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RESUMEN

OBJETIVO DEL ESTUDIO

Determinar si es mas efectiva la utilizacion de una terapia de ejercicios
asociados al método de oclusion vascular “Kaatsu” en conjunto con los
ejercicios del Programa de Salud Cardiovascular en la disminucién del riesgo
cardiovascular global que unicamente los ejercicios propuesto por este
programa.

METODO

El disefio de investigacién 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 2012.

La poblacion serad dividida en dos grupos: El grupo control realizara los
gjercicios propuestos por el Programa de Salud Cardiovascular mientras que al
grupo experimental se le aplicard una técnica japonesa de oclusion vascular,
denominada “Kaatsu”, junto a la realizacion 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, el perimetro de cintura medido por
medio de una huincha, la presion arterial calculada a través de un

esfigmomandmetro, el perfil lipidico y glicemia obtenidos a través de un



examen sanguineo y la capacidad aerdbica calculada por medio del Test de
Marcha de los seis minutos.
RESULTADOS ESPERADOS

Se contara con informacion sobre la efectividad de la técnica de oclusion
vascular “Kaatsu” en personas con riesgo cardiovascular. De esta manera

aplicaremos los resultados a la préactica clinica.
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INTRODUCCION

El actual estilo de vida de la poblacion chilena, que incluye una mala
alimentacion, tabaquismo, inactividad fisica y estrés, se ha transformado en el méas
grave problema sanitario del pais, contribuyendo al desarrollo de enfermedades
cardiovasculares, siendo éstas, la primera causa de muerte. Constituyen un 27,1%
de la totalidad de las defunciones en nuestro pais. El ejercicio fisico se identifica
como factor protector disminuyendo el riesgo cardiovascular global. EI Ministerio
de Salud propone el “Programa de Salud Cardiovascular”, el cual tiene un enfoque
multifactorial que involucra la alimentacion, el habito tabaquico, el sedentarismo,
la actividad fisica, entre otros.

Es en la prescripcion del ejercicio donde el kinesiologo adquiere un rol
fundamental; es necesario que este profesional se mantenga actualizado en los
métodos de terapia de ejercicios que resulte mas efectivo y comodo para el
paciente.

Se sabe que tanto los ejercicios aerdbicos, como los anaerdbicos tienen un
efecto positivo en disminuir la grasa corporal, mejorar la condicion fisica y, de
esta forma, disminuir el riesgo cardiovascular global del paciente y no tan solo los
gjercicios de tipo aerdbicos de larga duracion. 2

En este marco de actualizacion surge el “Entrenamiento asociado a
Oclusion Vascular, denominado Kaatsu”, que consiste en un novedoso método de
entrenamiento japonés en el cual se ocluye parcialmente el retorno venoso
sanguineo del paciente con unas bandas elasticas presurizables, lo que asociado al

gjercicio fisico trae grandes beneficios para el musculo esquelético, como la



hipertrofia, y para el sistema cardiovascular, el aumento de manera significativa
del VO2 méx.?

La terapia de oclusion vascular “Kaatsu” podria disminuir los tiempos de
entrenamiento y mejorar la capacidad fisica del paciente en un menor nimero de
sesiones. Esto nos motiva a presentar el siguiente proyecto de investigacion, él
cual intenta aportar con informacién de alta calidad para dilucidar el efecto de este
método de entrenamiento en pacientes en riesgo cardiovascular y potencialmente

incluirlo dentro de las herramientas del kinesidlogo.



CAPITULO I: MARCO TEORICO

1.1 ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES EN CHILE

Las Enfermedades Cardiovasculares, son la primera causa de muerte en
Chile. 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
isquemica del corazon y la cerebrovascular que, en conjunto, representan el 70%
del total de este grupo.*

El riesgo de morir por alguna de estas patologias u otras de las mismas
caracteristicas, aumenta progresivamente con la edad y es mayor para los hombres
en todas las etapas de la vida. Aunque la diferencia de mortalidad entre ambos
sexos a nivel global es de sélo un 5% de exceso para el sexo masculino, al ajustar
por estructura de edad se observa que el riesgo de morir en hombres es, en
promedio, un 52% mas alto que en mujeres. *

La evidencia cientifica muestra que gran parte de las ECVs son evitables a
través de la prevencion y control de los Factores de Riesgo Cardiovasculares;
estudios han demostrado una asociacion causal entre los factores de riesgo y los
eventos clinicos cardiovasculares. La mayor parte de las ECVs comparten factores
de riesgo; es por eso que la reduccion en uno o mas de ellos puede prevenir mas de
una ECV. La etiologia multifactorial hace necesarias intervenciones

multifactoriales para maximizar los esfuerzos preventivos. Este tratamiento



multifactorial muestra que el impacto sobre la reduccion del riesgo es mayor

cuando se trata simultaneamente mas de un factor de riesgo. *

¢ Que son los Factores de Riesgo Cardiovascular?

Los factores de riesgo cardiovasculares son caracteristicas o conductas de
las personas que aumentan la probabilidad de sufrir una enfermedad
cardiovascular. Estos se clasifican en mayores y condicionantes segun la
importancia como factor causal en el desarrollo de una ECV. A su vez pueden ser
separados en modificables y no modificables segun la posibilidad de influir sobre

ellos.!

Tabla 1: Clasificacion de los factores de riesgo cardiovasculares *

Edad vy s=xo

Anlecedenies persnml&s de enfermadad CV
Anlscedentes lamiliares de enfermedad CV:
salo cuando &slos han ocumidoe en familiares
de 17 grado.

Taboquismo
Hiperension arenal
Diabetes
Dislipidemio

Mo
modificables

Yvy

Faclores
de riesgo

MOyores

YyYyvy

Obesidad Maodificables

Obesidad abdominal
Sedentarismo

Colesterol HDL= 40 mg/dL
Triglicéridos =150 mg/dL

Factores
de nesgo
condicionantes

yyyvyYy



1.2 RIESGO CARDIOVASCULAR
El riesgo cardiovascular global o absoluto:

e Se define como la probabilidad de un individuo de tener un evento
cardiovascular en un periodo de tiempo determinado. *

e Esuna funcion del perfil de riesgo, sexo y edad de cada individuo.*

e EI riesgo global de desarrollar una enfermedad cardiovascular esta
determinado por el efecto combinado de los factores de riesgo
cardiovasculares.

e Estimacion del riesgo cardiovascular: A través de las tablas chilenas de

riesgo coronario.

Clasificacién Riesgo CV Framingham Tablas chilenas
Bajo <5% <5%
Ligero | 59%
Moderado | 10-19% 59%
Allo | 20-39% | 10-19%
Muy Alfo | >39% >20%

Tabla 2: Comparacion Framingham y tablas chilenas *

El PSCV propone utilizar las tablas de riesgo chilenas diferenciadas para

estimar el grado de riesgo al que esta expuesta una persona.*



A continuacién se presenta, a través de la tabla n° 3, el procedimiento para

estimar el riesgo cardiovascular.

Pasos

Valoracién Riesge CV

Conducta a seguir

Investigar antecedentes clinicos
que indican riesge CV muy

dlto [=20%): historia personal

de ECYV, enfermedad lipidica
genética, diabetes mas nefropatia
establecida, niveles muy elevados

de presién arterial y,/o colesterol.

MNo corresponde utilizar tablas

u otras metodologias de
estratificacién de riesgo en estos
pacientes.

considerados en las Tablas.

2 En personas sin antecedentes de Utilizar Tablas de riesgo CV.
patologia cardiovascular previa u
ofros que indican alto riesgo CWV.

3 Personas <35 afos o = 75 anos. Clasificar segin criterio clinico o
asimilar a categoria de riesgo del
grupo de edad mas préximo.

4 Otros factores de riesgo CV no Sumar 5 puntos al puniaje

obtenido en la Tabla.

Tabla 3: Resumen de procedimiento para estimar riesgo cardiovascular *

CLASIFICACION DE LAS PERSONAS SEGUN SU RCV

Establecido el riesgo cardiovascular, se puede clasificar a las personas en

riesgo cardiovascular: bajo, moderado, alto o muy alto. !

Tabla 4: Clasificacion de riesgo cardiovascular !

Clasificacién Riesgo CV % de riesgo
Bajo <5%
Moderado ‘ 50%
Alio 10-19%
Muy Alto =20%

Clasificacién segin probabilidad de presentar un evento CV a 10 afios




1.3 FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR

Los siguientes, son los cinco principales factores de riesgo cardiovascular

estudiados:

u TABAQUISMO
Es una enfermedad cronica que se caracteriza por ser una
drogodependencia: la nicotina, principio activo del tabaco, es una droga adictiva y
como tal tiene las caracteristicas de otras drogas: tolerancia, dependencia fisica y
psicoldgica.* Segun la Encuesta de Salud Nacional 2010, se presentan los
siguientes resultados:
e Prevalencia por region:
- Novena region: 32, 4%
e Prevalencia a nivel nacional segln sexo:
- Hombres: 44,2%
- Mujeres: 37,1%

- Nacional (promedio): 40,6% °

m HIPERTENSION
Se considera hipertensa a la persona que presenta presiones arteriales
mayores 0 iguales a 140/90 mmHg en al menos tres controles.® Segun la Encuesta

de Salud Nacional 2010, se presentan los siguientes resultados:



e Prevalencia a nivel Nacional:
- Total: + 3.600.000 personas
e Prevalencia a nivel Nacional segln sexo:
- Hombres: 28,7%
- Mujeres: 25,3%
- Nacional (promedio): 26,9%
e Prevalencia a nivel regional
- IX Region: 33, 9%; promedio de PA: 129,4/77,2 °

e Prevalencia por edad

Tes Rangosedad | 15-24 25-44 45 - 64 >65

~
~

Personas 0,3% 13% 44% 75%

Tabla 5: Prevalencia de hipertension arterial segun edad: °

u DIABETES MELLITUS

Es considerada un factor de riesgo maximo, con un riesgo equivalente al de
la enfermedad coronaria. La diabetes mellitus de tipo 2 tiene generalmente su
inicio en la edad adulta y se caracteriza por una resistencia a la insulina méas que
por una insuficiencia de ésta. ’ Segun la Encuesta de Salud Nacional 2010, se

presentan los siguientes resultados:



e Prevalencia a nivel Nacional

- Total: + 1.200.000 personas
e Prevalencia a nivel Regional

- IX Region: 12,7%
e Prevalencia segln sexo

- Hombres: 8,4%

- Mujeres: 10,4%

- Nacional: 9,4% °

u DISLIPIDEMIAS
Son un conjunto de patologias caracterizadas por alteraciones en las
concentraciones de los lipidos sanguineos a un nivel que significa un riesgo para la
salud (colesterol total, HDL, LDL o triglicéridos).
Categorias de Riesgo CV segun niveles de Col-LDL, Col-HDL vy
Triglicéridos respectivamente:
e Bajo>160<352>200 (mg/dL)
e Alto>130<35>200 (mg/dL)
e Maximo > 100 < 45 > 160 (mg/dL)®
Segun la Encuesta de Salud Nacional 2010, se presentan los siguientes
resultados:
e Prevalencia a nivel Nacional
- Total= Col total 38,5%, Col LDL 22,7% y TGD 31,2%

e Prevalencia a nivel Regional (promedio colesterol elevado)



- IX Region= Col total 43,0%, Col LDL 28,7% y TGD 28%
e Prevalencia segun sexo:

- Hombres: 39%

- Mujeres: 38,1%

- Nacional (promedio): 38, 5% °

u OBESIDAD:

Es definida como el incremento en la cantidad de grasa corporal producida
por un balance positivo de energia, ocasionado por una ingesta excesiva asociada
habitualmente a bajo gasto energético. Se mide mediante el indice de Masa
Corporal y otro pardmetro conocido como Perimetro de Cintura. ° Segin la
Encuesta de Salud Nacional 2010, se presentan los siguientes resultados:

e Prevalencia a nivel Nacional

- Total: + 8.900.000 personas (contando obesidad y sobrepeso)
e Prevalencia a nivel Regional

- IX Region= Sobrepeso 35,9%, Obesidad 35%
e Prevalencia seguin sexo:

- Hombres: 19,2%

- Mujeres: 30,7%

- Nacional: 25,1% °

10



1.4 PROGRAMA DE SALUD CARDIOVASCULAR

El Programa de Salud Cardiovascular, es una de las estrategias de salud
publica propuestas por el Ministerio de Salud en el afio 2002 para contribuir en la
disminucion de la morbimortalidad asociadas a ECVs y que 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.

OBJETIVO GENERAL

e Prevenir la morbilidad y mortalidad en sujetos en riesgo cardiovascular. *

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Reducir el riesgo CV de los individuos en control.

Lograr que los fumadores dejen el habito.

e Lograr niveles de presion arterial Gptimos.

e Mejorar el control metabdlico de los diabéticos.

e Reducir el nivel de colesterol en pacientes dislipidémicos.

e Lograr una baja de peso significativa en los individuos con sobrepeso y
obesidad.

e Mejorar la capacidad fisica de los pacientes en control. *

11



Dentro de este programa, se incluyen varias acciones para la reduccion de
los factores de riesgo, dentro de ello encontramos tratamientos farmacologicos,

evaluaciones y tratamiento nutricional, educacion y un plan de ejercicio fisico. !

1.5 PROGRAMA DE ACTIVIDAD FiSICA PARA LA PREVENCION Y

CONTROL DE LOS FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULARES

El Programa de Actividad Fisica para la prevenciéon y control de los
factores de riesgo cardiovascular que se presenta a continuacién, consiste en un
Modulo de Actividad Fisica que involucra fundamentalmente a la actividad fisica,
pero, también incluye la alimentacion como parte de la estrategia de cambio de los
estilos de vida saludables. *°

Esta dirigido a personas con factores de riesgo cardiovascular inscritas en
el PSCV, ya sean hipertensos, diabéticos o dislipidémicos, como también, puede
incluir a personas obesas, pre-diabéticas, pre-hipertensos u otras condiciones de
riesgo cardiovascular. 1°

Se lleva a cabo por un grupo de profesionales que estan en conocimiento de
los diversos temas elaborados por el MINSAL que tienen directa relacion con los

factores de riesgo cardiovascular. 1°

o OBJETIVO GENERAL.: Contribuir al control de los factores de riesgo

para disminuir la morbimortalidad cardiovascular de la poblacion en riesgo. 1°

12



. OBJETIVOS ESPECIFICOS:
* Lograr que los participantes aumenten su actividad fisica hasta alcanzar
un gasto energético minimo de 700 kcal. a la semana.
 Mejorar la capacidad funcional cardiorrespiratoria y aptitud fisica.
* Reducir el peso corporal, los niveles de presion arterial, glicemia, lipidos
sanguineos, segun corresponda.

* Mejorar la calidad de vida y la satisfaccion de los usuarios.

Ademas cuenta con un programa educativo en donde se utilizan nuevas
estrategias de intervencion para abordar los factores de riesgo cardiovascular y

generar cambios de conductas en los pacientes y asi lograr las metas propuestas. *°

o Grupos de intervencion: Las personas que participaran del Modulo de
Actividad Fisica se dividen segun el nivel de riesgo cardiovascular global que lo
podemos determinar a través de la evaluacion cualitativa o de acuerdo al puntaje
de riesgo segun Framingham.

- GRUPO [I. Personas con riesgo cardiovascular bajo o moderado, sin
alteraciones musculo esqueléticas importantes. Manejo por profesor de
educacion fisica capacitado en centros comunitarios recomendados por el
centro de salud.

- GRUPO II: Personas con riesgo cardiovascular alto o maximo, con o sin
alteraciones musculoesqueléticas. Manejo por kinesidlogos o profesores de

educacion fisica capacitados en centros de salud.

13



Ambos grupos tienen un periodo de entrenamiento inicial supervisado por

un profesional durante un periodo de cuatro meses. *°

o Evaluacion: Es fundamental para realizar una correcta prescripcion de
actividad fisica y con el proposito de prevenir una sobrecarga del sistema
cardiorrespiratorio o lesiones del aparato locomotor. Se realiza una evaluacion de
la capacidad funcional fisica y cardiorrespiratoria (a través del Test de marcha de

los 6 minutos).

o Programa de ejercicios: La disminucion del riesgo se relaciona con un
gasto energético que varia entre 700 a 2000 Kcal. por semana, para esto se debe
realizar 30 minutos de caminata rapida o su equivalente por 5 dias a la semana (2

horas y media de actividad fisica en la semana). *°

El logro del objetivo se realiza en forma gradual hasta alcanzarlo en un
plazo de cinco semanas, para posteriormente mantenerlo durante los 4 meses que
dura el médulo. Para que la actividad sirva al cumplimiento del objetivo del MAF,
debe durar al menos 10 minutos en forma continuada, sin pausas. *°

El equipo de salud proveera al menos 2 sesiones semanales supervisadas a
las personas inscritas en el MAF. Estas sesiones tienen como objetivo motivar,

entregar instruccion, recibir apoyo por parte del equipo, etc. *°

14



o Prescripcion de la actividad fisica: Debe ser realizada en forma
individual y especifica para cada paciente y estara determinada de acuerdo a los

antecedentes morbidos y a la evaluacion realizada en cada uno de ellos. 1°

Para poder entender como es que el programa de ejercicios junto con los
demas programas influye en cada riesgo cardiovascular, es necesario conocer

acerca de como el ejercicio genera cambios en nuestros sistemas.

1.6 FISIOLOGIA DEL EJERCICIO

Segun el criterio metabodlico, es decir, segin el sistema energético
utilizado, diferenciamos entre ejercicio aerdbico y anaerdbico.

En el ejercicio aerdbico, el aporte de energia se hace en presencia de
oxigeno suficiente. Asi se trata de un trabajo dinamico de caracter general (se ve
implicada mas de 1/6-1/7 parte de la musculatura total) que tiene un alto nimero
de repeticiones e intensidad baja.

En el ejercicio anaerodbico el aporte de energia se hace en ausencia de
oxigeno. Se trata de una via energética mas rapida y menos duradera que la
anterior. Esto determina que el trabajo anaerdbico sea de alta intensidad y bajo

nimero de repeticiones. !

o Efectos fisioldgicos del entrenamiento
En primer lugar, es importante diferenciar entre adaptaciones al ejercicio y

respuesta al ejercicio. Las adaptaciones son cambios que aparecen a largo plazo,
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que tardan mas tiempo en desaparecer y que se pueden manifestar incluso en
reposo; mientras que las respuestas al ejercicio son todas las modificaciones
agudas e inmediatas que experimentan los sistemas fisioldgicos ante la realizacion

de la actividad fisica. 1

i. RESPUESTA CARDIOVASCULAR AL EJERCICIO
A grandes rasgos podemos decir que durante el ejercicio aumenta de forma
acusada la demanda de oxigeno en los muasculos activos, se utilizan mas nutrientes,
los procesos metabdlicos se aceleran, por lo que se crean mas productos de
desecho, aumenta la temperatura del cuerpo y la concentracion de cationes
hidrogeno en los musculos y en la sangre, reduciendo su pH. 3
e FRECUENCIA CARDIACA: Aumenta directamente en proporcion al
incremento de la intensidad del ejercicio hasta llegar a un punto cercano al
agotamiento que es lo que conocemos como “Frecuencia Cardiaca Maxima”. 13
Este aumento de la frecuencia cardiaca (Efecto cronotrépico positivo) es
provocado por el aumento de la actividad nerviosa simpatica que provoca la
liberacion de noradrenalina. A su vez esta liberacion provoca un aumento de la
contractilidad del miocardio, dando como resultado un aumento del volumen
sistdlico. 2
e VOLUMEN SISTOLICO: Aumenta por encima de los valores de reposo
solamente hasta intensidades de ejercicio de entre el 40% y el 60% de la capacidad

maxima. 1
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e GASTO CARDIACO: El gasto cardiaco aumenta en proporcion directa con el
incremento de la intensidad del ejercicio hasta al menos 20 6 40 I/min. 13

e REDISTRIBUCION DE LA SANGRE DURANTE EL EJERCICIO: La sangre
se redirige, mediante la accion del sistema nervioso simpatico'?, alejandola de
areas donde no es esencial hacia areas que estan activas durante el ejercicio.
Solamente entre un 15% y un 20% del GC en reposo va a los musculos, pero
durante la realizacion de ejercicios agotadores los musculos reciben entre el 80% y
el 85% del gasto cardiaco. Este desplazamiento se logra principalmente
reduciendo el riego sanguineo a los rifiones, el higado, el estbmago y los
intestinos. * Ademas, por efectos del sistema nervioso simpatico, aumenta la
velocidad de conduccion del estimulo por el miocardio (Efecto dromotropico
positivo) 12

e TENSION ARTERIAL: Con actividades de resistencia que implican a todo el
cuerpo, la tension arterial sistolica aumenta en proporcion directa a la
incrementada intensidad del ejercicio. La tension arterial diastélica cambia poco o
nada durante la realizacion de ejercicios de resistencia, con independencia de la
intensidad. 13

e SANGRE: EI volumen del plasma se reduce durante el ejercicio. ElI pH de la
sangre se vuelve mas acido durante el ejercicio. ElI pH muscular se reduce incluso
méas. La reduccion del pH es el resultado principalmente de una mayor
acumulacién de lactato en la sangre durante la ejecucion de ejercicios de mayor
intensidad.™® También, se producira un aumento de la diferencia arteriovenosa de

oxigeno.*?
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¢ Se produce una respuesta adrenérgica que provoca un aumento en la ventilacion,
la frecuencia respiratoria y tiene efectos sobre la termorregulacion aumentando la
secrecion de sudor y mediante un efecto de vasodilatacién cutanea cuando se
incrementa la temperatura del medio interno (inicialmente el ejercicio produce
vasoconstriccion cutanea). 2

Al cesar el ejercicio desaparece de forma inmediata el predominio simpatico
y reaparece el predominio parasimpatico propio de la situacion de reposo, lo cual
produce, entre otros efectos, una reduccién de la frecuencia cardiaca hasta

recuperar los niveles preejercicio. 12

ii. ADAPTACIONES AL ENTRENAMIENTO AEROBICO
e CAMBIOS EN LA POTENCIA AEROBICA
e Aumento de la capacidad para realizar un ejercicio submaximo
prolongado.®
e Incremento de la capacidad aer6bica maxima (VO2 max.) entre el 5% vy
el 30%.%2
e ADAPTACIONES EN EL MUSCULO
e Las fibras de contraccion lenta (ST) aumentar su area transversal (hasta
el 25%).
e Las fibras de contraccion rapida (FT) por lo general no aumentan su area
transversal. Las FTb presentan menos capacidad aerobica debido a que se
emplean con menos frecuencia que las FTa. Hay una transicion de las

fibras FTba FTay de FT a ST.
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e Incremento del numero de capilares que rodean cada fibra muscular. Da
como resultado un aumento de la densidad capilar (incremento del
namero de capilares por fibra muscular), lo cual permite un aumento del
VO, max. y facilita la difusiébn de oxigeno de los capilares a las
mitocondrias.

e Aumento del contenido muscular de mioglobina entre un 75% y un
80%.%

e Aumenta el tamafio, el nimero y el area de superficie de las
mitocondrias'? proporcionandole al masculo un metabolismo  oxidativo
mucho mas eficaz. 13

e Incremento del nivel de actividad o de la concentracién de las enzimas
involucradas en el ciclo de Krebs y en el sistema de transporte de
electrones. 12

e ADAPTACIONES QUE AFECTAN A LAS FUENTES ENERGETICAS

e Aumento en la capacidad de acumular glucégeno en el mdasculo
esquelético.!?

e Aumento del almacenamiento de grasa en las fibras musculares,
almacenada con triglicéridos.

e Incrementa la velocidad a la que son liberados y la capacidad para
movilizar los acidos grasos libres de los depésitos, haciendo que estén
rapidamente disponibles para su uso por los musculos.

e Incrementa la actividad de enzimas musculares responsables de la

betoxidacion de las grasas, por lo que se gana muchas maés eficacia en el
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uso de las grasas como fuente de energia para el ejercicio. Esto permite
retrasar el agotamiento del glucogeno muscular y hepatico. **

e Ademas, hay una disminucién en la produccién de é&cido lactico
(aumento del umbral anaerdbico en aproximadamente un 15% del VO

max.) 12

iii. ADAPTACIONES AL ENTRENAMIENTO ANAEROBICO
e ADAPTACIONES EN EL MUSCULO
e Las fibras musculares rapidas FTa como FTb sufren un aumento de sus
areas transversales. Las fibras ST aumentan su area transversal pero menor
grado. 13
e ADAPTACIONES EN LOS SISTEMAS DE ENERGIA
e Incremento de la capacidad del sistema de los fosfagenos (ATP/PC)
e Aumento de la capacidad glucolitica. 1?
o ADAPTACIONES EN EL UMBRAL DE LACTATO
e Disminuye la concentracion de lactato en sangre.
e Aumenta el umbral del lactato. Se alcanza a una velocidad de 8.4 Km./h
en personas desentrenadas y a 11.6 Km/h en personas entrenadas. **
e OTRAS ADAPTACIONES AL ENTRENAMIENTO ANAEROBICO
e Optimiza la movilizacion de fibras aumentando la eficacia del
movimiento, y un movimiento mas eficaz requiere menos consumo
energético.

e Incrementa la capacidad aerobica de los musculos.
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e Reduce la produccion anaerébica de ATP, posiblemente como resultado
de la mejora del metabolismo aerdbico.

e Mejora la capacidad de los musculos para tolerar el &cido lactico que se
acumula en su interior durante la glucdlisis anaerobica.

e Se pospone la aparicion de fatiga debido a que los amortiguadores
(bicarbonato, fosfatos musculares) se combinan con el hidrogeno (que
viene del 4cido lactico) y reducen la acidez de las fibras. **

eSe ha demostrado que 8 semanas de entrenamiento anaerdbico
incrementa la capacidad de amortiguacion muscular entre un 12% y un

50%'11, 13

1.7 INFLUENCIA DEL EJERCICIO EN CADA FACTOR DE RIESGO

CARDIOVASCULAR

a) Tabaquismo: Los efectos se ven mas a largo plazo y estan netamente
involucrados con el cese del habito tabaquico:
v Si un paciente deja de fumar, a los 2 afios el riesgo de
enfermedad coronaria sera el mismo de un no-fumador.
v En pacientes con algun evento cardiaco anterior, el riesgo se
disminuye un 50% al primer afio de dejar de fumar sumado con la
actividad fisica y se iguala al riesgo de un no-fumador a los 10

anos.
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b) Hipertension Arterial: Dos grandes estudios, han demostrado la

importancia de la actividad fisica en la disminucidn del desarrollo de la

hipertension.

v' El ejercicio regular, debidamente dosificado, produce una

reduccion de la presion arterial, haciendo que esta permanezca
mas baja durante 8-12 horas después de la sesion de ejercicio en
comparacion con los dias de inactividad.

El ejercicio aerobico de resistencia produce una reduccion
promedio de 10 mmHg en la presion arterial diastélica en
personas hipertensas etapa 1 y 2 (Clasificacion de la Joint

National Committee on Detection) *°

c) Diabetes Mellitus: El ejercicio debidamente prescrito es una de las

medidas terapéuticas mas eficaces, que si se suman a dieta y reduccién

de peso nos proporcionan los siguientes beneficios:

v

v

Disminucion de la produccion de glucosa por parte del higado.
Mejora la sensibilidad a la insulina y reduce los requerimientos
de farmacos. Esto se traduce en la disminucion de las dosis de
insulina o agentes hipoglicemiantes.

Preventivo; junto con la dieta, puede prevenir hasta en un 58%
la incidencia de diabetes tipo 2 en personas intolerantes a la
glucosa.

Aumento de la utilizacién de glucosa por parte de un mayor

numero de fibras musculares que reemplazan al tejido adiposo
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y que a su vez provocan una disminucion del peso;
disminuyendo la glicemia y, por lo tanto, también se reducen

los requerimientos de farmacos hipoglicemiantes. *°

d) Dislipidemia: EIl ejercicio aerdbico y sus efectos sobre este factor de
riesgo aun se estudian, sin embargo, varios otros estudios coinciden en
que para conseguir efectos positivos en los pacientes con dislipidemias
se debe combinar ejercicio aerdbico dosificado junto con dieta y
farmacos.

v' El principal efecto se ejerce sobre el perfil lipidico,
especialmente sobre el colesterol HDL en personas sedentarias,
que incrementan sus niveles al cabo de 3-6 meses de ejercicio
programado.

v Se estima que por cada 1 mg/dL de incremento del colesterol
HDL, el riesgo de ECV se reduce en un 2% en los varones y al
menos en un 3% en mujeres.

v Con el entrenamiento también se observan reducciones en el
nivel de colesterol total, colesterol LDL y triglicéridos.

v" Una reduccion del 1% del colesterol LDL se asocia a una
reduccion en un 2-3% del riesgo de ECV.

v Por otra parte, el ejercicio atenuaria la reduccion de colesterol

HDL.*
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e) Obesidad: Una de las principales caracteristicas de un sujeto obeso es

la baja capacidad de trabajo fisico, por lo que, frecuentemente, la

obesidad se asocia a otros factores de riesgo de ECV. Los principales

efectos y beneficios que el ejercicio otorga a estos pacientes son:

v

v

Mayor reduccion del peso corporal que con dieta Unicamente.
Preserva 0 aumenta la masa muscular que se pierde con la
dieta.

Aumenta el metabolismo basal, lo que consume mayor energia
(calorias).

Suprime temporalmente el apetito.

Disminuye el tejido adiposo abdominal, que esta directamente
asociado a un mayor riesgo cardiovascular.

La reduccion del peso se asocia a la disminucion del perfil
lipidico y a una mejora del metabolismo de la glucosa, a una
disminucion de la presion arterial e incremento de la capacidad

de ejercicio (intervencion mdaltiple). 1°

1.8 OCLUSION VASCULAR: “KAATSU”

El entrenamiento de oclusion vascular Kaatsu es un método de

entrenamiento muscular que nacio en Japén. Su creador Yoshiaki Sato, estando un

dia en un templo budista, se percaté que después estar mucho tiempo apoyado en

sus rodillas, sentia una sensacion similar a la que tenia después de entrenar; esto le

dio la idea de aplicar presion sobre sus musculos con una especie de torniquete al

24



momento de entrenar. Tras muchos afios de experimentos en si mismo Sato llego a
la conclusion que este método de entrenamiento era beneficioso en el aumento de
la fuerza y de la masa muscular incluso aplicando bajas cargas en su
entrenamiento. Sin embargo Sato sufrid un accidente por abuso de su propio
invento y debid ser hospitalizado con un diagnostico de embolia pulmonar y a la
vez fue altamente reprochado por su médico argumentando que, lo que él estaba
haciendo era una locura y algo insano. Esto no desmotivo a Sato, si no que lo
motivo a buscar la dosis adecuada de oclusion vascular, una dosis que fuera segura
y a la vez beneficiosa. 14

Afos mas tarde, Sato tuvo un accidente esquiando y se rompio el
ligamento colateral medial de una de sus rodillas; Sato no queria perder su
condicion fisica y se aplico un entrenamiento Kaatsu sin que su médico supiera.
Cuando llegd el dia de la evaluacion el médico esperaba encontrar atrofia muscular
de la pierna lesionada por el reposo, sin embargo, grande fue su sorpresa al darse
cuenta que habia ocurrido lo contrario: hipertrofia muscular. Ademas la

recuperacion de su ligamento fue normal.

Imagen 1: Yoshiaki Sato creador del método de oclusion vascular “Kaatsu”




A medida que pasaron los afios, muchas personas se interesaron en el
método Kaatsu y este se fue volviendo popular y motivo la realizacion de
numerosos estudios que comprobaban su utilidad. Hoy en dia existen cerca de 140
instituciones especialistas en Kaatsu en Japon y dia a dia se masifica mas el
conocimiento de este método.*

El entrenamiento de oclusion vascular es un método beneficioso para
promover la hipertrofia muscular.®® ElI Colegio Americano de Medicina del
Deporte recomienda que para el desarrollo de hipertrofia muscular en condiciones
normales, se realicen entre 6-12 repeticiones con un minimo de un 65% de una
repeticion maxima (1RM). 1

Sin embargo se ha visto que al aplicar el método de oclusion vascular
Kaatsu, con intensidades tan bajas como un 20% de 1RM se obtiene desarrollo de
hipertrofia muscular. > 1617

Estos niveles de intensidad son similares a los que nos vemos sometidos en
nuestras actividades de la vida diaria. De esto se extrae su gran utilidad en el
campo clinico ya que convierte al método Kaatsu en una forma unica de inducir
hipertrofia muscular en personas que por determinada incapacidad no sea
conveniente someterlos a un ejercicio de alta intensidad. *’

La aplicacion de la oclusion vascular se lleva a cabo por un dispositivo
denominado KAATSU-Master. Consiste en bandas elésticas de 50 mm de ancho,
cada una de las bandas estan equipada con una bolsa neumatica conectada a un
sistema de control electronico de presion de aire que controla y mantiene la

presion sanguinea programada. *’
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Imagen 2: Dispositivo KAATSU-Master

Normalmente la aplicacion del Kaatsu se asocia a realizacion de ejercicio,
por ejemplo, realizacion de movimientos concéntricos-excentricos con pesas, con
2 segundos tanto para las acciones concéntricas como para las excéntricas. La
fuerza en 1RM se calcula a partir del peso maximo que se puede levantar en
condiciones normales. Se realizan tres a cinco series de cada ejercicio hasta el
agotamiento. Esto se lleva a cabo para asegurar que se produzca una alta
estimulacion metabolica. Los periodos de recuperacion son de entre 30 segundos y
1 minuto y se realizan luego de cada serie, con la oclusion aun aplicada, la que se

quita al finalizar la serie. 18

Imagen 3: Kaatsu en ejercicios concentricos-excéntricos

También se aplica el Kaatsu asociado a ejercicio dindmico como el uso del

cicloergdbmetro o caminatas en treadmill.
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Imagen 4: Kaatsu en ejercicio aerobico

En adicion a lo anterior, se ha visto que la oclusion vascular por si sola es
también beneficiosa para el musculo esquelético viéndose disminucion en la
pérdida de masa muscular en un grupo de pacientes postrados.

“En condiciones normales, las primeras fibras musculares en ser reclutadas
son las fibras musculares de contraccion lenta y, a medida que se incrementa la
intensidad del entrenamiento, se reclutan las fibras musculares de contraccion
rapida”.  Por lo tanto, en condiciones de isquemia las fibras musculares rapidas
son reclutadas a intensidades muy bajas de ejercicio.’® Es por esto que al aplicar la
oclusion vascular obtenemos un estado similar a la isquemia, un estado de
acumulacion de sangre dentro de los capilares de la extremidad.'* Por lo tanto, se
permite una rapida fatiga de las fibras rojas por su escasa oxigenacién y da paso a
la activacion prematura de las fibras blancas o rapidas que en condiciones
normales so6lo deberian activarse a altas cargas de entrenamiento. Estudios
electromiograficos demuestran que la oclusion vascular permite la activacion de

las fibras musculares rapidas aun a intensidades muy bajas de entrenamiento. 2°
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En base a esta evidencia podemos afirmar que el método de oclusién
vascular Kaatsu seria util para promover, tanto una hipertrofia funcional a nivel de
las fibras musculares rojas, como una hipertrofia sarcomérica y sarcoplasmica en
las fibras musculares blancas lo que explica el aumento de fuerza, resistencia y
tamario muscular encontrados en diversos estudios. >21222324 Ademas, se cree que
el principal mecanismo causante de las adaptaciones del organismo tras el
gjercicio con Kaatsu es el aumento de la secrecion en la hormona del
crecimiento. 1617

La acumulaciéon de subproductos metabolicos, parece ser el mecanismo
principal detrés de los beneficios de la oclusion. La acumulacién de lactato en la
sangre y células musculares, inducido por la disminucién del retorno venoso que
causa el Kaatsu, resulta en un fuerte estimulo para la secrecion de hormona del
crecimiento. Esto se debe a que un pH bajo, estimula la actividad nerviosa
simpatica, a través de un reflejo quimiorreceptor, mediado por metaborreceptores
intramusculares y por las fibras aferentes 111 y IV lo que provoca aumento de la
sintesis de hormona del crecimiento por parte de la hipofisis.

Otros participantes en la hipertrofia muscular inducida por el método de
oclusion vascular son:

e HSP72: Proteina de choque térmico 72, actia como una chaperona
que evita el plegamiento defectuoso o la agregacion defectuosa de
las proteinas. Se incrementa la concentracion de esta proteina
cuando el musculo se somete a estimulos como calor, isquemia,

hipoxia y presencia de radicales libres.
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e NOS-1: Oxido nitrico sintasa 1, esta enzima estimula la hipertrofia
muscular por medio de la activacion de células satélite.

e Miostatina: Factor 8 de crecimiento y diferenciacion, su funcién es
limitar el crecimiento del tejido muscular; la oclusiéon vascular
disminuye la expresion del gen de la miostatina.

e S6K1: Quinasa 1 ribosomica S6, esta involucrada en la regulacion
de la iniciacion de la traduccion del ADNm y es un regulador

critico de la sintesis de proteinas inducidas por el ejercicio.®

Otro factor importante que seria un indicador de la utilidad de la técnica de
oclusion vascular Kaatsu es la velocidad en la que aparecen las adaptaciones del
masculo esquelético en cuanto a su volumen y fuerza; normalmente en un
entrenamiento sin oclusién, el tiempo necesario para obtener resultados
significativos varia entre 8 a 12 semanas. % Estudios recientes demuestran que con
la aplicacion del método Kaatsu se pueden obtener resultados significativos en
tiempos relativamente cortos tales como 2 semanas o incluso menos. 2 En otro
estudio realizado por Abe etal., se examinaron las respuestas del musculo
esquelético dia a dia por una semana de entrenamiento asociado a oclusion
vascular. Los resultados indicaron un aumento de un 4.8% del volumen muscular y
un aumento de un 3.5% de la fuerza muscular al término de la semana. 2* Otro
factor importante asociado a esto es que los indicadores de dafio muscular e
inflamacion muscular no son elevados *® y por lo tanto provoca una rapida

recuperacion muscular y esto permitiria una mayor frecuencia de entrenamientos.?*

30



El entrenamiento de oclusion vascular Kaatsu tiene probablemente muchas
aplicaciones préacticas; hoy en dia las publicaciones hacen referencia a su
utilizacion por atletas lesionados, en pacientes en rehabilitacion post-operatoria
por ejemplo la lesion del ligamento cruzado anterior, en pacientes postrados, en
pacientes en rehabilitacion cardiaca, en ancianos, en nifios e incluso en
astronautas. °

Esta técnica de entrenamiento tiene una alta utilidad en el campo de la
rehabilitacion fisica.

Al parecer el método Kaatsu en el futuro podria ser adoptado por los
Kinesidlogos y afiadido a su arsenal de intervenciones relacionadas con el ejercicio
terapéutico con el fin de lograr mejores resultados en menor tiempo, que es uno de

los principales motivos por lo que un paciente se adhiere a un tratamiento.
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CAPITULO I1: BUSQUEDA SISTEMATICA DE

INFORMACION

2.1 BUSQUEDA SISTEMATICA DE INFORMACION

e Tema de busqueda: Método de oclusion vascular Kaatsu.

Nuestra busqueda de informacion comenzé a través de bases de datos. La

primera base de datos consultada fue la de Medline a través de Pubmed en la

pagina: www.pubmed.com.

Comenzamos nuestra busqueda introduciendo los términos “Kaatsu” vy
“vascular occlusion” al sistema MeSH (Medical Subject Headings), no
encontrandose términos relacionados por lo que posteriormente se procedio a una

busqueda a través de la utilizacion de términos libres.

Se introdujeron los términos:
e Occlusion training: Se obtuvieron 1.658 resultados
e “Occlusion training”: Se encontraron 3 resultados
e Kaatsu: Se encontraron 12 resultados
e Occlusion training muscle hypertrophy: Se obtuvieron 22 resultados

e Training with restricted blood flow: Se encontraron 64 resultados
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En conclusion se obtuvieron 24 articulos relacionados con nuestro tema de

busqueda desde esta base de datos.

Posteriormente intentamos ampliar nuestros recursos obtenidos buscando
en otras bases de datos tales como:

e Scielo

e Cochrane plus

e LILACS

Sin obtener nuevos resultados.

Luego, se ingreso directamente al sitio de International Journal of Kaatsu

Training Research en www.jstage.jst.go.jp, en la cual se obtuvo descarga directa

de 30 nuevos articulos relacionados con nuestro tema de busqueda. (ANEXO A)
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CAPITULO I11: PREGUNTA DE INVESTIGACION Y

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

3.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es mas efectiva la utilizacion de una terapia de ejercicios asociados al
método de oclusién vascular Kaatsu en conjunto con los ejercicios del
Programa de Salud Cardiovascular en la disminucién del riesgo cardiovascular
global que Unicamente los ejercicios propuesto por este programa aplicado a
los usuarios inscritos en los consultorios de atencion primaria 0 CESFAM de la

ciudad de Temuco durante el afio 2012?

3.2 OBJETIVO GENERAL

Determinar si es mas efectiva la utilizacion de una terapia de ejercicios
asociados al método de oclusién vascular Kaatsu en conjunto con los ejercicios
del Programa de Salud Cardiovascular en la disminucién del riesgo
cardiovascular global que unicamente los ejercicios propuesto por este
programa aplicado a los usuarios inscritos en los consultorios de atencién

primaria 0 CESFAM.
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3.3 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar si existe disminucion del riesgo cardiovascular global en

ambos grupos del estudio.

Comparar las variaciones de perimetro de cintura, presion arterial, perfil
lipidico, glicemia y capacidad aerobica obtenidas como resultado de las

aplicaciones de ambos tratamientos.

Determinar en cual de ambas intervenciones existe mayor adherencia

terapéutica.

Describir el efecto del ejercicio segun nivel de riesgo del individuo.
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CAPITULO IV: JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

41 FINER

Para llevar a cabo este estudio es necesario que la pregunta de
investigacion y el plan de desarrollo reinan en definitiva una serie de
caracteristicas que se resumen en los criterios o el acronimo “FINER”: factible,

interesante, novedosa, ética y relevante.?’

e FACTIBLE:

El estudio puede considerarse factible por las siguientes razones:

- La poblacién de pacientes que se necesita para la realizacion del estudio ya
se encuentra presente pues participa en el Programa de Salud
Cardiovascular, por lo que la busqueda de los sujetos de estudio no
conlleva mayor trabajo.

- Se cuenta con los espacios fisicos y recursos humanos para llevar a cabo el
tratamiento.

- Los costos de las m&quinas no son elevados y su manejo se realizara por

una o varias personas previamente entrenadas.

e INTERESANTE
El estudio puede considerarse interesante por:

- La utilizacion de la técnica Kaatsu aumentaria nuestro arsenal preventivo

disminuyendo el riesgo de padecer enfermedades cardiovasculares.
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La aplicacion de la técnica Kaatsu disminuiria mas rapidamente los
factores modificables que son utilizados para determinar el nivel de riesgo
cardiovascular global.

La tecnica Kaatsu potencialmente mejorara la adherencia de los pacientes
al tratamiento.

Ademas, entregard 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.

NOVEDOSO

El estudio es novedoso si consideramos lo siguiente:

El Kaatsu es una técnica relativamente nueva en Chile por lo que no se
conocen mucho los beneficios que puede entregar a pacientes con riesgo
cardiovascular. Ademas, segun la basqueda sistematica de informacion
realizada, el nimero de articulos encontrados fue relativamente bajo y en
su mayoria de bajo nivel de evidencia. Este estudio proveera informacién
nueva acerca de esta técnica y sus beneficios junto con entregar una

evidencia mas sélida sobre la técnica Kaatsu.

ETICO

Nuestro estudio puede considerarse ético por las siguientes razones:

Independientemente del grupo en el que se encuentre inmerso el paciente
(control-intervencion), recibira una terapia base, por lo que ain cuando no

cuente con la aplicacion de la terapia Kaatsu, recibira beneficios en cuanto
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a la mejora de su salud. Ademas al no conocerse si la terapia es efectiva en
estos pacientes, es ético intentar responder a la pregunta y proporcionar un
mejor conocimiento.

Se requerira la firma de un consentimiento informado, en donde se le
entregara los componentes y las implicancias de la participacion. Ademas
con este consentimiento, estamos respetando la autonomia de nuestros
pacientes.

La aplicacion de este tratamiento 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.

Los resultados obtenidos de este estudio, serdn confidenciales y se
mantendra todo el tiempo la privacidad de los datos entregados por cada

paciente.

RELEVANTE

El estudio puede considerarse relevante debido a que:

Aportard una nueva forma de prevencion de las Enfermedades
Cardiovasculares, un actual problema sanitario, disminuyendo asi la
primera causa de muerte a nivel mundial.

Si logramos resultados satisfactorios, se puede fortalecer nuestra area de
tratamiento con una técnica innovadora que puede mejorar o complementar

los Programas de Salud Cardiovascular.
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CAPITULO V: DISENO DE INVESTIGACION

5.1 DISENO DE LA INVESTIGACION

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

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 0 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. 2

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. 2

Del nombre de este disefio de investigacion se desprenden las siguientes
definiciones.
* Clinico: Un ensayo es clinico cuando cualquier tipo de experimentacion
planeada involucra pacientes con una condicion médica dada con el
objetivo de elucidar el tratamiento mas apropiado de futuros pacientes

similares o también métodos de prevencion o diagndstico.

39



* Controlado: Un ensayo es controlado porque involucra la comparacion de
efectos de tratamientos entre un grupo intervenido y un grupo que actla
como control, de modo de intentar evitar el potencial de proveer una
vision distorsionada de la eficacia y/o efectividad del tratamiento.

* Aleatorizado: Un ensayo es aleatorizado cuando los investigadores
asignan la exposicién 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 2
grupos, el experimental y el control. EIl primero recibira las intervenciones de base
del Programa de Prevencién de Salud Cardiovascular junto con la aplicacion de la
técnica de oclusion vascular “Kaatsu” y el segundo grupo solo recibird las

intervenciones del Programa de Salud Cardiovascular.

5.2 JUSTIFICACION DEL DISENO DE INVESTIGACION

La técnica japonesa de oclusion vascular Kaatsu se encuentra reportada en
numerosos estudios, sin embargo, la mayoria de estos corresponden a disefios de
investigacion de bajo nivel de evidencia cientifica (serie y reporte de casos). 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 intervencion Kaatsu es mas efectiva, menos efectiva,
cuanto mas efectiva es, o cuanto menos efectiva es, que la terapia utilizada
convencionalmente, lo que nos permitira discriminar si es 0 no conveniente la

implementacidn de esta nueva técnica al &ambito de la rehabilitacion kinésica.

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 propédsito prevenir la existencia de diferencias entre los grupos que no sean
derivadas de los tratamientos que se estan comparando. 2°

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. 2

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
algunos de los sesgos inherentes a procesos de aleatorizacidn simple, por lo tanto,

hablamos de un método de aleatorizacion en bloques balanceados. 2°
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A modo de ejemplo se presenta un caso de aleatorizacion en bloques
balanceados (ver imagen 5) 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 blogues (nimero de bloques =
numero de pacientes/nimero 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 blogue es el 6
en uso y luego, debido a que los nimeros siguientes son el 7 y 8, éstos no se
utilizan, sigue el nimero 1 (para el cuarto blogue, luego el 0 no se usa y si se
decide continuar en la direccion marcada con la flecha los nimeros que siguen es
el 1 (repetido) y luego el 3 (para el quinto bloque) y, finalmente, el sexto bloque es
el 5. Una vez asignado el nimero a cada bloque se utilizan las combinaciones de

tratamientos contenidas dentro de ellos. 2°
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Tabla 6: Ejemplo de aleatorizacion en bloques balanceados 2°

Tabla de nimeros 2 4 L] ! 3 5
a467893 548931 | [ A [B] [A] [B] [A] [B
0236792 4568972

267810 134932 | |A| |B] B A 1Bl A
3112348 3476813 Ii Al |Al B||B| |A
5912902 0981345

7645690 3289732 | B\_ A }; Al LA B
5674389 2310398 Pacientes

2930001 3289923 | 1 g% cA 9 13 17 20

1345698 4728625
a9eser 193 | LA 6A 10 14 18 22

3430594 1309093 | 38 7B Il IS 19. 23
5489207 4532904
I 4A 8B 12 16 20 24

Debido a que el 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 tendra como Unica tarea conocer la secuencia de asignacion
de las intervenciones y administrarla a los centro 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. Los procedimientos
usualmente cegados son la intervencion asignada o evaluacion del estatus de los
sujetos de estudio. El cegamiento previene determinados sesgos en las diversas
etapas del ensayo clinico y protege la secuencia después de la asignacion al grupo

de tratamiento. %
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El tipo de enmascaramiento que utilizaremos en nuestro estudio es un
simple ciego en donde una de las tres categorias de individuos, en nuestro caso las
personas que realizaran las mediciones, desconocen el tratamiento asignado a lo
largo del desarrollo del estudio. Los tratantes y los pacientes no pueden estar
enmascarados ya que esta técnica no puede ser ocultada visualmente; ademas, los

tratantes deben dar indicaciones precisas que ameritan una supervision estricta.
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CAPITULO VI: POBLACION Y MUESTRA DEL ESTUDIO

6.1 POBLACION DIANA

La poblacion diana de nuestro estudio son las personas con riesgo

cardiovascular que asisten al Programa de Salud Cardiovascular de Chile.

6.2 POBLACION ACCESIBLE

La poblacion accesible son 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

afo 2012.

6.3 MUESTRA

La poblacion en estudio estd dada por individuos pertenecientes a ambos
sexos los cuales asisten 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 2012 y que aceptan voluntariamente, a través de la firma
del consentimiento informado, participar en este estudio. Junto con lo anterior,
ademas, deben cumplir con los criterios de inclusion que se sefialan a

continuacion.
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El muestreo utilizado es no probabilistico, por conveniencia y casos

consecutivos.

6.4 CRITERIOS DE INCLUSION

Los pacientes deben cumplir con los siguientes criterios de inclusion:

e Personas de ambos sexos participantes del Programa de Salud
Cardiovascular impartido en los consultorios de atencion primaria o

Centros de Salud Familiar de la ciudad de Temuco.

e Personas con riesgo cardiovascular alto (2 FR mayores) o maximo (3 o0 mas
FR mayores, diabetes mellitus, enfermedad cardiovascular ateroesclerdtica
o dislipidemias aterogénicas genéticas severas) segun las tablas de
Framingham adaptadas a la poblacion chilena. Se consideran factores de

riesgo mayores al tabaquismo, hipertension, dislipidemia y diabetes.*®

e Personas que hayan firmado el correspondiente consentimiento informado.

(ANEXO B)

e Personas que cumplan con los controles del programa de salud. Es muy

importante que los pacientes asistan continuamente a sus controles y, de
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ésta manera, aseguraremos el seguimiento de los participantes.
Estableceremos una asistencia del 60% o superior a las actividades

programadas por el programa de salud cardiovascular.

6.5 CRITERIOS DE EXCLUSION

La exclusion se llevara a cabo de acuerdo a los siguientes criterios:

e Personas que han sufrido eventos cardiovasculares o padecen de
enfermedades cardiovasculares. Especificamente los pacientes que se
excluiran son los con historia de:

o Eventos cardiovasculares como Infarto Agudo al Miocardio y
accidentes cerebro vascular.
o Enfermedades cardiovasculares como la insuficiencia cardiaca, las

arritmias, las trombosis venosas y embolias pulmonares.?

e Personas con varices: La formacion de vérices consiste en la dilatacion
progresiva de venas subcutineas o submucosas®® existiendo una
acumulacién de sangre en las extremidades inferiores. La técnica Kaatsu
favoreceria esta acumulacién por lo que, por la seguridad del paciente con

esta condicidn, no podran participar del estudio.
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e Personas con linfedema: El linfedema es la acumulacion de linfa en los
espacios intersticiales, principalmente en el tejido liposo subcutaneo,
causada por un defecto del sistema linfatico.3* El método de oclusion
vascular Kaatsu provoca una acumulacién de sangre venosa, cambios en la
presion osmotica y por ende se favoreceria el paso de liquido desde la
sangre hacia el intersticio. Al no funcionar correctamente el sistema
recolector del liquido intersticial, en teoria, favorecemos la acumulacion de

edema.
e Personas que realicen algin programa de ejercicios controlado adicional al
Programa de Salud Cardiovascular. Los beneficios de este programa de

ejercicios extra puede alterar el real resultado de nuestros tratamientos.

e Personas con alteraciones mentales o incapacidades para entender las

indicaciones que se le darén para llevar a cabo el tratamiento.

e Personas con alteraciones musculoesqueléticas invalidantes para la

realizacién del tratamiento.

6.6 CALCULO TAMANO MUESTRAL

El célculo del tamafio de muestra fue realizada utilizando el programa

estadistico “nQuery advisor”.
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¢ Nivel de significancia del test 0 a = 0.05.

e Test de una cola: Porque se espera que el grupo experimental (Terapia
basal junto a técnica de oclusion vascular “Kaatsu”) tenga mayores
beneficios que el grupo control (Terapia basal).

e 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%

e Proporcién de éxito del grupo experimental: Corresponde al porcentaje de
cambio de categoria de riesgo cardiovascular esperado por la terapia
experimental = 40%

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

del 80%.

El tamafio de muestra minimo es de 81 individuos por grupo de estudio, es

decir, un total de 162 personas a las cuales se les estima un 10% de pérdidas

potenciales. Por lo tanto se requeriran 179 personas para participar del estudio.
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CAPITULO VII: PROTOCOLO DE INTERVENCION

7.1 INTERVENCION

Antes de iniciar las intervenciones en ambos grupos, se debe tener
presente como se calculara la carga de trabajo individual tanto para el ejercicio
aerobico como el resistido. Ademas los participantes del estudio seran sometidos a
una evaluacion que se adapta a personas de todas las edades y condicién fisica y
asi poder determinar la capacidad de trabajo individual.

A continuacion 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.

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, y en la aplicacion préactica de la técnica
japonesa de oclusion vascular “Kaatsu”. 1°

La actividad fisica muestra una disminucion del riesgo cardiovascular con
un gasto energético que varia entre 700 a 2000 Kcal. por semana. Para lograr el
objetivo de gastar al menos 700 Kcal. a la semana se debe realizar 30 minutos de
caminata rapida o su equivalente por 5 dias a la semana (2 ¥2 horas de actividad

fisica en la semana). 10
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El logro del objetivo se realiza en forma gradual hasta alcanzarlo en un
plazo de cinco semanas, para posteriormente mantenerlo durante los 4 meses que
dura el programa de ejercicios. Las personas sin entrenamiento previo o
extremadamente sedentarias deben incrementar en forma gradual el tiempo
dedicado a la actividad fisica partiendo con 10 minutos al inicio, aumentando 5
minutos cada semana hasta alcanzar los 30 minutos diarios por 5 dias o 21/2 horas
a la semana en la quinta semana. *°

La frecuencia indicada sera entre 3 y 5 sesiones a la semana dependiendo
de la patologia del paciente. Un nimero menor de 3 sesiones no lograria promover
los cambios fisioldgicos necesarios para mejorar la capacidad funcional y la
reduccion de peso. 1°

En lo referente al trabajo anaerobico, 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. Este tipo de

gjercicios debieran realizarse al menos 2 veces a la semana. 1

DETERMINACION DE LA INTENSIDAD DE TRABAJO

e TRABAJO AEROBICO:

La intensidad del ejercicio a realizar se determina por la frecuencia

cardiaca de trabajo que se calculard de acuerdo a la “Reserva de Frecuencia

Cardiaca” a través de la Formula de Karvonen: 1©
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La actividad fisica puede iniciarse a intensidades entre 40% a 50%,
basandose en los parametros 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 6 MINUTOS

El test de marcha de seis minutos es un test submaximo facil de aplicar,
bien tolerado y refleja mejor las actividades de la vida diaria que otros test
similares. Es 0til para medir capacidad funcional en sujetos con deterioro
moderado a severo. °

Para la realizacion del test de marcha de 6 minutos se debe tener en

consideracion:

* ESPACIO FISICO: Debe ser llevado a cabo en cualquier superficie plana y
recta de 30 metros de longitud, tanto en el exterior o interior con adecuada
ventilacion. El recorrido de los 30 metros debe ser marcado cada 3 metros y
sefialar la partida y el término del circuito de 60 metros, idealmente con una
huincha fosforescente. Se recomienda colocar un cono (de tréafico, color naranja)

para indicar el retorno. Si no dispone de una superficie recta y plana de 30 metros
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es posible aplicar este test en un trayecto mas corto de 15-20 metros. No se

recomienda aplicar este test en una superficie mayor de 100 metros. 1°

* RECURSOS MATERIALES:
* Un reloj con cronémetro
» Tiza, cal, cinta fosforescente u otro tipo de marcador
» Conos para marcar los puntos de retorno en el circuito de caminata
 Unassilla liviana y facil de transportar a lo largo del circuito de caminata
* Planillas de registro de los datos
* Esfigmomandmetro de mercurio y fonendoscopio
» Un monitor de frecuencia cardiaca (tipo polar) para la determinacion
continua de frecuencia cardiaca (opcional).

« Teléfono en caso de urgencial®

* PREPARACION DEL PACIENTE
* Uso de ropa confortable
* Zapatos comodos para caminar
* Si usa baston u otro apoyo para caminar debe utilizarlo durante el test.
« Continuar con su tratamiento medicamentoso habitual (si corresponde)
» Consumir una comida liviana con 2 horas de anticipacion
* Los pacientes no deben haber realizado ejercicio vigoroso a lo menos 2

horas antes del inicio del test. 1°
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* PROTOCOLO:

» Comenzar el test sin haber realizado pre-calentamiento.

* El paciente debe descansar por 10 minutos, sentado cerca de la posicion
de partida. Durante este tiempo se debe realizar el registro de los datos,
chequear posibles contraindicaciones al test, medir el pulso y la presion
arterial, cerciorarse del uso de ropa y zapatos adecuados.

* Con el paciente de pie en el punto de partida, aplique Escala de Borg para
evaluar percepcion de dificultad respiratoria (disnea) y nivel de cansancio.

« Poner el cronémetro en cero o el “timer” a 6 minutos. °

* INSTRUCCIONES AL PACIENTE:
* Instruya al paciente: “El objetivo de esta prueba es caminar la mayor
distancia que Ud. pueda en 6 minutos. Durante este tiempo caminara ida y
vuelta el circuito varias veces. En caso que sienta que le falta el aire o se
fatigue puede bajar el ritmo o incluso si fuera necesario detenerse,
retomando la caminata lo antes posible.”
» Caminard de ida y dara la vuelta alrededor del cono (0 marca) sin

detenerse. El instructor hara una demostracion.

El instruccion debe anotar cada vuelta del circuito con un contador o haciendo una

marca en el casillero correspondiente. Ademas, debe posicionar al paciente en el

lugar de partida y tomar el tiempo apenas inicia la marcha. 1°
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* UNA VEZ INICIADA LA MARCHA:

Estimule al paciente con las palabras que se sefialan a continuacion,
informando el tiempo restante minuto a minuto: Después del ler minuto, digale,
“Lo esta haciendo bien, le quedan 5 minutos”; faltando 4 minutos, digale “Siga, lo
estd haciendo muy bien, le quedan 4 minutos”, Cuando queden 3 minutos, digale,
“Lo estd haciendo muy bien, ya complet6 la mitad del tiempo”. Cuando le queden
2 minutos, digale, “Siga caminando, le quedan tan sélo 2 minutos.” Cuando le
falte 1 minuto, digale, “Lo esta haciendo muy bien, le queda sélo un minuto.” No
lo presione ni lo apure, use sélo las palabras sefialadas para estimularlo. Avisele al
paciente que en 15 segundos mas finalizard la prueba y en ese momento debera

detenerse y quedarse en el lugar. 1°

* AL DAR POR TERMINADA LA PRUEBA:
» Camine hacia el paciente y marque el lugar de detencion para medir esa
distancia, sumandola a la distancia recorrida segun el nimero de vueltas
realizadas.
* Consigne la distancia recorrida total y cualquier observacion acerca de la
prueba que pueda interferir en la comparacion con las pruebas sucesivas.
* Post-test, mida la frecuencia cardiaca, presion arterial y aplique Escala de
Borg.
* Felicite al paciente por el esfuerzo. Puede ofrecerle un vaso de agua.
* Al repetir el test de ejercicio, éste debe ser realizado en la misma hora del

dia para minimizar la variabilidad por este factor. °
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* ENTRENAMIENTO DEL PERSONAL

Se recomienda que el personal que va a aplicar este test se familiarice con
él y lo ejecute varias veces antes de su aplicacion, utilizando siempre las palabras
sefialadas anteriormente para la estimulacion del paciente, de tal manera de

mantener una metodologia estandarizada en la aplicacion del test. ©

* CRITERIOS DE FINALIZACION ANTICIPADA

Auln cuando la experiencia con este test ha encontrado muy ocasionalmente
problemas como los que a continuacion se sefialan, el examinador debe estar
atento a suspender la prueba en caso de que el paciente presente alguno de los
siguientes sintomas: dolor en el pecho, disnea intensa, calambres en las piernas,

mareos/caminar tambaleante, marcada palidez facial o necesidad de detenerse.
« INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
La condicion fisica del paciente puede ser clasificada de “mala a muy

buena” segln la distancia recorrida durante el desarrollo del TM6. 1

+ CLASIFICACION DEL NIVEL ALCANZADO EN CADA TEST: 0
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e TRABAJO ANAEROBICO

Para determinar la carga de trabajo puede utilizarse la medicion de 10
repeticiones (método 1RM) por grupo muscular y de acuerdo a esto, determinar

entre un 30 y 60% de peso inicial de trabajo. 1°

Ademas, nuestro estudio tendra un monitoreo mensual de: Capacidad
aerobica, perfil lipidico, glicemia, presion arterial basal, perimetro de cintura. 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.

7.1.1 INTERVENCION DEL GRUPO CONTROL

A continuacidn se describe la sesion de ejercicios a la cual serd sometido el
grupo de control y que corresponde a la propuesta en el Programa de Salud
Cardiovascular del Ministerio de Salud de Chile.

La sesién de ejercicios sera conducida por un profesor de educacién fisica
o kinesidlogo. *°

En primera instancia y en cada una de las etapas se controlan y registran los
pardmetros basales: presion arterial, frecuencia cardiaca y la percepcion del
esfuerzo o sensacion de fatiga. °

Posteriormente los pacientes se someten a la Etapa de Calentamiento

Previo de una duracion de 10 minutos. Esta etapa incluye ejercicios de marcha
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lenta y progresiva, elongaciones y movimientos de rango articular, ademas de
ejercicios tendientes a desarrollar la coordinacion y el equilibrio. 1

Luego los pacientes pasan a la Etapa de Resistencia Aerdbica en donde se
realizan ejercicios aerobicos progresivos en intensidad y duracion tanto de marcha
y trote como en bicicleta ergométrica. Los rangos de intensidad van entre los 40%
a 75% de la reserva de frecuencia cardiaca (segun Formula de Karvonen) basado
en los parametros consignados en el test de marcha de 6 minutos. La duracion
inicial es de 10 a 15 minutos de marcha y de 10 a 15 minutos de cicloergémetro, Si
el paciente no es capaz de realizar al menos 10 minutos continuados de ejercicios
aerobicos, se fraccionardn en 2 a 3 etapas intercalando ejercicios de
fortalecimiento o elongacion. Se aumenta el tiempo progresivamente hasta
alcanzar 40-60 minutos totales de ejercicio aerdbico. °

Siguiendo a la Etapa de Resistencia Anaerdbica, los pacientes realizan
ejercicios de fortalecimiento muscular los cuales se podran realizar con
mancuernas de distintos pesos, pesas de tobillos, bandas elésticas de distintas
densidades y sistemas de poleas; ademas se pueden realizar estaciones de
gjercicios en circuito en donde cada estacion esta destinada a distintos grupos
musculares, tren superior, inferior y tronco, realizando determinados ejercicios o
2-3 series de 8-15 repeticiones segun sea la estacion. °

Finalmente, la Etapa de Vuelta a la Calma que dura alrededor de 10 a 15
minutos. Puede incluir marcha lenta, ejercicios respiratorios de inspiracion y
espiracion profunda y diafragmatica, elongaciones, actividades de relajacion o
recreacion. Se realiza hasta que los parametros vuelvan a niveles semejantes a los

basales. 1°
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7.1.2 INTERVENCION DEL GRUPO EXPERIMENTAL

La intervencion que realizara el grupo experimental se basa en el
tratamiento descrito para el grupo control extraido del Programa de Salud
Cardiovascular al que se le agrega una etapa de entrenamiento asociado a oclusion
vascular Kaatsu.

Etapa de Calentamiento: Duracion de 10 minutos. Esta etapa incluye
ejercicios de marcha lenta y progresiva, elongaciones y movimientos de rango
articular, ademéas de ejercicios tendientes a desarrollar la coordinaciéon y el
equilibrio.

Etapa de Resistencia Aerdbica: Se realizan ejercicios aerdbicos
progresivos en intensidad y duracion tanto de marcha y trote como en bicicleta
ergométrica. Los rangos de intensidad van entre los 40% y 75% de la reserva de
frecuencia cardiaca (segun Férmula de Karvonen) basado en los parametros
consignados en el test de marcha de 6 minutos. La duracion serd de 10 a 15
minutos de cicloergometro. Si el paciente no es capaz de realizar al menos 10
minutos continuados de ejercicios aerobicos, se fraccionaran en 2 a 3 etapas
intercalando ejercicios de fortalecimiento o elongacion.

Etapa de Entrenamiento Kaatsu: EIl protocolo de ejercicios consiste en la
realizacion de una caminata en treadmill con la aplicacion de oclusion vascular
asociada a bandas elasticas ubicadas a 1-2 centimetros distal al pliegue inguinal.
Estas bandas cuentan con un sistema neumatico conectado a un sistema de control
de presion aérea electrénico que monitorea y mantiene la presion establecida por el

investigador.3? La presion de las bandas se determina por la siguiente formula:
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Donde la presion sistolica es medida desde brazo y posteriormente se
multiplica por 1,2 lo que da como resultado la estimacion de la presion sistolica de
la pierna. La presion kaatsu final debe ser 20% mayor que la presion sistélica
estimada para la pierna. *’

La dosificacion del ejercicio consiste en cinco intervalos de dos minutos
cada uno con un minuto de descanso entre cada intervalo manteniendo la oclusion
hasta la ultima serie.

La velocidad de caminata sera determinada para cada paciente y tendra una
intensidad correspondiente al 30% de la reserva de frecuencia cardiaca (segun
Férmula de Karvonen) basado en los parametros consignados en el test de marcha
de 6 minutos.

Etapa de Vuelta a la Calma que dura alrededor de 15 a 20 minutos. Puede
incluir marcha lenta, ejercicios respiratorios de inspiracion y espiracion profunda y
diafragmatica, elongaciones, actividades de relajacion o recreacion. Se realiza

hasta que los parametros vuelvan a niveles semejantes a los basales.
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CAPITULO VIII: VARIABLES DEL ESTUDIO

A continuacion se presentan las variables tanto de resultados como de
control. Se describirdn e indicaran sus respectivas mediciones. Junto con lo
anterior se presentara una ficha de estudio de recogida de datos que se aplicara
para recopilar informacion sobre la edad, sexo, entre otros datos relevantes para la

determinacion de las variables.

VARIABLE DE RESULTADO (DEPENDIENTES)

o Riesgo cardiovascular global
. Perimetro de cintura
. Presion arterial

o Perfil lipidico
. Glicemia

o Capacidad aerdbica

VARIABLES DE CONTROL

. Edad

o Sexo

o Adherencia terapéutica al programa
o Terapia concomitante
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8.1 VARIABLES DE RESULTADO

RIESGO CARDIOVASCULAR GLOBAL

El riesgo CV absoluto o global es la probabilidad de un individuo de tener
un evento cardiovascular en un periodo de tiempo determinado (por ejemplo, en
los proximos 5 o 10 afios). Es una funcion del perfil de riesgo, sexo y edad de cada
individuo. Esta determinado por el efecto combinado de los factores de riesgo CV,
que habitualmente coexisten y actian en forma multiplicativa. 3

Para determinar el riesgo cardiovascular se emplearan las tablas de
Framingham adaptadas a la poblacion chilena. Estas tablas chilenas estiman el
riesgo de padecer un episodio coronario, mortal 0 no, en personas sin antecedentes
de patologia cardiovascular previa, en un periodo de 10 afios, segun la presencia o
ausencia de los factores de riesgos mayores: sexo, edad (35-74 afios), nivel de
presion arterial, colesterol total, diabetes, consumo de tabaco y Col-HDL.

A continuacion se muestran los pasos para la estimacion del riesgo
coronario a traves de las Tablas Chilenas:

e 1% Elegir la tabla que involucre el sexo de la persona (hombres o

mujeres segun corresponda) y la presencia o ausencia de diabetes.

e 2% En la tabla seleccionada ubique el rango de edad en el que se

encuentra la persona evaluada.

e 3% Selecciona la columna fumador o no fumador.
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e 4% Busque la interseccion de la presion arterial sistélica y diastolica,
(mmHg), con el colesterol total (mg/dl) ubicando la columna de
colesterol con el valor més cercano al valor de la persona examinada.
Si el valor de la persona esta equidistante entre dos casillas, elija el
casillero de riesgo mas alto.

e 5% El valor en la casilla seleccionada indica el riesgo coronario a 10
afios expresado en porcentaje y el color de fondo de la misma el nivel
de riesgo segun el codigo de colores cuya leyenda se encuentra al pie

de las tablas. 2

Imagen 5: Categorias de riesgo cardiovascular 3

Categorias de Riesgo

Muy Alto . =20 %

Alto 10-18 %
Moderado 5.9 %
Bajo <5

El valor del colesterol HDL, puede cambiar el riesgo coronario, actuando
como factor protector si esta sobre 59mg/dl, frente a lo cual debera multiplicar el
riesgo obtenido por 0,5, y por otro lado si el valor del Col-HDL esta por debajo de
35mg/dl se multiplica el riesgo estimado por 1,5, las bajas concentraciones de

HDL se asocia a un aumento del riesgo coronario. *
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A continuacion se muestran las Tablas de Framingham para la estimacion

de riesgo coronario a 10 afios adaptadas a la poblacién chilena.

Tabla 7: Tabla de estimacion de riesgo cardiovascular para hombres diabéticos ’

Hombres Diabéticos

No Fumadores Fumadores
mgidl <160 180 220 260 £280 <160 180 720 260 =280 mgfdl
1T T 1T 1 1T T 1T 1
ool 5 CMEE 7 EEEE |
14015908058 |— . 8 7 1401 5A/S0-59
130-139/85-88 |— . B . 130-1 38589
120w 2008034 |— . 5 9 1 201 20/B0u34
. <120/80 9 <120/80
T
E 21601100 . 21601100
E
T Me15am0 9 1401 5050
o
G 1a-saese 7 130u138/85%69
o
0 20120080-84 3] 1201 28084
o
8 <120/80 6 «120/80
% =160100 B =160/100
‘o
@ 1401 58/90-58 . . B . 1 40m] HES0=5D
D jane1aen-ss | [EREET T
= 5 45-54 57
C 120-129080-84 . . 1201 26/80-84
g
- 208185 6 |
¢
o
ool MEEEE  EEEE 7 |
140=1 599009 |— . .. ... 1401 590000
130u1 3985680 |— . .. 35 - 44 .... 5 ] 1301308589
wma| W222R 128 B e
= | [11[2][20[21[20 213131 [4] o <om
| I I | | I I |

mgid| <160 180 220 260 2280 <180 180 220 260 =280 mgidl
Colesterol Colesterol

Si el colesterol HOL < 35 mg/dl, el riesgo real=riesgo x 1.5
Si el colesterol HOL = 60 mg/dl, el riesgo real=riesgo x 0.5

Alts . z10%

Madgead A%

s [l <5%

RIESGO A 10 AROS
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Tabla 8: Tabla de estimacion de riesgo cardiovascular para mujeres diabéticas

Mujeres Diabéticas

No Fumadoras Fumadoras
mgidl <160 180 220 260 =280 <IED 180 220 2650 =280 mgidl
- T
=160M00 |— . 56 6 8 =160100
14001 S ED=E 140=15 W=D
1301 IWEFED 130=13WESED
1 20T 29 B 120w 2W B
— 120080 — <i2m0
o
:IE: 1601100 —] =150100
% 1401 8059 — 1] S
% 131 3wBE-E0 —] 1301 30 E
E 1201 2 BB —] 1znizemoss
E =120/80 <120/80
E *160/100 =160/100
%: 14015015069 ]
E 130-138085-89 130u13E5ED
g 1 ] 25 B 120-12980-84
3 <l [WE2EREER B8 | <z
a
=160M00 |— ..... =160/100
raosasoos |- [ ) 2 45058
RS RE 130-1 38550
rammammones ([0 0 00 12 [ ] ] renan-ee
<raona [N N R 0 A ] <z

N I N I
MQMIGIGD 180 220 260 =280 <1B0 180 20 260 =280 mgdd|
Colesterol Colesterol

5i el colesterol HDL < 35 moddl, el riesgo real=riesgo x 1,5
Sl el celestercl HOL = 80 maldl, el riesgo real=riesge x 0.5

Al . 210%
RIESGOA 104AOS e,
Bajo . < 5%
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Tabla 9: Tabla de estimacion de riesgo cardiovascular para hombres no

diabéticos’

Hombres
No Fumadores Fumadores
mgid <160 180 230 260 =380 <180 180 FI0 260 «280 mphd|

*1601 08

1301 30

120w 2RO

<1200

Presién arterial sistélica‘diastélica (mmHg)
§
1
i
BEN SReEs sas
GEE GEE oo oo~
Bl BRoo~N oo

mgiel <160 100 230 263 =280 <160 180 220 260 =280 mp'dl

Colesterol Colesterol

S ol colesterc| HDL < 35 mgidl, ol resgo real=riesgo x 1.5
S o colestarc] DL 2 60 mgidl o resgo real-resgo x 0.5

aks . Z10%

Wodnrais EC RS

me <t

AIESGO A 10 ARDS
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Tabla 10: Tabla de estimacion de riesgo cardiovascular para mujeres no

diabéticas’
Mujeres
Mo Fumadoras Fumadoras
mgid| <160 180 20 260 =280 <160 AB3 3D 360 =30 mogid]

o EEEm:  EEESc o
[T . .... . TERLITTE
130w 3805 o |— ..... 1301 10 EE
Tamtzsbaest |— ..... ... e e

<o |- [N N 20 12 2 0 ] | <0

= - 2] 81314 5 BIEE S 6 =ee
e 05 | oo
AETRRES ST Edad 151 30 EE

el 2.2 2 2 3 B8 oo
seoms | (1 0 202020 e e
sl 22228 121181 (3] 131 e

Presidn arterial sistélicaldiestdlica (mmHg)

TRrrreey . . . — radsaanas

rawasnss [ [ N 2 N 2 4 - s 1 B ] | v

12wt 2B . ..... | mazvaae
<rsems |- [ N N O D 00 2 —{ <2000
=earoe 1~ [ 0 0 [0 2] 2] oo

T4t 15w — ..... ..... — vamsnmeas

Erep—— ..... 35 24 [ | oaencas

[ELSEERT] M [ N R A rerammeas
sz | ...-. 0 0 A ] <o
N [ T
gl 180 180 0 250 =880 8D 1BE 328 T80 =S80 mgid]

Colesterol Colesterol

i ol colestend HOL < 35 mafdl &l resge real=deage x 1,5
3i a| colestare| HOL = S0 mgddl, al riesga real-riasgo x 0.5

LN FtrT
odaraade bad W

Nag . o

RIESEG A 10 MRS

De igual forma podemos obtener el riesgo coronario a través de un
simulador en linea. Se ingresa a la pagina web:

http://pifrecv.utalca.cl/htm/simulador/simulador.php y posteriormente se procede a

ingresar los datos que se indican como lo muestra la IMAGEN 6.
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Imagen 6: Simulador de riesgo cardiovascular online 3

Edad

Sexo Fumador (a) Diabético (a)
Hombre Si Si

Mujer MNo Mo

Colesterol total (mag/dl):
Colesterol HOL (mag/dl):
Presidn arterial sistdlica (mmHag):

Presidn arterial diastdlica (mmHg):

Calcular | | Limpiar |

Finalmente se calcula el riesgo coronario. El simulador entrega la
estimacion del riesgo a través de un resultado numérico en una casilla con un

determinado color para posteriormente clasificar a la persona segun su riesgo.

Imagen 7: Categorias de riesgo cardiovascular obtenidas como resultado a través

de la simulacién online 33

Categorias de Riesgo
Muy Alto . =20 %

Alto 10-18 %
Moderado 5.0 %

Riesgo Coronario a 10 afios

Bajo @ <5%

En nuestro estudio se considera el riesgo cardiovascular global como una
variable dicotomica, siendo SI = 1: cambio de categoria en el nivel de riesgo
cardiovascular a una categoria de menor riesgo y NO = 0: no cambio de categoria

en el nivel de riesgo cardiovascular o cambio a una categoria de mayor riesgo.
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PRESION ARTERIAL

La Presion Arterial representa la presion ejercida por la sangre contra la
pared de las arterias. Depende de varios factores entre ellos el débito sistolico, la
distensibilidad arterial, la resistencia vascular periférica y la volemia. 3

Se distingue una Presion Sistolica (PS) y otra Diastdlica (PD): la PS es la
presion 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 diéstole. **

En este estudio la presion arterial se medira con un esfigmomandmetro de
mercurio que consta de un sistema para ejercer presion alrededor del brazo y una
escala que permite conocer la presion. Ademas de utilizar un estetoscopio para oir
el pulso. *°

La medicion de la presion arterial se realizara mediante el método
palpatorio y luego el auscultatorio, de la siguiente manera:

1. Ubicacién 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 a nivel de la mufieca, mientras se aumenta la
presion dentro de la maguita al insuflarla. Cuando se deje de sentir el
pulso, insuflar 20-30 mmHg mas. Luego se desinflard lentamente. El
momento en el que reaparece el pulso periférico, se registra como la

Presion Sistdlica Palpatoria.
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4. Se desinfla por completo el manguito y se reanuda la toma de presion 30
segundos después.

5. Paciente en la misma posicion, se reanuda el procedimiento. Esta vez, se
ubica sobre la arteria braquial la campana del estetoscopio.

6. Se subira la presion 20-30 mmHg por sobre la presion palpatoria medida
anteriormente, para luego comenzar a desinflar el manguito lentamente.

7. Al desaparecer el pulso, se registra esta medida como la Presion Sistolica.

8. Al reaparecer el pulso, se registra esta medida como la Presion Diastdlica.

9. Consideraciones:
e No realizar actividades fisicas, fumar, tomar café, minimo 30 minutos

previos a la toma de presion.

e Descansar por lo menos 5 minutos antes de la medicion. %

La presion arterial se expresa con la comparacion de la presion sistdlica y

la diastolica.

Imagen 8: Técnica de medicidn de la presion arterial
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PERIMETRO CINTURA

Se ha establecido que el lugar de deposito y la distribucion de la grasa en el
cuerpo representan un riesgo diferente, correspondiendo al tejido adiposo
abdominal y mas especificamente al tejido adiposo perivisceral (mesenterio,
omentos) el que se asocia con mayor riesgo de enfermedad cardiovascular,
diabetes mellitus tipo 2. 3¢

El perimetro de la cintura es un buen indicador de esta distribucion de
grasa corporal y se relaciona mucho mejor al riesgo cardiovascular que el indice
de masa corporal. %

La medicion de la circunferencia de cintura sera realizada a nivel la linea
media axilar, en el punto medio entre el reborde costal y la cresta iliaca, con una
huincha plastica no deformable. EI paciente debe estar en posicion de pie, y al
final de una espiracion normal. Se realizaran 2 mediciones las cuales seran

promediadas.®

Imagen 9: Técnica de medicion del perimetro de cintura
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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. ¥’
Para interés de nuestro estudio, de la muestra sanguinea se obtendra los
niveles de glicemia y perfil lipidico a través de métodos enzimaticos-

colorimétricos. &’
PERFIL LIPIDICO

Examen utilizado para valorar la concentracion de colesterol total y sus
fracciones. Su unidad de medida es el mg/dl y su concentracién 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 realizard por el método de
laboratorio CHOD-PAP. El colesterol LDL se calculard a través de la formula de

Friedewald. 8

Col LDL = Col total - col-HDL—%

GLICEMIA

Examen que indica la concentracién de glucosa sanguinea. Su unidad de

medida es el mg/dl. EI método de laboratorio utilizado sera el GOD-PAP. ’
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CAPACIDAD AEROBICA

La capacidad aerobica 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). 3

La capacidad aerdbica indica el consumo de oxigeno. EIl 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. %

Se utilizara el Test de de Marcha de los Seis Minutos para estimar el VO3
méax. lo que nos indicara la capacidad aerdbica del paciente. El protocolo de este

Test fue anteriormente desarrollado en la intervencion.
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TABLA 13:

RESULTADO DEL ESTUDIO

Variable

Riesgo
Cardiovascular
Global

Presion arterial

Perfil lipidico

Total

OPERACIONALIZACION DE

LAS VARIABLES DE

Definicion Unidad de | Herramient Tipo de
medida o ade variable
categoria medicion

Cambioen la A: Cambia, Tablas Cualitativa,
categoria de B:No chilenas de dicotémica
riesgo. cambia estimacion
Presién ejercida mmHg. Esfigmoman | Cuantitativa,
por la sangre 6metro continua
contra la pared de

las arterias.

Niveles de lipidos mg/dL Examen Cuantitativa,
presentes en la sanguineo Continua

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.
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Variable Definicion Unidad de | Herramient Tipo de

medida o ade variable
categoria medicion
Glicemia Cantidad de azucar Examen Cuantitativa,
(glucosa) en la sangre sanguineo Continua

Sdlglaiges s Medida antropométrica Cms. Huinchade | Cuantitativa,
cintura especifica para detectar medir continua

la acumulacién plastica.

de grasa intrabdominal

Capacidad La capacidad de un ml.O2/Kg./min. Test de Cuantitativa,
aerdbica individuo para Marcha de Continua
consumir oxigeno y los Seis
procesarlo Minutos.

intracelularmente para
producir energia

8.2 VARIABLES DE CONTROL

EDAD

El corazon, 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 corazon 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 muasculos del cuerpo.

Debido a estos cambios, el riesgo cardiovascular aumenta con la edad. 4°
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Para poder determinar la edad de cada participante, se les aplicara al inicio
del estudio un cuestionario de recogida de datos ubicado al final de este capitulo

en la pagina 80.

SEXO

En general, los hombres tienen un riesgo mayor que las mujeres de sufrir
un ataque al corazon. La diferencia es menor cuando las mujeres comienzan la
menopausia, porque las investigaciones demuestran que el estrégeno, una de las
hormonas femeninas, ayuda a proteger a las mujeres de las enfermedades del
corazén. Pero después de los 65 afios 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 informacion a través de un
cuestionario de recogida de datos, ubicado al final de este capitulo en la pagina 80,

el que se aplicara al iniciar el contacto con los participantes.

ADHERENCIA TERAPEUTICA AL PROGRAMA

DiMatteo y DiNicola definen  adherencia  terapéutica como  “una

implicacion activa y voluntaria del paciente en un curso de comportamiento

aceptado de mutuo acuerdo con el fin de producir un resultado terapéutico

deseado”. 4
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Hace referencia, no a una sola conducta, sino a un conjunto de conductas,
entre las que se incluyen aceptar formar parte de un plan o programa de
tratamiento, poner en practica de manera continuada las indicaciones de este,
evitar comportamientos de riesgo, incorporar al estilo de vida conductas
saludables. **

Para nuestro estudio la adherencia terapéutica al programa sera definida por
el nivel de asistencia, indicado por medio de porcentajes, a las sesiones
previamente programadas.

En nuestro estudio evaluaremos la adherencia terapéutica al programa a
través de una ficha, ubicada al final de este capitulo en la pagina 80, en donde
estaran estipuladas las fechas de las sesiones a las que el paciente acude.
Finalmente se obtiene un porcentaje de acuerdo a las sesiones asistidas y a las

inasistentes.*!

TERAPIA CONCOMITANTE

Se refiere al uso de una terapia o tratamiento adicional recibido por el
paciente. En un ensayo clinico se estudia como 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.
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Para este estudio las variables consideradas concomitantes seran el uso o

no uso de:
e Farmacos hipoglicemiantes
e Farmacos hipolipemiantes

e Farmacos antihipertensivos.

e Dieta distinta a la recomendada por el Programa de Salud Cardiovascular.

La informacion sobre la terapia concomitante que sigue el paciente se

registrara por medio de una ficha de estudio ubicada al final de este capitulo en la

pagina 80.

TABLA 14: OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES DE CONTROL

DEL ESTUDIO

Edad Tiempo transcurrido
desde el nacimiento
hasta el momento de

la medicion

Variable Definicion Unidad Herramienta Tipo de
de medida | de medicion variable

biol6gicas y
corporales con las
gue nacen los
hombres y las
mujeres, son
naturales y
esencialmente
inmodificables.

Afos Ficha de Cuantitativa,

estudio continua
Conjunto de Hombre/ Ficha de Cualitativa,
caracteristicas fisicas, Mujer estudio dicotémica
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Variable Definicion Unidad Herramienta Tipo de
de medida | de medicion variable

Adherencia Nivel de asistencia, Porcentaje Ficha de Cuantitativa,
Terapéutica indicado por medio de estudio continua

de porcentajes, alas | asistencia
sesiones previamente

programadas.
Terapia Uso de terapia Si/No Ficha de Cualitativa
olpenlizlics  adicional a la terapia estudio dicotomica
en estudio

8.3 FICHA DE ESTUDIO

Nombre
Edad
Sexo
Direccion
Fono
Fecha de
nacimiento

Tabla: Medicion de variables en estudio.

VARIABLE Medicion ler mes 2do mes 3er mes | 4to mes
basal de tto de tto de tto de tto

Perimetro
cintura

Presién
arterial
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Perfil lipidico

LDL

HDL

Triglicéridos

Total

Colesterol

Glicemia

Aerdbica

Capacidad

Tabla: Asistencia a sesiones de entrenamiento: “X” si asiste.

Asistencia
ler mes

1

2

3

4

5

6 (7 |8 |9 |10

11

12

Grupo
Control

Grupo
Experimental

Asistencia
2do mes

11

12

Grupo
Control

Grupo
Experimental

Asistencia
3er mes

11

12

Grupo
Control

Grupo
Experimental
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Asistencia 1 12 |3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10 |11 |12
410 mes
Grupo
Control
Grupo
Experimental

Tabla: Terapia Concomitante

Uso de farmacos 112 (3(4|5|6 1|7 (819 (10|11 12 (13|14 |15

Hipoglicemiantes

Hipolipemiantes

Antihipertensivos

Nota: Para anotar los datos se preguntara al paciente si a sido o no

constante en el uso de farmacos en forma semanal.

Dieta ¢Esta el paciente siguiendo una dieta especial, distinta a la entregada

por el Programa de Salud Cardiovascular?:

Habito Tabaquico:
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CAPITULO IX: PROPUESTA DE ANALISIS ESTADISTICO

9.1 HIPOTESIS NULA (HO)

No existe diferencia estadisticamente significativa, que demuestre que la
utilizacion de una terapia de ejercicios, asociados al método de oclusion vascular
Kaatsu, en conjunto con los ejercicios del Programa de Salud Cardiovascular, es
méas efectiva que sélo los ejercicios propuestos por este programa, en la

disminucion del riesgo cardiovascular.

9.2 HIPOTESIS ALTERNATIVA (H1)

Existe diferencia estadisticamente significativa, que demuestra que la
utilizacion de una terapia de ejercicios, asociados al método de oclusion vascular
Kaatsu, en conjunto con los ejercicios del Programa de Salud Cardiovascular, es
méas efectiva que sélo los ejercicios propuestos por este programa, en la

disminucion del riesgo cardiovascular.

9.3 MANEJO DE DATOS

e El andlisis de los datos obtenidos se realizard utilizando el software

estadistico Stata v12 ®

e El nivel de significacion en prueba estadistica serd igual al 5%.
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9.4 ESTADISTICA DESCRIPTIVA

Se realizara el andlisis descriptivo de los datos utilizando promedios y
desviaciones estandar para las variables continuas y proporciones y sus 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

Se utilizara 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. Para el resto de las variables de resultado se utilizara la
Prueba T Student para evaluar si hay diferencia de promedios entre los grupos.
Ademas para la variable de respuesta principal, cambio de riesgo cardiovascular
global, se calculard: riesgo relativo, reduccion del riesgo relativo, diferencia

absoluta de riesgos y nUmero necesario a tratar.
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CAPITULO X: ASPECTOS O CONSIDERACIONES ETICAS

10.1 PRINCIPIOS ETICOS

La ética es la reflexion critica sobre los valores y principios que guian
nuestras decisiones y comportamientos. En el area de las ciencias de la vida,
especialmente en el estudio es estas mismas es de suma importancia respetar estos
principios, ya que la intension de los estudios cientificos es promover el bienestar
y la salud de la poblacion y no denigrarla o pasar por sobre los derechos de un ser

viviente. 4?

Nuestro estudio cumple con los 4 principios éticos fundamentales:

e Principio de Autonomia
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.
Cave destacar que nuestro estudio excluye la utilizacion de un modelo
paternalista ya que la poblacion a la que va dirigida nuestra investigacion es capaz

de discernir si desea o no participar del estudio. #2
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En nuestro estudio se utilizard un consentimiento informado (ANEXO B)
firmado por cada persona participante del estudio que indique su voluntad de ser
participe de este. Este consentimiento indicara las condiciones, beneficios y
riesgos de la participacion en el estudio y serd la méxima expresion del principio

de autonomia dejando en claro las preferencias y valores del paciente.

e Principio de Beneficencia

Se trata del deber ético de buscar el bien para las personas participantes en
una investigacion, con el fin de lograr los maximos beneficios y reducir al minimo
los riesgos de los cuales deriven posibles dafios o lesiones. Es decir, que los
riesgos sean razonables frente a los beneficios previstos, que el disefio tenga
validez cientifica y que los investigadores sean competentes integralmente para
realizar el estudio y sean promotores del bienestar de las personas. *3

En el estudio se velard por el cumplimiento de este principio ético
entregandole a los pacientes terapias en donde no estardn expuestos a riesgos
debido a que la intervencién basal es la que se realiza de rutina en los CESFAM,
por lo tanto, estaran recibiendo una terapia que hasta ahora se conoce como
beneficiosa.

Por otro lado, se utilizard como disefio de investigacién un ensayo clinico
que se encuentra dentro de los disefios de investigacion cuantitativos con alto nivel
de evidencia. %

Finalmente, los profesionales que participaran en la aplicacion de la terapia

seran previamente entrenados para dicha actividad, de esta forma aseguraremos
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que lo proporcionado por ellos sea lo correcto de acuerdo a lo estipulado en el

estudio y asi se resguardaré el beneficio del tratamiento para los pacientes.

e Principio de No Maleficencia

Este principio hace referencia a abstenerse de acciones que puedan causar
dafio o perjudicar a otros. Este principio en medicina debe tener una interpretacion
adecuada ya que en algunos casos es necesario “dafar” para poder hacer el bien.
Entonces hablamos de no tratar de perjudicar innecesariamente a otros si no es por
su bien. Este principio va muy de la mano del concepto de beneficencia. 4?

Bajo el marco de este concepto nuestro estudio no pasara a llevar este
principio ya que la nueva terapia utilizada, no es dafiina 0 no tiene mas
complicaciones que los riesgos inherentes al ejercicio por si solo; lo anterior,

segun la evidencia cientifica hasta hoy disponible.

e Principio de Justicia

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 econdémicas. Ademas, respetar la diversidad en las materias
mencionadas y de colaborar en una equitativa distribucién de los beneficios y
riesgos entre los miembros de la sociedad, en este caso, en los participantes del

estudio.*?
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En este estudio se cumplira con este principio en base a que todos los
individuos tendran la misma probabilidad de ser incluidos en el grupo control o
experimental. Estos aspectos seran considerados sin distincion de sexo, raza o

nivel socioecondmico.
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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 TRES INVESTIGADORES PRINCIPALES: Encargados de:
e La coordinacion general del estudio.
e Reclutamiento de personal.
e Entrenamiento de personal.
e Reclutamiento de participantes.
e Informar de las caracteristicas de la investigacion y aplicacion del
consentimiento informado a los participantes.
e Clasificacion y aleatorizacion de los participantes.
e Recopilacién de datos obtenidos a lo largo del estudio.
e Analizar datos.
e Dar a conocer los resultados del estudio.

e Dar a conocer las conclusiones del estudio.
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¢ INVESTIGADOR SECUNDARIO

Tiene como Unica tarea conocer la secuencia de asignacion de las

intervenciones y administrarla a los centros en la medida que estos incluyan

sujetos en el estudio de manera consecutiva.

e EVALUADORES

Kinesidlogo 1, 2: Encargados de realizar las mediciones de perimetro de
cintura, capacidad aerobica, presion arterial.

Tecnélogo médico 1: encargados de la obtencion de las muestras
sanguineas y del analisis para la obtencion del perfil lipidico y de la

glicemia.

e TRATANTES

Kinesidlogo 3: Encargado de aplicar la terapia control. Corresponde al
personal ya participante en el Programa de Salud Cardiovascular.
Kinesidlogo 4: Encargado de aplicar la terapia control. Corresponde al
personal ya participante en el Programa de Salud Cardiovascular.
Kinesidlogo 5: Encargado de aplicar la terapia control. Corresponde al
personal ya participante en el Programa de Salud Cardiovascular.
Kinesidlogo 6: Encargado de aplicar la terapia control. Corresponde al
personal ya participante en el Programa de Salud Cardiovascular.
Kinesidlogo 7: Encargado de aplicar la terapia experimental. Corresponde

también al investigador 1
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Kinesidlogo 8: Encargado de aplicar la terapia experimental. Corresponde
también al investigador 2
Kinesiélogo 9: Encargado de aplicar la terapia experimental. Corresponde
también al investigador 3
Kinesiologo 10: Encargado de aplicar la terapia experimental. Sera

contratado.

11.2 PRESUPUESTO DEL ESTUDIO

El presupuesto del estudio se obtendra a traves de la postulaciéon a fondos

concursables. El presupuesto considera los siguientes gastos:

Personal: Incluye la remuneracion por horas trabajadas por el equipo de
investigacion.

Gastos operacionales: Contempla el uso de equipos e insumos basicos.
Materiales: Se refiere principalmente a materiales de oficina tales como
papel, tinta, impresora, fotocopias, lapices. Ademas se incluye el costo de

la adquisicion de dispositivos Kaatsu.

VALORES REFERENCIALES Y ESTIMATIVOS PARA EL ESTUDIO

1) PRESTACIONES PROFESIONALES

e Kinesidlogo 1: 27 horas en el total del estudio, $4.000 pesos la hora =

$226.000 pesos.
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e Kinesiélogo 2: 27 horas en el total del estudio, $4.000 pesos la hora =

$226.00 pesos.

e Kinesidlogo 3: Personal
cardiovascular.

e Kinesidlogo 4: Personal
cardiovascular.

e Kinesidlogo 5: Personal
cardiovascular.

e Kinesidlogo 6: Personal

cardiovascular.

contratado

contratado

contratado

contratado

del

del

del

del

programa

programa

programa

programa

e Kinesidlogo 7: Investigador y participante del estudio.

e Kinesiblogo 8: Investigador y participante del estudio.

e Kinesidlogo 9: Investigador y participante del estudio.

de

de

de

de

salud

salud

salud

salud

e Kinesidlogo 10: 228 horas en el total del estudio, $4.000 pesos la hora

= $1.152.000 pesos.

e Tecnb6logo Médico 1: 64 horas en el total del estudio, $4.000 pesos la

hora = $256.000 pesos.

e Investigador Secundario: 8 horas en el total del estudio, $4.000 por

hora. $32.000 en el total del estudio.

i) BIENES DE CAPITAL

e Cicloergébmetro: Se utilizaran los equipos presentes en el centro de

atencion primaria o0 CESFAM.
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Bandas de oclusion Kaatsu: $100.000 pesos unidad, total del estudio =
$1.200.000 pesos

Equipo Arquitec de andlisis de muestras: Se utilizaran los equipos del
consultorio o CESFAM.

Pulsémetros: 24 unidades, $53.000 por unidad, $1.272.000 total en el

estudio.

1) FUNGIBLES

Jeringas: $250 pesos la unidad, total del estudio = $162.000 pesos
Parches: $10 pesos la unidad, total del estudio = $6.480 pesos

Liga: $500 pesos unidad, total del estudio = $4.000 pesos

Tubos de ensayo con tapa: $150 pesos la unidad, total del estudio =
$97.200 pesos

Kit de reactivos: $50.000 pesos unidad, total del estudio = $50.000

pesos

iiii)) VALOR TOTAL DEL ESTUDIO

$226.000 + $226.000 + $1.152.000 + $256.000 + $32.000 + 1.272.000 +

$6.480 + $4.000 + $97.200 + $50.000 = $4.286.448.

El total de nuestro estudio, tiene un costo minimo aproximado de

$4.286.448. Se debe tener en consideracion, que gran parte del equipo

profesional esta costeado por su participacion en el Programa de Salud
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Cardiovascular, y que ademas el equipo investigador, que al mismo tiempo

forma parte del equipo tratante, se autosubvencionara su participacion.
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11.3 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES: CARTA GANTT
La duracion del estudio sera de 10 meses los que se distribuiran de la

siguiente manera:

Actividades Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes | Mes

1 2 3 4 ) 6 7 8 9 10
Obtencion de
recursos

humanos y
fisicos.

Entrenamient
o0 del personal

Reclutamiento
de
participantes

Aplicacion
consentimient
o informado

Clasificacion y
aleatorizacion
de los
participantes

Aplicacion de
terapias

Realizacion de
mediciones

Analisis de
datos

Entrega de
resultados y
conclusiones
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ANEXO A:

Lista de articulos extraidos del sitio de International Journal of Kaatsu

Training Research en www.jstage.jst.qo.|p.

e Acute growth hormone response to low-intensity KAATSU resistance
exercise: Comparison between arm and leg.

e Blood pressure response to slow walking combined with KAATSU in the
elderly.

e Can KAATSU be used for an orthostatic stress in astronauts?: A case study

e Circuit training without external load induces hypertrophy in lower-limb
muscles when combined with moderate venous occlusion.

e Day-to-day change in muscle strength and MRI-measured skeletal muscle
size during 7 days KAATSU resistance training: A case study.

e Effect of knee extension exercise with KAATSU on forehead cutaneous
blood flow in healthy young and middle-aged women.

e Effects of a single bout of low intensity KAATSU resistance training on
markers of bone turnover in young men.

e Effects of KAATSU on muscular function during isometric exercise

o Effects of KAATSU training on haemostasis in healthy Subjects.

e Effects of low-intensity “KAATSU” resistance exercise on hemodynamic

and growth hormone responses.
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Effects of short-term, low-intensity resistance training with vascular
restriction on arterial compliance in untrained young men.

Eight days KAATSU-resistance training improved sprint but not jump
performance in collegiate male track and field athletes.

Electromyographic responses of arm and chest muscle during bench press
exercise with and without KAATSU.

Enhancement of cardiac autonomic nervous system activity by blood flow
restriction in the human leg.

Fatigue Characteristics during Maximal Concentric Leg Extension
Exercise with Blood Flow Restriction.

Hemodynamic and autonomic nervous responses to the restriction of
femoral blood flow by KAATSU.

Increased muscle volume and strength following six days of low-intensity
resistance training with restricted muscle blood flow.

KAATSUFresistance training decreased the sinus pause in a patient
demonstrating sick sinus syndrome: A case report.

Kaatsu training for patella tendinitis patient

KAATSU-walk training increases serum bone-specific alkaline
phosphatase in young men.

Muscle fiber cross-sectional area is increased after two weeks of twice

daily KAATSU-resistance training.
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Muscle oxygenation and plasma growth hormone concentration during and
after resistance exercise: Comparison between “KAATSU” and other types
of Regimen.

Overview of neuromuscular adaptations of skeletal muscle to KAATSU
Training.

Resistance exercise combined with KAATSU during simulated
weightlessness.

SkeletalmusclesizeandcirculatinglGF-1areincreased after two weeks of
twice daily “KAATSU” resistance training.

Skeletal muscle size and strength hare increased following walk training
with restricted leg muscle blood flow: implications for training duration
and frequency.

The history and future of KAATSU Training.

The use of anthropometry for assessing muscle size.

Use and safety of KAATSU training: Results of a national survey.

What phenomena do occur in blood flow-restricted muscle?
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ANEXO B:

CARTA CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del estudio

EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA DE EJERCICIOS ASOCIADOS AL
METODO DE OCLUSION VASCULAR “KAATSU” EN CONJUNTO CON
LOS EJERCICIOS DEL PROGRAMA DE SALUD CARDIOVASCULAR EN

LA DISMINUCION DEL RIESGO CARDIOVASCULAR GLOBAL.

Investigadores del estudio

- Mauricio Barramufio Medina

- Maria José Rebolledo Sanhueza
- Tania Ruiz Hernandez

Universidad de La Frontera, Temuco IX region, Chile.

Objetivo del estudio

El fin de este estudio es determinar si es mas efectiva la utilizacion de una

terapia de ejercicios asociados al método de oclusién vascular “Kaatsu" en

conjunto con los ejercicios del programa de salud cardiovascular en la disminucion

del riesgo cardiovascular que Unicamente los ejercicios propuesto por este
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programa aplicado en los consultorios de atencion primaria 0 CESFAM de la

ciudad de Temuco durante el afio 2012.

Participantes

Se incluiran 276 individuos de ambos sexos los cuales asisten al Programa
de Salud Cardiovascular impartido por los consultorios de atencidon 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 segun corresponda) y cada un mes. Las evaluaciones que
se le realizaran son: perfil lipidico, glicemia, presion arterial basal, perimetro
de cintura, capacidad aerdbica. Todas ellas realizadas por el personal adecuado
y previamente entrenado.

3.-Asistir a las sesiones previamente establecidas 3 dias a la semana, con una
duracién de aproximadamente 1 hora por dia. Estas sesiones seran realizadas

por kinesiologos capacitados y previamente entrenados.
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Duracion de estudio

El estudio completo dura un afio (2012) pero, usted participara solo durante

4 meses que es el periodo en que se aplicaran las terapias y mediciones.

Beneficios y riesgos

Existe la posibilidad de que obtenga una disminucion del riesgo
cardiovascular gracias a la utilizacion de la terapia de ejercicios asociados al
método de oclusion vascular Kaatsu 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 hinchazo6n o dolor en el lugar de la puncion. Para reducir esta complicacién la
muestra de sangre sera extraida por un profesional especializado (Tecndlogo
médico). También existe la posibilidad, como en la realizacion de todo ejercicio

fisico, la lesién musculoesquelética.
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Confidencialidad

- La informacion obtenida de sus evaluaciones realizadas en este estudio no sera
compartida con ninguna persona ajena a la investigacion.

- Su identidad no sera revelada.

- Solo se daran a conocer los resultados finales del estudio con el fin de contribuir
al conocimiento cientifico.

- Finalmente, recibira en forma personal mis resultados finales detalladamente una

vez terminado el proyecto.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento para la participacion en el estudio:

RIUT. ettt o e e e e et e e e e e e e e

Decido participar voluntariamente del estudio, “EFECTIVIDAD DE LA
TERAPIA DE EJERCICIOS ASOCIADOS AL METODO DE OCLUSION
VASCULAR “KAATSU” EN CONJUNTO CON LOS EJERCICIOS DEL
PROGRAMA DE SALUD CARDIOVASCULAR EN LA DISMINUCION DEL
RIESGO CARDIOVASCULAR”, 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

brindadas apropiadamente. Finalmente aseguro que mi participacién en este

101



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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