion.®

El principio de autonomia expresa la capacidad para darse normas o reglas
a uno mismo sin influencia de presiones externas o internas, es decir, que cada

ciudadano tiene derecho a decidir sobre aquello que le afecta sobre su vida y

salud.® En nuestro estudio se utilizara un Consentimiento Informado (ANEXO A),
el cual debera ser firmado por cada persona que ingrese al estudio, manifestando
expresamente su voluntad de ser participe de este. Este consentimiento informado
indicara claramente las condiciones, beneficios y riesgos que involucran la
participacion del estudio. Para completar a cabalidad el respeto a este principio, se
considerara el derecho al conocimiento irrestricto de la informacion, pues los
participantes seran notificados de los resultados de la investigacion, ademas de la

informacidn referente a sus propios progresos.

El principio de justicia o justicia distributiva, implica que la participacién

en la investigacion debera correlacionarse con los beneficios esperados. Ningun
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grupo de poblacion debera soportar una carga indebida de investigacion para

beneficio de otro grupo.®®

En general, el principio de justicia en las investigaciones puede analizarse
desde los principios o hacia las consecuencias de los actos, cabe decir que, en
salud, este principio hace referencia a la equidad de trato; define el derecho de
toda persona a no ser discriminada por consideraciones culturales, politicas,
ideologicas, sociales o econdmicas. Ademas, respetar la diversidad en las materias
mencionadas y de colaborar en una equitativa distribucion de los beneficios y
riesgos entre los miembros de la sociedad, en este caso, en los participantes del
estudio.®* En este estudio daremos cumplimiento a este principio ético en base a
que todos los individuos tendran la misma probabilidad de ser incluidos tanto en el
grupo control como en el grupo experimental. Estos aspectos seran considerados
sin distincion de sexo, raza, nivel socioeconémico o cualquier otro condicionante

que pueda resultar en desmedro de la equidad de trato.
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CAPITULO XI: ADMINISTRACION Y PRESUPUESTO DEL
ESTUDIO.

11.1 Definicion del equipo de investigacion.

El equipo de investigacion estara compuesto por:

e 2 Investigadores principales:

Encargados de:

La coordinacién general del estudio.

Reclutamiento del personal.

- Entrenamiento del personal.

- Reclutamiento de participantes.

- Informar de las caracteristicas de la investigacién y aplicacién del
consentimiento informado a los participantes.

- Clasificacion y aleatorizacion de los participantes.

- Recopilacién de datos obtenidos durante el estudio.

- Resumir resultados finales de la investigacion y difundirlos a la

comunidad cientifica.

e Investigador secundario:
Encargado de:
- Conocer la secuencia de asignacion de las intervenciones y
administrarla a los centros en la medida que estos incluyan sujetos

de manera consecutiva.
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e Evaluadores:
- Kinesidlogo 1: Encargados de realizar todas las mediciones en el
grupo Control.
- Kinesidlogo 2: Encargados de realizar todas las mediciones en el
grupo Experimental.
- Tecnblogo Médico: Encargado de obtener las muestras sanguineas
y posteriormente analizarlas para la obtencion del perfil lipidico y

glicemia de cada participante. Pre y post terapia.

e Tratantes:
- Kinesidlogo 3: Encargado de aplicar la terapia control. Corresponde
también al Investigador 1.
- Kinesiélogo 4: Encargado de aplicar la terapia experimental

propuesta. Corresponde también al Investigador 2.

11.2 Presupuesto del estudio.

El presupuesto del estudio se obtendra mediante la postulacion a fondos
concursables. El detalle considera los siguientes gastos:
- Personal. Incluye la remuneracion por horas trabajadas por el equipo de
investigacion (se detalla méas abajo).
- Gastos operacionales. Contempla el uso de equipos e insumos basicos.

Tales como luz, agua, calefaccion y teléfono. Se utilizaran los de cada
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Centro de Salud Familiar o Consultorio de atencién primaria en los cuales
se realizara el estudio.

- Materiales. Se refiere principalmente a materiales de oficina como papel,
tinta, multifuncional, computador, carpetas, plumones, cartulinas y lapices.
Ademas incluye el costo de materiales para los talleres de Risoterapia,
como equipo de amplificacion, narices plasticas, panderos, balones,
pelucas de colores, cintas de colores, cojines, globos de colores de
diferentes formas y tamarios, pafiuelos y antifaces, cuerdas, abanicos, telas
de diferentes tamafios y colores, entre otros. Para tales efectos se requieren

de aproximadamente $500.000.

Valores referenciales y estimativos para el estudio.

I.  Prestaciones profesionales.
e Kinesiélogo 1: 108 horas en el total del estudio, $6000 la hora = $ 648.000

e Kinesidlogo 2: 108 horas en el total del estudio, $6000 la hora = $ 648.000

e Kinesidlogo 3: 3240 horas en el total del estudio, $6000 la hora

$1.944.000

e Kinesidlogo 4: 3240 horas en el total del estudio, $6000 la hora

$1.944.000

e Tecnb6logo Médico: 10 horas en el total del estudio, $6000 la hora

$60.000

I1.  Bienes de capital.

154

r—t—
'



e Equipo Arquitec de analisis de muestras: Se utilizaran los equipos del
consultorio o CESFAM.

e Gluciémetro digital marca One Touch Ultra, de Johnson & Johnson. Se
comprara uno nuevo, que trae incluido 100 tiras reactivas. Valor referencial
$25.000, ademaés se requerird de 5.372 tiras reactivas mas, las cuales en

cajas de 50 unidades, a $13.000 cada caja, nos da un resultado $1.391.000

I11.  Fungibles.
e Jeringas: $250 la unidad, total del estudio = $162.000
e Parches: $10 la unidad, total del estudio = $6.480
e Liga: $500 unidad, total del estudio = $4.000
e Tubos de ensayo con tapa: $150 la unidad, total del estudio = $97.200

e Kit de reactivos: $50.000 unidad, total del estudio = $50.000

IV. Valor total del estudio.

El total de nuestro estudio, tiene un costo minimo aproximado de
$7.454.680. Se debe tener en consideracion, que la infraestructura y algunos
recursos materiales, como por ejemplo cicloergémetros y equipo de analisis de
muestras sanguineas, se obtendran directamente de los Consultorios y CESFAM

que implementen el Programa de Salud Cardiovascular, incluidos en el estudio.

11.3 Cronograma de actividades: Carta Gantt
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https://www.google.cl/search?hl=es&spell=1&q=johnson+%26+johnson&sa=X&ei=P9aFUKa1GOSKjALqt4CgCQ&ved=0CCAQvwUoAA

La realizacion de este estudio contempla una duracion de 10 meses, las
atividades y meses en los cuales se llevaran a cabo cada una de ellas, se detallan a

continuacion.

Actividades Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Obtencion de
recursos

humanos y
fisicos.

Entrenamiento
del personal

Reclutamiento
de participantes

Aplicacién
consentimiento
informado

Clasificacion y
aleatorizacion
de los
participantes

Aplicacion de
terapias

Realizacion de
mediciones

Anadlisis de
datos

Entrega de
resultados y
conclusiones
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ANEXO A. Ficha Kinésica Tipo - Programa de Salud Cardiovascular.

I. ANTECEDENTES PERSONALES.

Nombre:

N° de Ficha: Prevision:

Fecha de Nacimiento: Edad:

Direccién:

Fono: Actividad:

Diagnéstico:

Otros Diagnosticos:

Fecha de Ingreso al Programa:

N° de Sesiones Semanales: Dias:

.FACTO

RES DE RIESGO.

Factor

Si No

Tabaquismo

Dislipidemia

HTA

DM

Obesidad

Sedentari

smo

Antecede

ntes CV

I1l. ANTECEDENTES MORBIDOS.
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IV. ANTROPOMETRIA - HEMODINAMIA — CONDICION CARDIOVASCULAR.

1 20 30 20 5o
evaluacion | evaluacion | evaluacion | evaluacion | evaluacion
Fecha
Peso
Talla
CcC
PA (pre)
PA (post)
FCMT
FCR
Borg (pre)
Borg (post)
Ult. Watts
% CC
PWC 170

Watts | FC
30w FC2”
50W FC 4
75W [ FC6”
100w | FC 8"

FCwW 1

FCW 15
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V. EXAMENES.

Fecha Colesterol | Colesterol | Colesterol | TGC ECG HbA1C | Glicemia
Total HDL LDL
VI. OBSERVACIONES.
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ANEXO B:

CARTA CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del estudio

“EFECTIVIDAD DE LA RISOTERAPIA EN CONJUNTO CON LOS
EJERCICIOS DEL PROGRAMA DE SALUD CARDIOVASCULAR EN LA
DISMINUCION DEL RIESGO CARDIOVASCULAR GLOBAL EN

PERSONAS CON CATEGORIA DE RIESGO MODERADO Y ALTO.”

Investigadores del estudio
- Alexa Marisol Escobar Rivera.
- Carolina Alejandra Ulloa Santiesteban.

Universidad de La Frontera, Temuco IX region, Chile.

Objetivo del estudio

El fin de este estudio es determinar la efectividad de la Risoterapia en
conjunto con los ejercicios del Programa de Salud Cardiovascular en la
disminucion del riesgo cardiovascular que Unicamente los ejercicios propuestos
por este programa, aplicado en los consultorios de atencién primaria 0 CESFAM

de la ciudad de Temuco durante el afio 2013

Participantes
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Se incluirdn 304 individuos de ambos sexos entre 50 y 60 afios, que sean
derivados al Programa de Salud Cardiovascular impartido por los consultorios de

atencion primaria o Centros de Salud Familiar de la ciudad de Temuco.

Procedimiento

Si acepta participar se compromete a:

1.- Proporcionar los datos personales necesarios para el posterior ingreso de
éstos a una ficha personal del estudio.

2.- Acudir al centro de salud donde serd sometido a las evaluaciones iniciales
antes de comenzar a participar en las terapias (tanto del grupo control como del
grupo experimental segin corresponda) y cada el tiempo que se estipule
previamente al momento de ingresar segun las variables del estudio, este
tiempo puede ser cada semana o mensual. Las evaluaciones que se le
realizardn son: perfil lipidico, glicemia, presion arterial basal, capacidad
aerobica, sintomas depresivos y sintomas de ansiedad. Todas ellas realizadas
por el personal adecuado y previamente entrenado.

3.-Asistir a las sesiones previamente establecidas 3 dias a la semana, con una
duracion de aproximadamente 90 minutos por dia. Estas sesiones seran

realizadas por kinesiodlogos capacitados y previamente entrenados.

Duracidn de estudio

El estudio completo dura un afio (2013) pero, usted participara solo durante

3 meses que es el periodo en que se aplicaran las terapias y mediciones.
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Beneficios y riesgos

Existe la posibilidad de que obtenga una disminucion del riesgo
cardiovascular gracias a la utilizacion de la Risoterapia en conjunto con los
ejercicios del programa de salud cardiovascular, sin embargo, también existe la
posibilidad de que esta terapia no produzca los beneficios deseados, es decir,

puede que mi riesgo cardiovascular no disminuya.

Beneficio: Recibiré en forma detallada mis resultados finales una vez terminado el

proyecto permitiéndome de esta forma conocer mi estado de salud cardiovascular.

Riesgo: Debido a la extraccion de sangre existe la posibilidad de presentar una
leve hinchazon o dolor en el lugar de la puncion. Para reducir esta complicacion la
muestra de sangre serd extraida por un profesional especializado (Tecndlogo
médico). También existe la posibilidad, como en la realizacion de todo ejercicio

fisico, la lesion musculo-esquelética.

Confidencialidad

- La informacién obtenida de sus evaluaciones realizadas en este estudio no sera
compartida con ninguna persona ajena a la investigacion.

- Su identidad no sera revelada.
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- Solo se daran a conocer los resultados finales del estudio con el fin de contribuir
al conocimiento cientifico.
- Finalmente, recibirad en forma personal sus resultados finales detalladamente una

vez terminado el proyecto.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento para la participacion en el estudio:

RIUL. ottt o e e e et et e e e e e e e e e e e

Decido participar voluntariamente del estudio, “EFECTIVIDAD DE LA
RISOTERAPIA EN CONJUNTO CON LOS EJERCICIOS DEL PROGRAMA
DE SALUD CARDIOVASCULAR EN LA DISMINUCION DEL RIESGO
CARDIOVASCULAR GLOBAL EN PERSONAS CON CATEGORIA DE
RIESGO MODERADO Y ALTO?”, posteriormente de haber recibido y leer este
documento donde he sido informado(a) sobre las caracteristicas del estudio.
Ademas, tuve la oportunidad de realizar preguntar cuyas respuestas fueron
respondidas apropiadamente. Finalmente, aseguro que mi participacion en este
estudio es totalmente voluntaria y que estoy en conocimiento de que soy libre de

abandonarlo cuando lo estime conveniente sin ningun perjuicio.

Firma Paciente Firma Investigador
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ANEXO C:

Ficha Guia para el monitor de sesiones de Risoterapia

SESION Ne

FECHA:

NOMBRE DEL MONITOR:

CONSULTORIO O CESFAM:

Actividad

Descripcidn

Musica u otros
recursos utilizados

Tiempo en
minutos

1. Introduccion

2. Calentamiento

3. Dindmicas y juegos

4 Interiorizacion y
relajacién

5. Evaluacidn o cierre
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ANEXO D:

FICHA DE ESTUDIO

DATOS PERSONALES.

Nombre completo

Fecha de Nacimiento

Edad

Sexo

Direccion

Teléfono de contacto

Estado civil

Personas con las que vive

Actividad laboral u
ocupacion

Jornada de trabajo

éFuma?

ASISTENCIA A LAS SESIONES. Marcar com una “X” si asiste a la sesion.

N2 SESION | Primer Mes | Segundo Mes | Tercer Mes

=

OO IN|O ||~ W|N

[
o

[uny
[y

[ERN
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CATEGORIZACION DE RIESGO CARDIOVASCULAR.

NIVEL DE RIESGO CARDIOVASCULAR GLOBAL

AL INGRESO
DEL ESTUDIO

AL FINAL DEL
ESTUDIO

MEDICION Y REGISTRO DE LAS VARIABLES DEL ESTUDIO.

1. Presion arterial y niveles de glicemia. Mediciones sesion a sesion.

Primer Mes

Segundo Mes

Tercer Mes

] Presion
arterial

SESION

Glicemia

Presion
arterial

Glicemia

Presion

arterial Glicemia

OO INOO| L[ WIN |-

[
o

[uny
[y

=
N

2. Capacidad aerdbica. Resultados del Test de Astrand. Se registra al ingresar, al

primer mes, mes y medio, y tercer mes.

RESULTADOS TEST DE ASTRAND

MEDICION BASAL

PRIMER MES

MES Y MEDIO

TERCER MES

——
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3. Terapia concomitante. Se registra semanalmente.

TERAPIA CONCOMITANTE

Asiste a otra Frecuencia | Duracion
N2 SEMANA terapia Descripcion ala (en
complementaria semana | minutos)
Si NO
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
4. Perfil Lipidico. Medicién mensual.
PERFIL Medicion basal | Primer mes | Segundo mes Tercer mes
LIPIDICO de de de
tratamiento tratamiento tratamiento
LDL
HDL
Triglicéridos
Colesterol
Total

——
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5. Sintomas de ansiedad y sintomas de depresion. Medicion semanal.

Inventario de depresion de

Beck 11

(BAI)

Inventario de Ansiedad de Beck

Ne
SEMANA

Puntaje

Interpretacién

Puntaje

Interpretacién

[

O |IN|OO|UL |k~ W|N

[
o

[uny
[y

[ERN
N

6. Consumo de tabaco. Medicion sesion a sesién; se registra la cantidad total de

cigarros o puros a la fecha de la sesion.

Primer Mes Segundo Mes Tercer Mes
Cantidad de cigarrillos | Cantidad de cigarrillos | Cantidad de cigarrillos
Ne SESION fumados fumados fumados
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
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7. Nivel de Actividad fisica extra. Se registra semanalmente.

ACTIVIDAD FISICA EXTRA

Realiza Duracién
Ne act’iv_idad Descripcion Frecuencia (en
SEMANA fisica alasemana .
extra minutos)
si NO
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12

8. Indice de masa corporal. Se registrara semanalmente, datos expresados en

ndmeros enteros con 1 decimal.

RESULTADOS IMC

SEGUNDO
N2 SEMANA | PRIMER MES MES TERCER MES
1
2
3
4
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ANEXO E. Inventario de Ansiedad de Beck (BAI)

BAI
ID:
Nombre: Fecha de hoy:
Sexo: 1.0 Masculino 2.0 Femenino Fecha de nacimiento:
Liceo: Curso: Edad:

INSTRUCCIONES: A continuacidon hay una lista de sintomas frecuentes de ansiedad. Por favor, 1éalos
atentamente e indique el grado en que se ha visto afectado por cada uno de ellos durante la Gltima
semana. incluvendo el dia de hov. colocando una X en el espacio correspondiente.

NADA LEVEMENTE MODERADA SEVERAMENTE
No me molesto MENTE Casino podia
nmcho Fue muy desagradable, soportarlo

pero lo pude soportar

1. Homiguee o adormecimiento

(]

Sensacién de calor

[F¥]

Debilidad o temblor en las piemas

4. No me puedo relajar

(=]

Miedo a que pase lo peor

6. Mareos 0 vértigos

. El corazdn me salta o me late muy rapide

8. Sensacion de inestabilidad (de que me podria
caer)

0. Sensacién de estar aterrorizado

10. Nerviozizmo

11. Sensacién de ahogo

12. Temblor de manos

13. Estar tembloroso

14. Miedo a perder el control

15. Daficultad para respirar

16. Miedo a morir

17. Estar asustado

18. Indigestion o moleshas estomacales

19. Sensacion de desmavyarse

20. Sonrojarse

21. Transpiracion (no por el calor)
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ANEXO F: Inventario de depresion Beck 11 (BDI- I1).

Nombre:

BDIII

ID:

Fecha de hoy:

Sexo; 1.0 Masculine 2.0

Liceo:

Femenino Fecha de nacimiento:

Curso:

Edad:

INSTRUCCIONES: Este cuestionario consiste en 21 grupos de afirmaciones. Por favor, lea con atencién
cada uno de ellos v, a continuacion, sefiale cudl de las afirmaciones de cada grupo describe mejor el modo
en el que se ha sentido DURANTE LAS DOS ULTIMAS SEMANAS INCLUYENDO EL DIA DE
HOY. Rodee con un circulo el niimero que se encuentre escrito a la izquierda de la afirmacidn que haya
elegido. S1 dentro del mismo grupo. hay mas de una afirmacion que considere igualmente aplicable a su
caso, sefidlela también. Asegirese de leer todas las afirmaciones dentro de cada grupo antes de efectuar la
eleccidn.

R R ]

()

TRISTEZA

No me siento triste habitualmente.
Me siento triste gran parte del tiempo.
Me siento triste continuamente.

Me siento tan tniste o tan desgraciado que no puedo

soportarlo.
PESIMISMO
No estoy desamimado sobre mui fufuro.

Me siento mas desanimado sobre mu futuro que

antes.
No espero que las cosas me salgan bien.

Siento que nui futuro es desesperanzador v que las

cosas s0lo empeoraran.

SENTIMIENTOS DE FRACASO

No me siento fracasado.

He fracasado mas de lo que deberia.
Cuando miro atras, veo fracaso tras fracaso.
Me siento una persona totalmente fracasado.
PERDIDA DE PLACER

Dnsfiuto fanto como antes de las cosas que me

gustan.
No disfruto de las cosas tanto como antes.

Obtengo muy poco placer de las cosas con las que

antes disfrutaba.

No obtengo ningin placer de las cosas con las que

antes disfrutaba.

SENTIMIENTOS DE CULPA

No me siento especialmente culpable.

Me siento culpable de muchas cosas que he hecho
o deberia haber hecho.

Me siento bastante culpable la mayor parte del
tiempo.

Me siento culpable constantemente.

10

ad bd ek O

SENTIMIENTOS DE CASTIGO
0 No siento que esté siendo castigado.
1 Siento que puedo ser castigado.
2 Espero ser castigado.
3 Sienfo gue estoy siendo castigado.

INSATISFACCION CON UNO MISMO
Siento lo mismo gue anfes sobre mi nismo.
He perdido confianza en mi mismo.

Estoy decepcionado conmigo mismo.

No me gusto.

e b =

AUTO - CRITICAS

No me critico o me culpo mas que antes.

Soy mas critico conmigo nuismo de lo que solia sel
Me critico por todos mis defectos.

Me culpo a nu mismo por todo lo malo que sucede
PENSAMIENTOS O DESEOS DE SUICIDIO
Mo tengo ninglin pensamiento de smeidio.

Tengo pensamientos de suicidio, pero no los llevar
cabo.

2 Me gustaria suicidarme.

3 Me suicidaria si tuviese la oportunidad.

ad bl =

=]

LLANTO

No lloro mas de lo que solia hacerlo.

Lloro mas de lo que solia hacerlo.

Lloro por cualgquier cosa.

Tengo ganas de llorar contmuamente, pero no puedo.

——
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11

13

14

16

[ I

L

[ I - ]

Ly

b
2a
2b
3a
b

AGITACION 17
No estoy mas inquieto o tenso que de costumbre.

Me siento mas inguieto o tenso que de

costumbre.

Estoy tan inquieto o agitado que me cuesta estar
quieto.

Estoy tan inquieto o agitado que tengo que estar
continuamente moviendome o haciendo algo.
PERDIDA DE INTERES 18
No he perdido el interés por ofras personas o
actividades.

Estoy menos interesado que antes por ofras

personas o actividades.

He perdido 1a mayor parte de mi inferés por los
demas o por las cosas.

Me resulta dificil interesarme en algo.

INDECISION 19
Tomo decisiones como siempre.

Tomar decisiones me resulta mas dificil que de
costumbre.

Tengo nmcha mas dificultad en tomar decisiones

que de costumbre.

Tengo problemas para tomar cualquier decision.

INUTILIDAD 20
No me siento inutil. 0
No me considero tan valioso y ufil como solia
Ser. 1
Me siento initil en comparacion con otras
personas. 2
Me siento completamente initil.
3
PERDIDA DE ENERGIA 21
Tengo tanta energia como siempre. 0
Tengo menos energia de 1a que solia tener.
No tengo suficiente energia para hacer nmchas 1
COSas.
No tengo suficiente energia para hacer nada. 2
3

CAMBIOS EN EL PATRON DE SUENO
No he experimentado ningiin cambio en nui
patron de suefio.

Duermo algo mas de lo habifual

Duermo algo menos de lo habifual.

Duermo nmcho mas de lo habitual.

Duermo nmcho menos de lo habifual.
Duermo la mayor parte del dia.

Me despierto 1 0 2 horas mas temprano y no
puedo volver a dormirme.

IRRITABILIDAD

No estoy mas irritable de lo habitual.
Estoy mas irritable de lo habitual

Estoy nmcho mas irmitable de lo habitual.
Estoy writable continnamente.

b bd = O

CAMBIOS EN EL APETITO
0 No he expenimentado ningtin cambio en mi ap
la  Mi apetito es algo menor de lo habitual
16 Mi apetito es algo mavor de lo habitual

2a  Mi apetito es mucho menor que anfes.
2b M apetito es mucho mayor que antes.
3a  He perdido completamente el apetito.

3b  Tengo ganas de comer continuamente.

DIFICULTAD DE CONCENTRACION

0 Puedo concentrarme fan bien como siempre.

1 No puedo concentrarme tan bien como
habitualmente.

2 Me cuesta mantenerme concentrado en algo d
mucho fiempo.

3 No puedo concentrarme en nada.

CANSANCIO O FATIGA

No estoy mas cansado o fatigado que de costumbre.
Me canso o fatigo mas facilmente que de costumbre.
Estoy demasiado cansado o fatigado para hacer
muchas cosas que antes solia hacer.

Estoy demasiado cansado o fatigado para hacer la
mayoria de las cosas que antes solia hacer.

PERDIDA DE INTERES POR EL SEX0

No he notado ningin cambio reciente en nu interés
por el sexo.

Estoy menos interesado por el sexo de lo que solia
estar.

Estoy nmcho menos interesado por el sexo ahora.
He perdido completamente el interés por el sexo.
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