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RESUMEN

Introduccion: La insuficiencia cardiaca es una patologia que durante las Gltimas
décadas ha tendido al aumento, afectando actualmente a mas del 3% de la poblacion
chilena (1).Alrededor del 40% de los pacientes con IC son portadores de un
Desfibrilador Cardioversor Implantable (2). Es en esta poblacién en donde existen
muy pocos protocolos de intervencidn. Estos pacientes para su tratamiento son
sometidos a un proceso de rehabilitacion cardiaca basada en ejercicio aerdbico
continuo, del cual se conocen sus mdaltiples beneficios en distintas poblaciones
(3)(4)(5)(4)(6)(7)(8) catalogandolo como una intervencion segura y la modalidad
méas utilizada en esta poblacion (9). Una causa importante de las muertes
cardiovasculares es la muerte cardiaca subita, variable de la cual solo son conocidos
los beneficios del ejercicio aerdbico continuo (8). Sin embargo, en cuanto a otras
modalidades de ejercicio, el aerdbico intervalico pareciera ser una modalidad
terapéutica segura para estos pacientes (10)(9). Dos estudios informaron sobre los
beneficios de la rehabilitacién cardiaca basada en ejercicio intervalico sobre la
calidad de vida, ambos ensayos cuentan con una baja calidad metodol6gica (10)(9).
No existe evidencia de los efectos de la rehabilitacidn cardiaca basada en ejercicio
aerobico intervalico en la muerte cardiaca subita en pacientes con insuficiencia
cardiaca. Parece ser prometedor que el ejercicio aerdbico intervalico provee
resultados significativamente superiores en términos de morbilidad y mortalidad en
pacientes con enfermedades cardiacas en comparacion al ejercicio aerdbico
continuo (11). Es por esto que se desea determinar la efectividad de la rehabilitacion

cardiaca basada en el ejercicio aerdbico intervalico en comparacion al ejercicio




aerobico continuo en pacientes con insuficiencia cardiaca portadores de un
desfibrilador cardioversor implantable en las variables de calidad de vida

relacionada con la salud y muerte cardiaca subita.

Metodo: El tipo de estudio a utilizar corresponde a un Ensayo Clinico Controlado
Aleatorizado, el cual considera a un grupo control (ejercicio aerébico continuo) y a
un grupo intervencion (ejercicio aerébico intervalico). Ambos grupos recibiran
terapia medicamentosa de base prescrita por su médico tratante y seran asignados
aleatoriamente a los grupos. La intervencion tiene una duracion estimada de 3 meses
de ejercicio, con 1 hora de actividad, 3 veces por semana. Posterior a la intervencion
se realizard un seguimiento durante 5 afios. Se considera una muestra de 78
pacientes, a los cuales se les evaluaran los signos vitales antes, durante y después
de cada intervencion. Dentro de las variables a medir se encuentran la calidad de
vida relacionada con la salud, depresion, descargas del dispositivo, muerte cardiaca
subita y la aptitud cardiorrespiratoria, cada una de ellas evaluadas con su
determinado medidor. Los datos seran tratados de forma comparativa para

determinar la efectividad de la intervencion.




AGRADECIMIENTOS

Agradecer a cada persona y docentes que ha brindado de su tiempo en el
extenso camino para llegar a ser profesional. Mencidn especial a mi familia, que
de una u otra forma, pese a las adversidades y condiciones me ha apoyado para
salir adelante y volver a levantarme, en todos estos afos de aprendizaje. A nuestra
profesora guia Maria Jose Oliveros, debido a que nunca nos entreg6 nada hecho,
sin embargo, nos mostraba las herramientas correctas para construir firmemente
lo que desedbamos y visualizdbamos. Por sus criticas, las cuales evidenciaban
compromiso e interés en el proceso. Por ultimo, agradecer a mi equipo de tesis, que
logramos sacar el proceso adelante, combinando de buena manera las habilidades
propias de cada uno.

Fernando Artiga B.

Inicialmente, quisiera agradecer a mis padres por todo el apoyo y sacrificio
que han hecho por mi y mis hermanos durante toda mi vida. Mis Tias(0s) y
Abuelo(a) por tener siempre la gran disposicion de ayudarme cuando lo necesite.
También agradecer a mi pareja por siempre estar ahi apoyandome cuando yo creia
no poder més, y con mucho carifio a todo el equipo de Fonoaudiologia que me
apoyo durante los cuatro afos de la universidad. Finalmente agradecer a la
profesora Maria José Oliveros, por apoyarnos arduamente en nuestro proceso del
seminario de investigacion, y a mi actual equipo de seminario de investigacion
2019, por toda la constancia en el proceso y las experiencias que vivimos
realizando este documento.

Pablo Hernandez M.




Primeramente, quisiera agradecer a mi familia y seres queridos por el
constante apoyo en mi formacion como profesional, por no dejar que me rinda y
lograr que persista sobre todo cuando el camino se hace dificil. También quisiera
agradecer a nuestra profesora guia Maria Jose Oliveros por la paciencia, por su
tiempo y el compromiso entregado con nuestro trabajo durante todo el proceso,
criticando constructivamente y corrigiendo cada detalle para que todo resulte de
la mejor forma posible. Quisiera agradecer también a la universidad por brindar
los espacios para poder reunirnos y a cada uno de los profesores que facilitaron
nuestro aprendizaje y el desarrollo del presente documento. Por ultimo, quisiera
agradecer a mi grupo de seminario de investigacion, por la motivacion, la entrega
y constancia durante todo este proceso.

Diego Vergara O.




INDICE

RESUMEN ... bbb bbb b e 2
AGRADECIMIENTOS.....co ettt e 4
IMAGENES Y TABLAS ..ottt ss s assts st senes s tas st aasensenessnes 13
LISTADO DE ACRONIMOS ......oviieiiieeeiieeeeseee st teses s sses s ssnes s s asnes s 14
CAPITULO I: INTRODUCCION .....cooviciiecieteee e, 16
CAPITULO 11: MARCO TEORICO ...t 18
Enfermedades cardioVasCUIAIeS.............cooiveiieieieiiiie s 18
INSUFICIENCIA CANTIACA .....vvieieieeeie et 19
DEFINICION ...t 19
(o] [T 1 - VUSROS 19
STNEOMAS Y SIGNOS ...ttt ettt ettt 20
EPIAEMIOIOQIA. ... vt s 21
Muerte Cardiaca SUDIta (IMCS) ......ccciviiiiiciecee e e 22
ESCAIAS ... e 23
DHAGNOSTICO ...ttt ettt 24
Tratamiento de la insuficiencia Cardiaca ...........covovveriiinineieeee e 25
Tratamiento farmacolOgiCO. .........ceiv i 25
Tratamiento N0 farmacolOQICO.........occvieiireeeeee s 26
Control del PESO COPOFAL.......cui ittt nne s 26
EJBICICHIO ..ttt e 27
Tratamiento ElECTICO ......cviveiiiiiciese e 27




Desfibrilador Cardioversor Implantable ... 28

DEFINICION ...t bt 28
HISTOTTA ...ttt 28
CACTENISTICAS ...ttt 29
INCIdENCIa Y PreValenCIa........c.coveiiiiiiiieeee e 32
Terapia de Resincronizacion (TRC) ..ot 32
DFINICION ... 32
CACTETTSTICAS ...ttt 32
Rehabilitacion cardiovasCUIAr ..o 35
Actividad fiSiCa Y EJEICICIO.....cuiiiiiiiiiiiiieee e 36
Recomendaciones de actividad fiSICa ...........ccrvviiiiiiiiiceee e 36
Ejercicio aerdbiCo CONLINUO ........cccocvieiiiicc e e 37
Beneficios del ejercicio aerdbico CONtINUO .........cccovviiiriiiiieiee e 37
Presion ATEIIAL.........coiiiiiiee s 37
Frecuencia cardiaCa de rEPOSO ........ccviierieiieie sttt sttt sre st sbe et sbe e e sre e 38
COIBSTEIOL.....c e 39
THIGHCAITAOS ...t bbbttt 40
Fraccion de eyeccion VENHICUIAT ...........ccooeiiiiii e 40
(OF o= Tod o b= Lo o (3] 1< o] (o] [0 U PSRTSSP 40
Sensibilidad @ 18 INSUNING ........ccvoiiiiii e 41
GraSa@ COMPOTAL......oiuiiiiitiiieite ettt nn e 41




Fitness CardiorreSPIratorio ..........ccoucererierieieesi st 41

Mortalidad por todas 18S CAUSAS ..........cierrerrerieieice e 41
T oL =5 o] o SRS 41
Calidad A VIda ..o 42
Ejercicio aerobico INErVAIICO ..........cocviiiiiiiiiee e 42
Beneficios del ejercicio de intervalos aerobiCo .........ccccvvvrereriererieiseeese e 43
Biomarcadores de riesgo CardioVasCUIAr ..........c.cccvvieeieve e e 43
Presion arterial..........cooiiiieiieiiei e 44
VW O2 MAXIMO .ttt bbbttt b ettt b ettt 44
FUNCION endOtelial ...........cooiiiiiiiiie e 44
Capacidad de EJEICICIO......uiveiieiieeie sttt st sresraesreare s 45
PEAK 08 VO2Z.... .o 45
HEMOAINAMICA. .....coviviieeeie et 45
Fraccion de eyeccion del ventriculo izQUIErdo ...........ocevveiieinensenscnecee e 45
Sensibilidad @ 12 INSUIING .........ooiiiii e 45
GASLO CAITIACO ...ttt 46
SUPEBIVIVENCIA ...ttt bbbttt nb e 46
Estructura del ventriculo derecho ..o e 46
Remodelacion inversa del ventriculo izquierdo............ccocvvvvevecieisiecse e 46
ESLrES OXIAALIVO ...t 47
GraSa COMPOTAL.....c.eiiiiiiiiiiiite ettt nn e 47




Fitness CardiorreSPIratorio ..........ccoucererierieieesi st 47

Mortalidad por todas 18S CAUSAS. .........crerrerreieieici st 47
T 0T 5] o] o SR 48
Calidad A VIda ..o 48
CAPITULO 111: REVISION DE LITERATURA ....coovovieveieeee e, 50
CONEXTUANIZACTON ...ttt 50
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ... ..o 55
ANALISIS CIITICO ...ttt 57
ATTICUID Lottt eaas 57
ATTICUID 21 .ttt 59
CONCIUSTON 1.t 61
CAPITULO IV: PREGUNTA O TEMA DE INVESTIGACION.......cccoovvvererrnne, 63
PROYECTO DE INVESTIGACION .......c.oviveieeeceeeeeeeeee st 63
Pregunta de iNVESTIgACION ........cccoviiieiiiise e 63
ODJELIVO GENEIAL.....viiieceiiiecie ettt s be e sresraesreare s 63
ODJELIVOS PHIMATIOS ....ecvviiiiiie ettt sttt be e srestaesresre s 63
ODjJEtiVOS SECUNGAITOS ....c.veeveeeeieiieiieie sttt 64
JUSTIFICACION DE LA PREGUNTA DE INVESTIGACION.......cc.cocvvvveirrernennen, 65
FACHIDIE ... 65
INEEIESANTE.. ... .ot r e 65
INOVEUOSO ...tttk bbbttt b e bbbt 66




REIEBVANTE ...t 67
CAPITULO V: MATERIALES Y METODOS........cccooiviieieieeeseeeseesisee s, 69
DISENO PROPUESTO.....ucvuuriimmrirrissssssse s ssssessssssssss s ssssssssssssssssssssssssnns 69
Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado ............cccoverririineineseseeee e 69
JUStIficacion del diSEMA0. .........coeiiiiriiie e 69
POBLACION Y MUESTRA. ....ooviiiieteee ettt sen s sesas sttt enaesenes 70
Tamaf0 MUESTIAL ..o 70
MUESEIa AEl ESTUTIO......c.eevieiieeee bbb 72
Criterios de elegibilidad. ... 73
Criterios de INCIUSION: .......cuiiiiiieciee e 73
Criterios de EXCIUSION: ........ccviiiiiici e 73
RECIULAMIBNTO ...t 74
ENMASCArAMIBNTO. ......eviieeeieiee ettt 74
Ocultamiento de 12 aSIgNACION.........cccciiiiieiiieie e e 75
MUESEIEO PO CONVENIENCIA. ....cuviivieeeeteiiieteite s e steste e e ste st e sbeste e e e sbesreesbesteesbesbeenaesaesres 75
ALCALOTIZACION. ...ttt ettt b bbb b e 75
INTERVENCION. .....coiiriiiiriiriieiie ettt 77
Prueba de €STUBIZO .........oviiiiice e 77

L g Eo (o0 (=] - o - OSSPSR 78
S (10110 - SRS 78

10



PrOCESO BVAIUALIVO ... ..ttt ettt e ettt e e et e e et e eeeesae e nreeeeeesenan 78

MoNitorizacion de 12 SESION .........coueiiviiiiiiieire s 79
oTor: L E W [ 1o (o SRS 79
Banda cardiaca de PECNO ........ccveviiiicie e 80
PrOGIAMACION ......cviiiiiieie ettt 80
VOIUMEN A€ BJEICICIO ...ttt 81

(€ U oToTNolo] 1] o FS SRS OSUTTRSPRI 83
Grupo eXPEriMENTAl ........cciiiieie ettt sre s 84
VariableS Y MEICIONES ........cveuiiiiiiisiiie et 85
Variables de CONTIOL........ocviiiieiie s 85
Variable de reSUItAd0 .........ccviviiiiiii e 87
CAPITULO VI: PROPUESTA DE ANALISIS ESTADISTICO.....cccoovvevveeerereenen, 91
HIPOTESIS ..ttt bbbttt bttt 91
HIPGOLESIS NUIA (HO) ...t 91
Hipdtesis alternativa (Ha) ..o e 91
EStadistica deSCIIPLIVA ......ccveiiiiiciiee ettt 91
Estadistica iINfErencial............coooiiiiiiiie e 92
CAPITULO VII: ETICA DE LA INVESTIGACION ....cooviiinnineieeieeieineeseesenenns 93
CONSIAEIACIONES BLICAS. ... vttt ettt 93
PrinCipio de @ULONOMIA.......cveieieiiieie et enes 93
PrinCipio de BenefiCENCIA . ........couiiiiiiiiieieeee s 93

11



PrinCipio de N0 MAIETICENCIA .........oiviiiriiereeeee s 94

PrINCIPIO 0 JUSTICIA ..ot 94
ReSPEtO PO [0S PACIENTES.......vecieciiiee et sreeee 95
Validez CIENTITICA .......cveveeieciiei s 95
CAPITULO VIII: ADMINISTRACION Y PRESUPUESTO DEL ESTUDIO......... 96
AAMINISIIACION ...ttt et b b e 96
RECUISOS HUMENOS ......viviciiiiiiciiiri e 97
ANEXOS ..t b bt sae e e r e 99
Anexo 1: BUsqueda SISLEMALICA. .........covieiriiiiiireee s 99
Anexo 2: Proceso de seleccion de artiCulos. ... 100
Anexo 3: Secuencia proyecto de inVestigaCion. ..........cccceveviiiieeve s 101
Anexo 4: Test de marcha de 6 MINULOS...........ccooveiiiiiiiinee e 102
ANEXO0 5: ESCAlA 08 BOIT. ....eovieiiiieiiiiiite e 106
ANexo 6: Cuestionario IPAQ........ccceii ettt 107
ANEXO 7: FICha PEISONAL. .......ccuviiicicc et e 112
ANEXO0 8: CUESLIONANO SF-36. .....c.ciiiiiiiiiieiie e 114
Anexo 9: Cuestionario de BECK. ..o 118
Anexo 10: Consentimiento iNFOrmMAado...........coeiviiririiireee e 122
ANEXO 11: Carta GaNtt. ........ccvoveiieeeereeee e 134
REFERENCIAS ...ttt bttt b ettt nnne s 135

12



IMAGENES Y TABLAS

IMAGENES:

Imagen 1: Signos y SiNtOMAS IC. ........c.ccviiiieieieiese e 20
Imagen 2:Clasificaciones de la insuficiencia cardiaca. ...........ccceeveevveiieciieennenn, 23
Imagen 3: Requisitos implantacion DCIY TRC........ccccoiiiiiineniieesereeees 28
Imagen 4: Herramientas EPIdat 4.2 .........ccooveieiiiiiiiiieeeeee e 70
Imagen 5: Calculo de tamafio muestral ............cocooviiiiiniineniineeee s 71
TABLAS:

Tabla 1: Tabla @leatOria. .......cccceiieiiiieiiee et 77
Tabla 2: Horarios intervencion distribuido por grupos..........ccceevevevnenenincnennns 81
Tabla 3: Pardmetros SEleCCiONadOS. .........ccevrerieiiiieeese e 82
Tabla 4: Intervencion del ejercicio intervalico. ...........ococvvvvveeiiieniineceee 82
Tabla 5: Intervencion del ejercicio CONtiNUO. .........ccceveiiereieiiereeeece e 83
Tabla 6: Materiales para la intervenCion. ...........cccceeevereieieeieeece e 96
Tabla 7: Presupuesto del personal. ... 98

13


file:///C:/Users/Pablo/Downloads/SEMINARIO%20DE%20INVESTIGACIÓN%20TERMINADO.docx%23_Toc22044059
file:///C:/Users/Pablo/Downloads/SEMINARIO%20DE%20INVESTIGACIÓN%20TERMINADO.docx%23_Toc22044061
file:///C:/Users/Pablo/Downloads/SEMINARIO%20DE%20INVESTIGACIÓN%20TERMINADO.docx%23_Toc22044063

LISTADO DE ACRONIMOS

IC: Insuficiencia Cardiaca.

EALI: Ejercicio Aerdbico Intervalico.

EAC: Ejercicio Aerobico Continuo.

FEVI: Fraccion de eyeccion ventricular.
DCI: Desfibrilador Cardioversor Implantable.
FCM: Frecuencia cardiaca maxima.

FCMS: Frecuencia Cardiaca Maxima de Seguridad.
RC: Rehabilitacion cardiaca.

TRC: Terapia de resincronizacion cardiaca.
TRC-D: Terapia de Resincronizacion Cardiaca en conjunto a un
Desfibrilador.

MS: Muerte Subita.

MSC: Muerte Cardiaca Subita.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.
NYHA: New York Heart Association.

ACC: American College of Cardiology.
AHA: American Heart Association.

MP: Marcapasos.

TV: Taquicardia ventricular.

FV: Fibrilacion ventricular.

ECG: Electrocardiograma.

IAM: Infarto Agudo al Miocardio.
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TV: Taquicardia Ventricular.

FV: Fibrilacion Ventricular.

EAC: Enfermedad arterial periférica.
CAD: Enfermedad coronaria.

AIT: Entrenamiento de intervalos aerobico.

HIIT: Entrenamiento de intervalos de alta intensidad.
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CAPITULO I: INTRODUCCION

Se conoce que alrededor del 3% de la poblacion Chilena sufre de
Insuficiencia Cardiaca (IC), lo cual se considera una cifra importante que tenderia
al aumento(1). Sin embargo, no existen datos exactos respecto a la prevalencia de
los pacientes con IC que son portadores de un desfibrilador cardioversor
implantable (DCI) o de terapia de resincronizacién cardiaca con desfibrilador
(TRC-D), pero se estima que es aproximadamente de un 40% basandose en los datos
obtenidos del estudio HF-ACTION que considera una poblacion total de 2331
participantes (12).

Hasta hace aproximadamente 5 afios atras se ha demostrado que el ejercicio
aerobico continuo (EAC) era la modalidad de entrenamiento a eleccion en los
programas de rehabilitacion cardiovascular y en la IC (1)(13). A pesar de aquello
en la actualidad se cree que el ejercicio aerdbico intervalico (EAI) podria generar
mayores beneficios en individuos con IC, esto segun lo evidenciado en una revisién
sistematica del afio 2018 (14), en donde hubo un incremento mayor en el pico de
VO2 (1,40 ml / min / kg; p \ 0,001) en comparacién con el EAC. Estos efectos
fueron estadisticamente significativos como también clinicamente relevantes, ya
que se ha determinado que por cada 1 ml / min / kg de aumento en el VOZ2 pico, se
espera una disminucion de aproximadamente el 15% de las muertes por cualquier
causa(15). Es debido a esto que resulta valioso determinar la efectividad del EAI en
esta poblacién especifica (IC con DCI) con la finalidad de establecer el tratamiento

con ejercicios mas beneficioso para los individuos que requieran rehabilitacion
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cardiaca. Junto con esto se desconocen los efectos en diferentes variables como lo
son la Muerte Cardiaca Subita (MCS) y las complicaciones adversas en los
individuos, ademas, los pocos estudios que concluyen respecto a esta modalidad de
ejercicio en otras determinantes como lo son la calidad de vida, efectos del ejercicio
y la depresion, son de baja calidad metodoldgica debido a su pequefio tamafio de

muestra, no realizar aleatorizacion, entre otros factores (16)(17).
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

Enfermedades cardiovasculares

La enfermedad cardiovascular (ECV) se ha presentado como una pandemia
a nivel mundial y es la principal causa de morbilidad y mortalidad en las mujeres.

Las ECV se consideran en gran medida patologias prevenibles, ya que se
pueden modificar o eliminar los Factores de Riesgo (FR) que determinan su
temprana aparicion. Dentro de estos factores que ocasionan la aparicion de la
enfermedad se encuentra el tabaquismo, la obesidad, la inactividad fisica, el precario
consumo de frutas y verduras, los altos niveles glucemiay los lipidos (18). Dentro
de las enfermedades cardiovasculares, producidas debido a trastornos que afectan
al corazdn y los vasos sanguineos, se destaca la insuficiencia cardiaca, que afecta

al 3% de la poblacién Chilena (1).

En la aparicion de las ECV también contribuyen las Enfermedades Cronicas
No Transmisibles (ECNT), las cuales se caracterizan por ser de una extensa
duracion y generalmente de una lenta progresion, destacan entre ellas las
enfermedades cardiacas como la hipertension arterial, el infarto agudo al miocardio
(IAM), cancer, los enfermedades respiratorias y la diabetes, las cuales corresponden
a una de las principales causas de mortalidad, siendo responsables de

aproximadamente el 60% de las muertes a nivel mundial (19).
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Dentro de los predictores de mortalidad por todas las causas en pacientes
con enfermedades cardiovasculares destaca el Vo2 max. Con cada mejora de 1 ml
- kg —1 - min— 1 en el peak de Vo2, se produce una reduccion del 9% al 15% en la
mortalidad cardiaca tanto en hombres como en mujeres. El incremento del peak de
Vo2, generado a través del entrenamiento de pacientes con enfermedad arterial
coronaria es aplicable como un objetivo terapéutico llamativo, el cual puede
abordarse dentro de la rehabilitacion cardiaca con el objetivo principal de mejorar

la tasa de supervivencia de los pacientes (20).

Insuficiencia Cardiaca
Definicion

La Guia Clinica Nacional de Insuficiencia cardiaca considera la
insuficiencia cardiaca como “Un sindrome que resulta de cualquier anomalia
funcional o estructural que involucra el llenado o eyeccion ventricular. Puede
resultar de alteraciones del pericardio, el miocardio, de los vasos coronarios, de la

valvula, de los grandes vasos o ciertas anormalidades metabolicas”.

Etiologia
La etiologia de la insuficiencia cardiaca es variada, dentro de estas se puede

mencionar la cardiopatia isquémica, hipertension arterial, miocardiopatias,
enfermedad valvular, cardiopatias congénitas, etc. Sin embargo, en nuestro pais,
segun datos entregados por el registro chileno de insuficiencia cardiaca (ICARO)
las principales causas de esta patologia corresponden a la cardiopatia hipertensiva

y a la cardiopatia isquémica (21).
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Sintomas y signos
Los pacientes diagnosticados con insuficiencia cardiaca, presentan una serie

de signos y sintomas evidentes correspondientes a esta patologia, los cuales son

evidenciados en la imagen 1.

Sintomas y signos de IC

Disnea de esfuerzos progresiva

Disnea paroxistica nocturna
Ortopnea
Fatigabilidad

Edemna vesperting de extremidades inferiores

Aumento de peso

Distensiin venosa yugular

Reflujo hepato - yugular

Tercer ruido
Desplazamiento del chogque de la punta

Soplos de insuficiencias valwulares

Crepitaciones pulmanares

Derrame pleural

Hepatomegalia
Ascitis

Palidez y frialdad de piel

Cianosis

Imagen 1: Signosy sintomas IC.

La insuficiencia cardiaca es causante de diversos cambios hemodinamicos
que se manifiestan clinicamente a través de los signos y sintomas anteriormente
expuestos. Dentro estas manifestaciones las mas comunes e importantes son una
disminucion marcada en la tolerancia al ejercicio y la disminucion de la calidad de

vida.
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Epidemiologia

La insuficiencia cardiaca corresponde a un problema de salud publica a nivel
nacional debido a su considerable incremento en la poblacion. A nivel internacional
su prevalencia fluctta entre el 2 y el 3% de la poblacion, aumentando notoriamente
cercano a los 75 afios (22). Se considera una patologia en aumento debido a la
influencia de diferentes factores que contribuyen a su desarrollo, entre ellos
destacan el envejecimiento de la poblacion evidenciado en las Gltimas décadas, la
mayor supervivencia de los pacientes con afecciones cardiovasculares por la mejora
en la efectividad de los tratamientos y la eficacia de la prevencion ante esta
patologia, los cuales van a retrasar las complicaciones propias de la enfermedad.

En cuanto a la sobrevida de los individuos con IC no se encontraron datos
nacionales, sin embargo, segln datos europeos se ha demostrado que alrededor del
50% fallece a los 4 afios presentada la enfermedad, y el 40% de los pacientes
ingresados por IC fallece o reingresa durante el primer afio luego del evento (22).
En el estudio Framingham, en cambio, las tasas de supervivencia al primer y al
quinto afio después del comienzo de la IC fueron aproximadamente del 70 y 50%
respectivamente (3).

A pesar de estos datos poco alentadores, los avances actuales en el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca han permitido mejorar la calidad de vida y
han producido un aumento en la supervivencia de estos pacientes. Sin embargo, este
aumento y el elevado ndmero de comorbilidades promueven la aparicion de

problemas de salud secundarios a la patologia (23).
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Muerte Cardiaca Subita (MCS)
La Muerte Cardiaca Subita (MCS) se caracteriza por un colapso o paro

cardiaco repentino el cual es generalmente secundario a arritmias del corazon.
Debido a esta detencidn instantanea la sangre deja de fluir al cerebro y a todo el
organismo, lo cual es causa potencial de muerte si no es tratada dentro de minutos.
Este evento no es Unicamente caracteristico de individuos con presencia de
enfermedad  cardiaca, produciéndose  principalmente en  ambientes

extrahospitalarios (24).

En Europa la muerte sUbita secundaria a arritmias ventriculares tiene una
incidencia de 400.000 muertes anuales, de las cuales un 40% se dan en un rango
etario menor a 65 afos (4). En Chile entre el afio 2000 a 2010 se registraron un total
de 956.378 fallecidos, de los cuales un 1,95% (1131 fallecidos) fue a causa de la

MSC, teniendo un promedio de 50 muertes al afio (5).

Las taquiarritmias son la principal causa de MCS ya sea por una taquicardia
o fibrilacion ventricular, perteneciendo éstas a un 80% de todas las MCS, y el 20%
restante se les atribuye a las bradiarritmias. La presencia de alteraciones
electroliticas, tratamientos con farmacos antiarritmicos, los intervalos de
acoplamiento de las extrasistoles ventriculares, fluctuaciones del tono autonémico
y las presiones del llenado ventricular, son las principales causas que desencadenan

la aparicion de arritmias ventriculares letales.

La medicibn mas acertada actualmente es la fraccion de expulsion

ventricular (FEV), puesto que tiene una alta precision la correlacion entre el grado
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de disfuncion ventricular y la supervivencia. La actividad fisica regular se asocia

con una disminucion del 37% en la mortalidad por todas las causas (25).

Escalas

Existen diferentes escalas de clasificacion de la insuficiencia cardiaca, segin

la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, el curso clinico, sintomas

presentados 0 segun cambios estructurales. Dentro de las mas utilizadas

encontramos la clasificacion perteneciente a la Asociacion del corazén de Nueva

York (NYHA)y la perteneciente al Colegio Americano de Cardiologia en conjunto

a la Asociacion Americana del Corazén (AHA) (22). Ver imagen 2:

Estadios de la insuficiencia cardiaca segun la clasificacion de la ACC/AHA

Clasificacion funcional de la NYHA. Signos

Estadio de la insuficiencia cardiaca basada en la estructura y el dano
en el musculo cardiaco

Severidad basada en sintomas y actividad fisica

Estadio A

Estadio B

Estadio C

Estadio D

Con alto riesgo de insuficiencia cardiaca. Anomalia
estructural o funcional no identificada;
sin signos ni sintomas

Enfermedad cardiaca estructural desarrollada
claramente en relacion con insuficiencia cardiaca,
pero sin signos ni sintomas

Insuficiencia cardiaca sintomatica asociada
a enfermedad estructural subyacente

Enfermedad cardiaca estructural avanzada
y sintomas acusados de insuficiencia cardiaca
en reposo a pesar de tratamiento médico maximo

Clase |

Clase Il

Clase Il

Clase IV

Sin limitacion de la actividad fisica. El ejercicio
fisico normal no causa fatiga, palpitaciones
o disnea
Ligera limitacion de la actividad fisica,
sin sintomas en reposo; la actividad fisica
normal causa fatiga, palpitaciones o disnea
Acusada limitacion de la actividad fisica,
sin sintomas en reposo; cualquier actividad
fisica provoca la aparicion de los sintomas
Incapacidad de realizar actividad fisica;
los sintomas de la insuficiencia cardiaca estan
presentes incluso en reposo y aumentan
con cualquier actividad fisica

Imagen 2: Clasificaciones de la insuficiencia cardiaca.

La escala NYHA fue propuesta en el afio 1928 y revisada en diferentes

ocasiones, la ultima en el afio 1994. Esta escala establece 4 subdivisiones o clases,

basadas en las limitaciones de la actividad fisica del paciente, las cuales son

ocasionadas por los sintomas cardiacos (26).
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La clasificacion de la ACC/AHA fue creada en el afio 2001, su finalidad es
poder realizar un diagndstico precoz de la enfermedad, dando énfasis en la
inhibicidn de la progresion de esta. Este nuevo sistema de clasificacion ha sido
disefiado para ser usado y complementado por el sistema de clases funcionales de
la NYHA. Esta va a determinar el estadio de la IC basandose en la estructura y el

dafo en el masculo cardiaco (27).

La principal causa de muerte en los pacientes insuficientes cardiacos con
Clasificacion Funcional (CF) 1y Il es la MCS. En cuanto a las etapas mas avanzadas
(CF 'y 1V), la principal causa es la progresion de la IC. En més del 80% de los
casos la MCS arritmica es causada por una taquiarritmia ventricular sostenida y en

el 20% de los restantes es causada por una bradiarritmia (1).

Diagnostico
Inicialmente para establecer un diagndstico de insuficiencia cardiaca hay

que tener en cuenta las formas de presentacion de la patologia, es decir, si es por
una disminucion de la tolerancia al ejercicio, presentacion de edema (localizado
frecuentemente en los MMII) o disfuncién asintomatica del ventriculo pesquisada

gracias a estudios de otras enfermedades.

Resulta importante realizar una adecuada anamnesis de la historia del
individuo, debido a que de esta forma es posible evidenciar tanto las posibles
comorbilidades, habitos y los factores de riesgo que contribuyeron a la aparicion de
la condicion. Es necesario un cauteloso examen fisico para una correcta y precisa

pesquisa de los signos tipicos que acomparian la patologia, siempre teniendo en
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consideracion los efectos beneficiosos de las terapias utilizadas contra la IC
(utilizacion de farmacos), entre ellos cianosis periférica, frialdad distal de
extremidades, crepitaciones pulmonares, edema maleolar, soplos cardiacos, entre

otros.

Ante la sospecha y/o en individuos diagnosticados con IC deben realizarse
examenes de laboratorio, entre ellos hemograma completo, perfil bioguimico,
creatinina, acido urico y TSH. Se pueden llevar a cabo exdmenes mas especificos
para detectar patologias infecciosas, metabdlicas o inmunol6gicas que en etapas

avanzadas se asocian a casos de IC.

En caso de existir duda e incertidumbre respecto al diagnostico de la
patologia se solicita la evaluacion de los péptidos natriuréticos, los cuales son
neurohormonas que se liberan en el miocardio en respuesta a sobrecargas de

presion, volumen o dafio miocéardico (22).

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca

Para determinar el tratamiento adecuado de la IC se deben considerar
distintas variables, entre ellas: la etiologia, estadio de la enfermedad, clase
funcional, hallazgos del electrocardiograma (ECG) y variables de laboratorio
(electrolitos y funcion renal). A continuacién, se exponen las diferentes

modalidades terapéuticas que se utilizan actualmente a nivel nacional(1).

Tratamiento farmacoldgico
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Es importante destacar el beneficio considerable que entrega el tratamiento
medicamentoso a los pacientes insuficientes cardiacos, siendo esta la terapia base
para cualquier estadio de la enfermedad. La utilizacién de estos farmacos tiene
como finalidad prevenir cambios estructurales en el sistema cardiovascular
inducidos por factores de riesgo (HTA, DM, Dislipidemia), reducir los riesgos de
progresion de dafio ventricular, la disfuncion del VI, controlar los sintomas propios

de la IC y la funcion sistélica disminuida (1).

Los Inhibidores de la Enzima de Conversion de la Angiotensina (IECA) son
los medicamentos considerados el tratamiento a eleccion de la IC con disfuncion
sistélica en cualquier grado funcional. Sin embargo, se sabe que estos
medicamentos, junto con los Antagonistas de los receptores de angiotensina 1l
(ARA 1), Betabloqueadores (BB) y los antagonistas de la aldosterona son los
farmacos recomendados como alternativas de tratamiento, ya que estd comprobado
por diversos estudios que reducen las hospitalizaciones y mejoran la sobrevida en

los usuarios (28)(29)(30).

Tratamiento no farmacoldgico

Control del peso corporal
Es necesario fomentar el autocontrol del peso corporal como minimo dos

veces a la semana. En ocasion que el paciente experimente un aumento de 2 0 mas
kilos en un periodo menor a 3 dias, el paciente debe comunicarse con el equipo
profesional multidisciplinario a cargo o cambiar la dosis de diurético de acuerdo a

lo indicado por su médico tratante (1).
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Ejercicio

Todo paciente con diagnostico de insuficiencia cardiaca, la cual curse un
periodo estable, debe ser estimulado a realizar actividad fisica aerobica de forma
diaria, dentro de lo cual debe evitar realizar actividad fisica de forma agotadora o
competitiva. Se deben realizar sesiones de entrenamiento en periodos entre 30 a 40

minutos, con una frecuencia de 3 a 5 veces a la semana. En pacientes con IC en

fases mas avanzada, el tiempo de la sesion se puede reducir a 5 a 10 minutos al dia

(1).

Tratamiento eléctrico

Es en esta seccion del tratamiento de la insuficiencia cardiaca en donde se
profundizara respecto al tema de terapia con dispositivos cardiacos, esto debido a
que la poblacion de estudio, como se expuso anteriormente, son pacientes
insuficientes cardiacos portadores de un desfibrilador cardioversor implantable
(DCI) o de Terapia de Resincronizacion Cardiaca acoplada a un desfibrilador (TRC-
D). Estos dispositivos se implantan segun ciertos parametros establecidos (31). (ver

imagen 3).
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ICFER, terapia farmacologica dptima,
expectativa de sobrevida >1 afio

FE <35% FE<35%

2
Ritmo Sinusal e QR52120 mseg CFII-II
ambulatoria BCRI

TRC DAI

Imagen 3: Requisitos implantacion DCly TRC

Desfibrilador Cardioversor Implantable

Definicién

“Es un generador de pulso, electrodos de estimulacion o deteccion
vy bobinas de desfibrilacion’. Su funcion es similar a la de un Marcapasos,
es decir, la de coordinar y restablecer el funcionamiento normal del
corazén. Ademaés de eso, un DCI siente y detecta la TV y la FV y suministra
una terapia en forma de estimulacion antitaquicardia méas rapida,

cardioversion de baja energia y desfibrilacion de alta energia’(32).

Historia

En 1958 C.W. Lillehei y Earl Bakken introdujeron los primeros dispositivos
de estimulacion eléctrica a pilas. Mientras que el Desfibrilador Cardioversor

Implantable (DCI) fue introducido en el afio 1980 por Michael Morchower (32), el
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cual fue implantado a una mujer en el hospital de Baltimore, cuyo dispositivo
alcanzd un peso de 295 gr. y un volumen de 150cc. Los primeros dispositivos de
DCI solo eran capaces de detectar la FV, y no eran programables, debido a esto los
pacientes consumian drogas antiarritmicas a eventuales cambios en su
electrofisiologia, sin embargo, poco tiempo después el DCI fue capaz de detectar
una TV y en el afio 1988 se cred el primer modelo de DCI programable. Para el afio
1989 se habia agregado la estimulacion antitaquicardia y la estimulacion
antibradicardia. Originalmente en los inicios del DCI el generador se implantaba en
el abdomen y los electrodos en el pericardio, tiempo después aparecieron los
electrodos endovenosos, por los cuales se desechd el acceso directo al corazén y asi
fue mejorando significativamente en las ultimas décadas con el avance tecnologico
hasta llegar a un modelo de electrodo Unico y carcasa activa, en donde el DCI ayuda
a incrementar la supervivencia de aquellos pacientes que presentan IC, cardiopatia
isquémica y otras patologias que preceden a un alto riesgo de muerte stbita. Hoy en
dia se utiliza eficientemente el DCI para la prevencién primaria y secundaria de la

Muerte Subita de origen arritmico (33).

Caracteristicas
El DCI es una carcasa de titanio, con un blogue conector de poliuretano

conectado a un electrodo implantado en el VD mediante una via venosa, y esta
constituido por una bateria la que concentra y almacena una gran cantidad de
energia, que es liberada en un tiempo menor a 15 segundos. También contiene
circuitos de alta tecnologia, que permiten la monitorizacion continua del ritmo

cardiaco y al mismo tiempo realizar un tratamiento adecuado basado en shocks
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eléctricos de distintos tipos de energia; Las sefiales de estimulacion pequefias y
rapidas (indoloras) se utilizan en la deteccion de TV, sin embargo, si la estimulacion
no logra restablecer el ritmo normal, este producird impulsos mas fuertes, descritos
por los usuarios como unos “golpes en el pecho’ con una leve incomodidad; los
estimulos de alta energia se utilizan cuando el DCI detecta una FV, el cual se
describe como una “patada en el pecho”, sensacion dolorosa pero que después
disminuye. Por esto el DCI tiene la capacidad de programarse para una funcion de
cardioversion o desfibrilador, cuyos choques eléctricos pueden ser de alta o baja
energia. Para el seguimiento del paciente el DCI dispone de un contador de
episodios, almacena la memoria del ECG, los ciclos de trabajo, la terapia aplicada,

monitorizacién de las funciones del generador, el estado de bateria, etc (32).

Este dispositivo puede ser unicameral o bicameral; un DCI monocameral se
implanta frecuentemente en pacientes con Fibrilacion Auricular Permanente (FAP)
debido a su mayor longevidad y simplicidad; mientras que el bicameral se implanta
en pacientes con un trastorno en la conduccion auriculoventricular que aumente el
riesgo de blogueo AV, 6sea en una disfuncion ventricular izquierda significativa

(32).

La posicién pectoral izquierda es la mas utilizada para implantar el DCI, en
donde se realiza una incisién subclavia izquierda mediante anestesia local,
canalizando la vena subclavia izquierda, a través de la cual se van a introducir los
electrodos endocardicos, dirigiéndose hasta la punta del ventriculo derecho y el

generador es colocado a través de una bolsa, que se puede implantar subcutanea o
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subpectoral, asociandose esta posicion a un acceso mas simple al ventriculo derecho

y a un menor umbral de descarga (32).

El DCI se implanta 40 dias post un 1AM, esto debido a que no se han
demostrado beneficios del DCI en pacientes con un 1AM menor a 40 dias, sin
embargo, el paciente puede tener un implante precoz, siempre y cuando tenga ciertas
condiciones especificas como una revascularizacion incompleta, una FEVI reducida
y una TV no sostenida post 48 horas de evolucion. Los pacientes implantados con

DCI tienen una evaluacion rutinaria cada 3 meses o después de un 1AM (34).

Resulta importante aclarar la principal diferencia entre un MP y un DCI, esta
se debe principalmente a que este Gltimo puede detectar y tratar las taquicardias,
gracias a su gran mecanismo de deteccion de la actividad eléctrica intrinseca del
paciente, a esto se le suma que disponen de componentes algoritmicos cuyo ajuste
es automatico de sensibilidad, que asegura la deteccion de todos los latidos por méas
pequefios que sean, evitando asi una infra deteccion de latidos durante una FV, por
esta particular funcién la mayoria de los pacientes candidatos a implantar un DCI
eran propensos a sufrir un episodio de taquiarritmia ventricular. Un MP tiene un
generador de impulso que llevan el impulso eléctrico al corazon mediante
electrodos, ya sean unipolares, bipolares o multipolares, y su principal funcién es

disminuir la bradicardia.
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Incidencia y Prevalencia
La principal causa de muerte en los pacientes con CF | y Il es la MS, la

importancia de esto radica en que esta poblacion (CF 11) es a la cual generalmente

se le realiza la implantacion del DCI(1).

En Espafia en el afio 2017 recogieron el 98% de los datos registrados de
implantes de DCI, dando como resultado un total de 6.273 implantes, de los cuales
un 53,4% se encontraban en NYHA Il, seguido de un 28,3% en clase funcional
NYHA I11 (32). Mientras que en Chile el ultimo registro fue del afio 2009 en donde
se implantaron 8 DCI por cada millén de habitantes (31), mientras que en el Hospital
Hernan Henriquez Aravena (Temuco, Chile) en un periodo entre 2015 a 2018 se

realizaron 133 implantes registrados de DCI.

Terapia de Resincronizacion (TRC)
Definicion:

“El dispositivo de TRC consiste en un generador que se coloca en forma
subcuténea en el pecho y de tres electrodos que se implantan generalmente por via
transvenosa en el corazon. Estos electrodos son implantados en la auricula derecha
y los dos ventriculos (el del VI generalmente se coloca a través del seno coronario),
esto con el objetivo de lograr una contraccion de ambos ventriculos de manera

coordinada”

Caracteristicas:
La TRC es una carcasa de titanio con un bloque conector de poliuretano, y

tiene distintos componentes, entre ellos una o dos baterias de 3,2 0 6,4 voltios,
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condensadores que deben acumular hasta 750 voltios, un circuito de deteccion de
arritmias basado en la deteccion de las sefiales eléctricas intracavitarias de las

arritmias, y diferentes tipos de electrodos, entre ellos:

- Electrodos de deteccion y estimulacion de Atrio-Ventriculo derechos, en
ambas funciones los electrodos deben de ser bipolares, siendo el electrodo
negativo el de estimulacién. Con respecto a la adherencia al corazon, existe la
fijacién pasiva y activa. La fijacion activa, contiene una hélice retractil, que
funciona como un “tornillo”, permitiendo fijar el electrodo en cualquier parte
del tejido cardiaco, mientras que la fijacion pasiva contiene una puas que
funcionan como “ancla”, enganchandose de manera simple en las trabéculas

miocardicas.

- Electrodos de desfibrilacion, para este tipo existen dos electrodos, uno se
fija en la vena cava o seno coronario y otro en el ventriculo derecho. Para una
mayor eficacia del electrodo se requiere de la combinacion de la tecnologia del
electrodo y la configuracién del desfibrilador, provocando una mayor superficie

efectiva de desfibrilacion en los sistemas endocardicos y epicardicos.

Electrodo de estimulacion del ventriculo izquierdo, este va insertado en
el seno coronario (vena cardiaca lateral, postero lateral, posterior, vena cardiaca
media o gran vena cardiaca), su espesor es de 1,3 a 2 mm, y su sistema de
fijaciéon van desde la fijacion pasiva (Superficie inclinada compuesta) y activa

(mediante l6bulos desplegables).
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Actualmente existen tres tipos de TRC, la TRC tradicional (ya descrita
anteriormente), la TRC-M (TRC asociada a un marcapasos), en donde el dispositivo
utilizado para la terapia de resincronizacion cardiaca tiene tres derivaciones que
conectan el marcapasos con la cavidad superior derecha del corazon (auricula
derecha) y con ambas cavidades inferiores (ventriculos). Por ultimo, la TRC-D, el
cual es un desfibrilador implantable asociado a una terapia de resincronizacion
cardiaca. Este dispositivo monitoriza el corazon, detecta irregularidades y los
corrige mediante impulsos eléctricos. Los TRC-D ademas de tener las mismas
funciones del DCI, ayuda a los ventriculos a trabajar en conjunto, mediante tres
cables que suministran energia al corazon (el DCI solo tiene uno o dos cables),
ayudando a aumentar el flujo sanguineo, mejorando la eficacia del corazon y los
sintomas de IC. El estudio COMPANION ha demostrado una reduccion en la

mortalidad de un 36% en el TRC-DCI (35).

Dentro de los efectos favorables descritos que produce la TRC encontramos
la remodelacion en el VI, la disminucion de los sintomas de aquellos pacientes
diagnosticados con insuficiencia cardiaca avanzada y aumentando la supervivencia
de estos individuos. También se ha demostrado que tiene grandes beneficios en la
IC leve, puesto que ayuda a reducir la mortalidad, induce a una remodelacion
inversa significativa del ventriculo izquierdo y previene eventos cardiovasculares,
disminuyendo asi la progresion de la IC. Sin embargo, a pesar de estos beneficios,
el implante de TRC en IC leve conlleva a un mayor riesgo de complicaciones en los
procedimientos, por este motivo se prefiere implantar un DCI en este tipo de

pacientes(36).
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La remodelacion inversa del VI esta asociada a una disminucion de la
morbilidad y mortalidad de los pacientes con IC(37), aumentando la FEVI,
disminuyendo las dimensiones y el grado de insuficiencia mitral del ventriculo
izquierdo (38), sin embargo, se ha demostrado que un tercio de los pacientes con
TRC no presentan remodelacion, ni mejoria clinica. Esto se debe a la mala seleccion
de pacientes, puesto que la TRC fue disefiada para corregir la desincronia del
bloqueo completo de la rama izquierda, debido a esto los mayores efectos son
mayoritariamente para pacientes que presentan este tipo de anomalia. Para una
correcta indicacion de la TRC el electrocardiograma relacionado a la duracién del

segmento QRS es el diagnostico estandar.

Rehabilitacion cardiovascular

De acuerdo a la organizacion mundial de la salud (OMS), la rehabilitacion
cardiovascular corresponde al conjunto de actividades necesarias para asegurar a las
personas con enfermedades cardiovasculares una condicion fisica, mental y social
Optima que les permita ocupar por sus propios medios un lugar tan normal como le
sea posible en la sociedad. Los programas de rehabilitacién cardiaca reducen la
mortalidad cardiaca y la mortalidad total entre un 20 a 26 % en comparacién con la
atencion médica comun. Dentro de esta, el entrenamiento fisico se ha convertido

en un elemento fundamental de la rehabilitacion cardiaca (39)(20).

La préactica de ejercicio fisico juega un rol importante tanto en la prevencion,
mantencion y rehabilitacion de la salud cardiovascular(4). Debido a esto el

entrenamiento con ejercicio se encuentra muy aconsejado en pacientes con
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insuficiencia cardiaca cronica (ICC). Dentro de la rehabilitacion cardiaca, existen
diferentes planes de entrenamiento normalmente implementados, dentro de los
cuales se encuentran el entrenamiento aerobico continuo, el entrenamiento de
intervalos o la combinacién de ambos (40). Entre estos el entrenamiento con
ejercicios en la modalidad aerdbico continuo, con una intensidad moderada,

corresponde a la modalidad de ejercicio mejor establecida e investigada(41).

Actividad fisica y Ejercicio
La Organizacion Mundial de la Salud considera la actividad fisica como

cualquier movimiento corporal producido por los musculos esqueléticos que exija

gasto de energia. La actividad fisica no debe confundirse con el ejercicio (42).

Segln la OMS el ejercicio fisico se considera como un tipo de actividad
fisica que consiste en movimientos repetitivos realizados con el fin de mejorar la
forma muscular o cardiorrespiratoria. El ejercicio se desarrolla de forma
estructurada, controlado por un profesional o técnico competente y suele ser de un

nivel mas intenso o vigoroso en comparacion a otras actividades fisicas(43).

El ejercicio aerdbico continuo y de resistencia, se recomiendan en diferentes
modalidades y tienen beneficios bien conocidos en el control de los factores de

riesgo cardiovascular (44).

Recomendaciones de actividad fisica
La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda en individuos de

18-64 afilos como minimo 150 minutos de actividad fisica aerdbica a una intensidad

moderada o 75 minutos de actividad fisica aerébica a una intensidad vigorosa (42).
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Realizando la actividad fisica en eventos de 10 minutos de duracidn como

minimo(5)(45).

Ejercicio aerdbico continuo

Se caracteriza por un alto volumen de entrenamiento e intensidad leve a
moderada (46). La actividad aerébica minima comprende una sesion de 10 minutos.
El ejercicio aerdbico continuo es un protocolo de ejercicio seguro y ampliamente

utilizado en diferentes poblaciones, como se evidenciara a la brevedad (47).

Beneficios del ejercicio aerdbico continuo

Presion Arterial
El ejercicio se ha evidenciado como un método no farmacoldgico eficiente

para la prevencion y tratamiento de la hipertension. Pautas de hipertension tanto
europeas como americanas han establecido que el ejercicio aerébico genera efectos
positivos sobre la presion arterial sistélica (PAS) y presion arterial diastdlica

(PAD)(5).

El tiempo desigual de los ejercicios produce diferentes efectos como
resultado del tratamiento de pacientes con hipertension. Por lo cual es sustancial el
analizar con mayor profundidad qué tipo de ejercicio y que duracion lograra generar
efectos de tratamiento Optimos en pacientes hipertensos. En ciertos casos, el

ejercicio puede utilizarse como un tratamiento de suplemento a la hipertension (5).

La préctica de ejercicio fisico aumenta la presion arterial durante el esfuerzo

hasta valores superiores a 200 mm/Hg en jovenes y adultos, sin embargo, al paso de
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pocos minutos terminado el esfuerzo, se genera un efecto hipotensivo en la presion
arterial sistolica (PAS) y la presion arterial diastdlica (PAD). El efecto hipotensivo
posterior a la practica de ejercicio ha sido reportado en el entrenamiento aerdbico,
intervalico y el entrenamiento de fuerza, en individuos normotensos y con
hipertension arterial, pudiendo existir diferencias en relacion a su magnitud y
duracion en funcién del tipo de ejercicio realizado, masa muscular, material de
ejercicio involucrado (cicloergdbmetro, cinta de correr o remoergdmetro),
intensidad, volumen de ejercicio, horario, poblacion , etnia, genética, edad, género,

fase del ciclo menstrual, estado de entrenamiento, entre otros (4).

Ha sido demostrado que una sesion de 60 minutos de ejercicio aerobico de
baja intensidad presenta efecto hipotensivo significativo en la presion arterial
sistélica (PAS) y la presion arterial diastélica (PAD) en adolescentes y adultos
normotensos. Disminuyendo en mayor cantidad la presion arterial sistolica (PAS)

(48).

Tiene importantes implicaciones clinicas porque se ha documentado que una
reduccion de solo 2 mm Hg en la presion arterial sistolica disminuye la mortalidad
por accidentes vasculares cerebrales en un 10% y la enfermedad cardiovascular en

un 7% (4).

Frecuencia cardiaca de reposo
La frecuencia cardiaca de reposo es considerada un indicador de mortalidad

(49). En cuanto a la modificacion de la frecuencia cardiaca de reposo en individuos

sanos luego de la realizacion de ejercicio, se han evidenciado ciertas modalidades
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de entrenamientos que han demostrado un descenso significativo, entre estos se
encuentra el yoga, el entrenamiento de resistencia, el gigong y el entrenamiento de
fuerza combinado con un entrenamiento de resistencia. Sin embargo, el
entrenamiento de fuerza por si solo no contribuye a la disminucién de la frecuencia
cardiaca de reposo. Otras investigaciones han demostrado una disminucion
significativa de este parametro a través de la intervencion del tai chi (50). Mientras
mas alta es la frecuencia cardiaca de reposo en los pacientes, su disminucién es aun
mayor debido al ejercicio. Este resultado es presentado luego de un plan de
entrenamiento con una duracién en promedio de 3 meses, cumpliendo 3 sesiones

semanales (51)

Colesterol

El ejercicio en individuos sanos, sin comorbilidades, genera un aumento en
el colesterol HDL-C (conocido también como colesterol bueno), mientras que la
intervencion a través de una modalidad de ejercicio intenso a largo plazo disminuye
el colesterol LDL-C y el colesterol plasmatico. Protocolos de ejercicios en el
periodo de un afio han generado disminuciones significativas del colesterol LDL-C
tanto en hombres como en mujeres. En personas con claudicacion se ha evidenciado
una disminucién significativa del colesterol LDL-C y del colesterol total posterior
a la intervencion de un protocolo con ejercicios. El colesterol HDL-C puede

aumentar a través de diferentes intensidades de ejercicios (52).

Los aumentos que fueron significativos en la lipoproteina de alta densidad

(HDL) fueron contemplados con mayor frecuencia en los ejercicios de gasto de alta
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energia y cuando el analisis se realiza mas de 24 horas o dias después de la sesion
de esfuerzo fisico. Con respecto al cambio de la lipoproteina de baja densidad
(LDL), en investigaciones donde se encontraron cambios significativos, se observo
con frecuencia en diferentes modalidades de ejercicio y se produjo preferentemente

en atletas femeninas(53).

Triglicéridos
Con respecto al perfil lipidico, la aplicacion de un programa de ejercicio

regular evidencidé un descenso significativo en los niveles de triglicéridos. Sin
embargo, existe una amplia modificacion del perfil lipidico segun la intensidad del
gjercicio, la distancia total recorrida y de igual modo considerando la ingesta de
carbohidratos al momento del ejercicio. Pese a ello, la mayor parte de las

investigaciones han demostrado una disminucion de este parametro (52).

Fraccion de eyeccién ventricular
El ejercicio aerdbico continuo ha demostrado ser una intervencion capaz de

mejorar la fraccion de eyeccidn ventricular izquierda y disminuir el diametro
diastdlico final en pacientes con insuficiencia cardiaca con una fraccién de eyeccion

ventricular menor al 40 % (3).

Capacidad de ejercicio
El ejercicio aerdbico ejecutado de manera regular ha evidenciado ser

beneficioso sobre la capacidad fisica, esta ultima medida a través del consumo

maximo de oxigeno (54).
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Sensibilidad a la insulina

Un protocolo de ejercicio aerobico continuo de 12 semanas de duracién
produjo mejoras en la sensibilidad a la insulina en pacientes con diabetes mellitus

tipo 2 y pacientes con sindrome metabolico (7).

Grasa corporal
Se ha evidenciado una reduccion significativa del porcentaje de grasa

corporal luego de un protocolo de ejercicio aerébico continuo de intensidad
moderada luego de un tiempo de 12 semanas de implementacion, medido a través

del analisis de impedancia bioeléctrica (7).

Fitness cardiorrespiratorio
Medida como el consumo méaximo de oxigeno o Vo2 peak. La aptitud

cardiorrespiratoria mejor6 posterior a 12 semanas de entrenamiento aerdbico

continuo (7).

Mortalidad por todas las causas
El ejercicio aerébico continuo ha evidenciado disminuciones de la

mortalidad por todas las causas desde un 20% a 35% dependiendo de su frecuencia

e intensidad, en diferentes poblaciones (55)(8)(56).

Depresion
El ejercicio aerdbico continlo moderado es una intervencion eficaz y

accesible para el tratamiento de la depresion y ansiedad(57), mejorando los sintomas

depresivos. Incluso esta modalidad de ejercicios se compara beneficiosamente con
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los medicamentos antidepresivos para el tratamiento de la depresion leve a

moderada (58).

Calidad de vida
Programas de ejercicio aerobico continuo con intensidad moderada,

aplicados en un tiempo de 8 semanas en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica
con clasificacion Il clase funcional NYHA, que son portadores de un desfibrilador
cardioversor implantable, ha demostrado una mejora en parametros de peak Vo2
que a su vez produce una mejora en la dilatacion del endotelio, umbral anaerdébico,

ventilacion minuto traducidos en una mejoria de la calidad de vida del paciente(59).

Ejercicio aerobico intervélico

El ejercicio de aerdbico intervalico es una modalidad que se realiza a traves
de ciclos de ejercicio intermitentes, en donde su tiempo de duracién varia entre 15
y 4 minutos, dentro del cual se suele trabajar entre el 85% y 95% del peak de
frecuencia cardiaca, dentro del 85% y 100% de la potencia aerdbica maxima o
>80% del pico VO2 , enseguida de este intervalo, se prosigue con periodos de
recuperacion activa o pasiva(17).

Esta modalidad de ejercicio, se diferencia de otras principalmente por un
volumen de entrenamiento menor, sin embargo, con una intensidad mayor (46).Es
decir, siendo un ejercicio eficiente en el tiempo, con un menor tiempo de aplicacion,
generando beneficios similares a los del ejercicio aerébico continuo tradicional (46).

Diferentes investigaciones han evidenciado que se aconseja el
entrenamiento aerébico de intervalos para pacientes sometidos a rehabilitacion

cardiaca debido a su eficacia para mejorar la capacidad funcional aerobica en

42



comparacion con el entrenamiento aerébico continuo y moderado (17).

Dentro de los beneficios del ejercicio de intervalos aerdbicos se ha
demostrado un aumento significativo en el peak de Vo2, perfil de riesgo
cardiovascular y puntaje de depresion en individuos con enfermedad coronaria en
comparacion al entrenamiento continuo de intensidad moderada (17).

Al comparar el ejercicio continuo de intensidad moderada a vigorosa
tradicional, con el ejercicio aerdbico intervalico, se ha evidenciado que este Gltimo
ocasiona mejoras similares o mayores en los resultados de salud, aspectos
psicolégicos y fisicos (60). Aungue la intensidad del ejercicio superior al 80% del
consumo maximo de oxigeno corresponde a una actividad fisica vigorosa, se ha
recomendado el entrenamiento con ejercicios supervisados mas alla de este nivel
como un enfoque seguro para adultos mayores y personas con insuficiencia
cardiaca. El entrenamiento a intervalos de alta intensidad se ha utilizado como una
forma de entrenamiento para mejorar la funcién cardiorrespiratoria en la practica
clinica reciente. Esta modalidad de ejercicio ha demostrado aumentar el VO2 peak
en un 10-20% en pacientes con IC con diferente fraccidn de eyeccién del ventriculo

izquierdo (3).

Beneficios del ejercicio de intervalos aerdbico

Biomarcadores de riesgo cardiovascular
Se ha evidenciado una disminucién en los niveles de biomarcadores de

riesgo cardiovascular, dentro de ellos se encuentra la disminucion de CatS, CatL,

CatL, MCP-1, sE-selectinay sSVCAM-1 a través del ejercicio de intervalos (61).
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Presion arterial
El ejercicio de intervalo es un método efectivo en la disminucion de la

presion arterial (62). Los efectos del ejercicio de intervalos en la presion arterial son
mas notorios en pacientes hipertensos que en pacientes normotensos. Tanto el
ejercicio aerobico continuo como el ejercicio intervalico generan una disminucion
de la presion arterial semejante, en individuos adultos con hipertension (63). El
ejercicio de intervalos de alta intensidad auxilia en la disminucion de la PA a traves
del descenso de la actividad del nervio simpético y disminucion del estrés en las

arterias (64).

VO2 maximo
El ejercicio de intervalos aerdbicos ha evidenciado un aumento significativo

en el consumo maximo de oxigeno en pacientes con insuficiencia cardiaca
isquémica portadores de un desfibrilador cardioversor implantable (9), o en
personas con enfermedad arterial coronaria (65). También se ha demostrado que la
modalidad de ejercicio de intervalos de alta intensidad genera un aumento en el Vo2
maximo a una mayor proporcion gque la modalidad de ejercicio continuo en personas

adultas (66).

Funcién endotelial
El ejercicio de intervalos aerdbico genera, en individuos con insuficiencia

cardiaca isquémica portadores de un DCI, notorias mejoras en la funcion endotelial,

siendo estos superiores a los obtenidos con el ejercicio aerdbico continuo (9)(16).
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Capacidad de ejercicio
La capacidad de ejercicio depende tanto de mecanismos cardiacos centrales

como de periféricos, mejorando la capacidad maxima de ejercicio de los pacientes

con IC, de acuerdo a investigaciones anteriores (3).

Peak de Vo2
Se haevidenciado un aumento significativo del Peak de vo2 maximo a través

del entrenamiento intervalico. El peak de VO2 aumenta en mayor medida con el
EAI a mayor intensidad en comparacién con el entrenamiento continuo de
intensidad moderada en diferentes afecciones; sindrome metabdlico, después del
sindrome coronario agudo, posterior a la cirugia de derivacion coronaria y en

pacientes con insuficiencia cardiaca isquémica (60).

Hemodindmica

El entrenamiento de intervalos aerdbico incrementa la deformabilidad de los
glébulos rojos y promueve la hemodindmica tanto cerebral como muscular,

principalmente en individuos con insuficiencia cardiaca (3).

Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
El ejercicio aerdbico de intervalos de alta intensidad produce una mejora en

la fraccion de eyeccion ventricular en individuos con insuficiencia cardiaca (67).

Sensibilidad a la insulina

En individuos adultos mayores, no entrenados que viven en la comunidad se
ha evidenciado mejora en parametros de sensibilidad a la insulina, siendo una

intervencidn segura para esta poblacion (68).
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El entrenamiento intervalico es coparticipe de un mayor impacto en la sensibilidad
a la insulina en individuos con sobrepeso, en comparacion al entrenamiento

aerobico continuo (69).

Gasto cardiaco
El ejercicio de intervalos aerdbicos de alta intensidad prescrito en personas

con insuficiencia cardiaca con fraccidn de eyeccion ventricular izquierda preservada
ha evidenciado un aumento favorable del gasto cardiaco, como un efecto a corto

plazo de esta intervencion (70).

Supervivencia

El entrenamiento aerébico de intervalos se asocia con una mayor
supervivencia a largo plazo de individuos con insuficiencia cardiaca (3).
Esta modalidad se puede convertir en un factor pronéstico significativo de

supervivencia a largo plazo en individuos con insuficiencia cardiaca (3).

Estructura del ventriculo derecho

En individuos sedentarios de sexo masculino de mediana edad se generaron
cambios en el volumen y fraccién de eyeccion del ventriculo derecho, debido a

hipertrofia inducida por la modalidad de ejercicio HIIT (71).

Remodelacion inversa del ventriculo izquierdo

El ejercicio de intervalos aerobicos de alta intensidad, en un corto plazo es
capaz de generar diferentes tipos de remodelacion del ventriculo izquierdo, de esta
forma mejorando el vo2 en diferentes poblaciones con insuficiencia cardiaca, siendo

una forma de proteccion contra la mortalidad y mejorando la supervivencia (3).
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Estrés oxidativo
El EAI de alta intensidad generé una mejoria superior al ejercicio aerébico

continuo de intensidad moderada en el estado antioxidante en individuos con
insuficiencia cardiaca. Generando un aumento del glutatién peroxidasa, encargado
de proteger al organismo del efecto degradante de hidroperdxidos, solo después del

HIIT (7).

Grasa corporal
ElI HIIT prescrito durante 12 semanas con periodos cortos de

implementacidn, se relaciona con una disminucion de parametros cintura-cadera en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2, medido a través del andlisis de impedancia

bioeléctrica (7).

Fitness cardiorrespiratorio
Medida como el consumo méaximo de oxigeno o Vo2 peak. La aptitud

cardiorrespiratoria mejor6 de manera superior en el HIIT en comparacion a ejercicio
aerobico continuo de intensidad moderada, posterior a 12 semanas de
implementacién. Sin embargo, estudios de protocolos implementados durante 2

semanas no han demostrado mejora en el fitness cardiorrespiratorio (7).

Mortalidad por todas las causas.
Actualmente se ha publicado evidencia que exhibe que el entrenamiento de

intervalos aerdbicos de alta intensidad provee resultados significativamente
superiores en términos de morbilidad y mortalidad en pacientes con enfermedades

cardiovasculares (63).
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El ejercicio de intervalos de alta intensidad puede contribuir a la reduccién
de la morbilidad y la mortalidad debido a su efecto sobre el aumento del Vo2 peak.
El aumento del 24% en el grupo HIIT y el aumento del 12% en el grupo EAC en el
Vo2 peak son similares a los informados por otros autores, sin embargo, difieren de
los resultados obtenidos por Wisloff et al, que informaron mejoras en el Vo2 peak
del 46% con HIIT y del 15% con EAC explicadondose esta gran diferencia por ser

pacientes con insuficiencia cardiaca y fraccion de eyeccion reducida (63).

Depresion
Se han evidenciado los beneficios de la practica de ejercicio de intervalos

aerdbicos sobre los trastornos depresivos, en en pacientes con fibrilacion
ventricular, taquicardia ventricular, taquicardia ventricular en infarto al miocardio,
funcién ventricular izquierda deficiente, inclusive abarcando adultos mayores en
programas de 3 meses de duracion (10).Se ha evidenciado que el entrenamiento en
intervalos de alta intensidad en pacientes con enfermedad arterial coronaria provee
una mejora superior en parametros de calidad de vida en comparacidn al ejercicio
aerdbico continuo de intensidad moderada, sin producir un aumento en el riesgo
cardiovascular. Obteniendo evidencia s6lida de los beneficios del HIIT en pacientes

con enfermedades cardiovasculares (63).

Calidad de vida

Se ha evidenciado que el entrenamiento en intervalos de alta intensidad en
pacientes con enfermedad arterial coronaria provee una mejora superior en
parametros de calidad de vida en comparacion al ejercicio aerobico continuo de

intensidad moderada, sin producir un aumento en el riesgo cardiovascular.
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Obteniendo evidencia sélida de los beneficios del HIIT en pacientes con

enfermedades cardiovasculares (63).
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CAPITULO I11: REVISION DE LITERATURA

Contextualizacion

Al investigar acerca del estado del arte de la IC, se evidencio que existe
variada informacion respecto a rehabilitacion cardiaca basada en ejercicios en esta
poblacion, sin embargo especificamente en pacientes insuficientes cardiacos
portadores de dispositivos de estimulacion cardiaca se encontro poca evidencia, es
por esto que resulté importante como grupo de investigacion indagar en mayor
profundidad acerca de la rehabilitacion cardiaca basada en las diferentes
modalidades de ejercicios, refiriéndose especificamente al modo aerébico continuo,
aerobico de intervalos y de fuerza en esta determinada poblacion.

Al realizar multiples busquedas libres de informacion, se evidencia un vacio
de conocimiento en cuanto al ejercicio de intervalos aerdébicos, de fuerzay dos tipos
diferentes de dispositivos de estimulacion cardiaca, debido a esto como equipo de

investigacion surgio la interrogante:

¢ Es efectiva la rehabilitacion cardiaca basada en ejercicios de fuerza o
de intervalos en pacientes con insuficiencia cardiaca portadores de un

dispositivo de terapia de resincronizacion o desfibrilador?

Una vez identificada la pregunta de investigacion y la poblacion de estudio,
se inicio la basqueda sistematica de la literatura, la cual se realiz6 en la base de

datos MEDLINE a través de su motor de bdsqueda PubMed (ver anexo 1), en la que
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utilizando la estrategia de busqueda “PICo” se identificaron los siguientes términos
de busqueda:

> Paciente:
Términos libres: “implantable cardioverter defibrillator”, "cardiac
resynchronization therapy", "heart failure™.
Términos MESH: “Defibrillators, Implantable"[Mesh], "Cardiac
Resynchronization Therapy"[Mesh], "Cardiac Resynchronization Therapy
Devices"[Mesh], "Heart Failure"[Mesh], "Heart Failure, Diastolic"[Mesh],
"Heart Failure, Systolic"[Mesh].

> Intervencion:
Terminos libres: “cardiac rehabilitation™, “cardiovascular rehabilitation”,
Exercise, Strength, "interval training".
Términos MESH: “Cardiac Rehabilitation"[Mesh], "Exercise"[Mesh],
"Muscle Strength"[Mesh], "High-Intensity Interval Training"[Mesh].

> Resumen de busqueda sistematica:
((((((“implantable  cardioverter defibrillator”) OR  "Defibrillators,
Implantable”[Mesh]) OR "cardiac resynchronization therapy”) OR
("Cardiac Resynchronization Therapy"[Mesh] OR "Cardiac
Resynchronization Therapy Devices"[Mesh]))) AND (("heart failure™) OR
("Heart Failure”[Mesh] OR "Heart Failure, Diastolic'[Mesh] OR "Heart
Failure, Systolic"[Mesh])))) AND ((((((((("cardiac rehabilitation™) OR
"Cardiac Rehabilitation"[Mesh]) OR "cardiovascular rehabilitation™) OR

Exercise) OR "Exercise"[Mesh]) OR Strength) OR "Muscle
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Strength”[Mesh]) OR "interval training”™) OR "High-Intensity Interval

Training"[Mesh])

De la busqueda realizada se obtuvieron un total de 626 articulos a los cuales
se les aplicaron los filtros “humanos”, “10 afos” debido a que como ocurre con la
tecnologia, se han perfeccionado estos dispositivos, aumentando su numero de
prestaciones y principalmente este filtro debido a la disminucion de su tamafio a lo
largo de su historia con su utilidad en la rehabilitacién cardiaca, posteriormente se
aplica los filtros “revisiones sistematicas, metaanalisis, ensayo clinico aleatorizado
y ensayo clinico controlado” para asi obtener la evidencia de mas alta calidad,
obteniendo un total de 77 resultados, los cuales fueron seleccionados para la lectura
de su titulo, asi realizar una primera seleccién de los posibles articulos que buscan
responder nuestra pregunta de busqueda. Al realizar la lectura de los titulos se
excluyeron 64 articulos, 15 por no pertenecer a la poblacién de estudio especifica
(ICy TRC o DCI) y 49 por no referirse a los efectos del ejercicio (por hablar de los
efectos de los dispositivos y los tipos de estimulacion). Por lo tanto, se seleccionaron
14 articulos para realizar el segundo filtro de seleccién el cual correspondié a la
lectura de sus respectivos resimenes, excluyendo 4 de estos por no referirse a los
efectos del ejercicio. Finalmente fueron seleccionados un total de 10 articulos para

realizarles su respectivo analisis y determinar el curso de la investigacion.
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De estos 10 articulos seleccionados todos correspondian a ensayos clinicos,
5 se referian a la Terapia de Resincronizacion Cardiaca (TRC) y 5 articulos se

referian al Desfibrilador Cardioversor Implantable (DCI).

Dentro de los estudios referentes a la TRC 3 articulos aludian al ejercicio
aerobico continuo, de los cuales se resume que el entrenamiento con este modo de
ejercicio es seguro, mejora la capacidad de ejercicio de los pacientes, la funcion
cardiaca central como la funcion del musculo esquelético periférica, mejora la
fraccion de eyeccion (FE), el control neurovascular, la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) y no produjeron un aumento en la mortalidad ni la
hospitalizacién (39)(40)(41) . Un solo articulo se referia al ejercicio de fuerza,
concluyendo que el entrenamiento con esta modalidad no solo mejora la capacidad
de ejercicio y la calidad de vida, sino que también reduce los niveles de depresion
y ansiedad (42). Un articulo no se referia a una modalidad de ejercicio, sino que
describe el nivel de actividad fisica, sefialando que la disminucién del nivel de
actividad de méas de un 40% conlleva a un aumento del riesgo de padecer eventos

cardiovasculares adversos, incluyendo la muerte (43).

Dentro de los 5 articulos seleccionados que aludian al DCI, 3 de ellos se
referian a ejercicio aerobico continuo. Uno se referia a la caminata nordica
telemonitorizada en el hogar como una opcion segura, bien aceptada y eficaz
ademas de generar una excelente adhesion al tratamiento (44). Los dos articulos

restantes referentes al ejercicio aerébico continuo concluyd que el entrenamiento
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con ejercicios en pacientes con insuficiencia cardiaca portadores de un DCI no
conduce a un aumento de la incidencia de terapias sintomaticas con DCI,
especificamente de las descargas eléctricas y que este tiene un fuerte impacto
favorable en la supervivencia de los pacientes que son capaces de caminar una
distancia mayor a 288 metros en el test de marcha de los 6 minutos, clasificados en
la escala NYHA como clase funcional Il (45)(46). Los 2 articulos restantes
corresponden a Ejercicio Aerobico Intervalico (EAI), de los cuales en resumen se
referian a que esta modalidad no genero efectos adversos en los pacientes durante
la realizacion del entrenamiento, se produjo un significativo aumento en el consumo
méaximo de oxigeno. Por tanto, se concluye asi que este tipo de ejercicio parece ser
seguro Yy factible en este tipo de poblacion especifica. Ver Anexo 2 para un mejor
entendimiento del proceso de seleccion de articulos y de los resultados de busqueda
(72)(73)(74)(75)(76)(77)(2)(78).

Después de realizar la lectura de los resultados de busqueda se concluy6 que
la rehabilitacién cardiaca basada en modalidades de ejercicios de fuerza y aerobicos
continuo es efectiva en pacientes con insuficiencia cardiaca portadores de un
dispositivo de TRC clase funcional I11'y IV NYHA, que segun la evidencia es la
poblacién en la cual se utiliza este dispositivo de estimulacion cardiaca. Junto con
esto, no se encontraron limitaciones metodoldgicas significativas en cuanto a estos
articulos.

En relacién al ejercicio aerébico de intervalos segun lo evidenciado en la

literatura pareciera ser una intervencion segura y viable en el tratamiento de esta
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patologia, sin embargo, los ensayos sugieren una muestra del estudio mayor y una
mejor calidad metodoldgica.

A pesar de que estos estudios referentes al EAI determinaban los efectos de
esta modalidad de ejercicio y sus beneficios, resulta interesante como equipo
investigador evaluar variables que no fueron valoradas en estos articulos como lo
es la muerte subita cardiaca, la que representa la principal causa de muerte en

pacientes insuficientes cardiacos clase funcional NYHA 1y II.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Durante las Gltimas décadas en Chile se han evidenciado multiples cambios
poblacionales, culturales, sociales y ambientales los cuales han repercutido
considerablemente en el estilo de vida de la poblacién. Dentro de ellos encontramos
el envejecimiento poblacional, la mayor sobrevida gracias a la eficacia de las nuevas
formas de tratamiento, una malnutricion y el sedentarismo (21)(79). Estos factores
son propicios para la aparicion de Enfermedades Crdnicas No Transmisibles
(ECNT) las cuales se consideran actualmente un reto para todos los sistemas de
salud a nivel mundial, estableciéndose como una de las causas mas frecuentes de
discapacidad, determinado a largo plazo la aparicion de numerosas enfermedades
cardiovasculares, las cuales inciden negativamente en la calidad de vida de las
personas y contribuyen de manera gradual a la mortalidad general. Segudn los datos
extraidos de la Organizacion mundial de la Salud (OMS) mas de 40 millones de

personas fallecen al afio debido a ECNT, destacando dentro de las principales causas
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de fallecimiento, las enfermedades cardiovasculares con un total de 17,7 millones
cada afio (80).

Dentro de las enfermedades cardiovasculares destaca la insuficiencia
cardiaca que aproximadamente afecta a mas del 3% de la poblacion nacional(1) y
que ademas aumenta su prevalencia e incidencia debido a las mejoras en terapias de
tratamiento y por otro lado al envejecimiento de la poblacion. La insuficiencia
cardiaca corresponde a un problema de salud pablica. Es una epidemia cada vez
mas potente la cual genera un gasto econémico significativo. Dentro de las normas
europeas para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca aguda y cronica se sugiere
la realizacion de ejercicio aerdbico regular en estos pacientes para acrecentar la
capacidad funcional y disminuir los sintomas. La terapia reciente incorpora un
régimen farmacoldgico, dispositivos electrénicos implantables y ejercicio aerobico
continuo. El ejercicio enfatiza en la resolucion de estos inconvenientes y se cataloga
como una de las intervenciones mas efectivas para mejorar la percepcion de la salud
de los pacientes. Junto a ello, las pautas de insuficiencia cardiaca recomiendan que
los pacientes estables se sometan a un programa de ejercicios estructurado y
controlado. Debido a la falta de pautas de practica clinica claramente trazadas, se
han planteado una diversidad de enfoques para cada paciente. Los programas de
ejercicios se diferencian a traves de varios parametros; tipo (resistencia, fuerza),
intensidad (aerdbico, anaerdbico), método (continuo, intermitente), entorno (hogar,
centro, hospital), aplicacién (muscular, sistémico, regional, respiratorio) y control

(supervisado, no supervisado) (41).
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Anélisis critico
Con la finalidad de evaluar la evidencia respecto a este tipo de ejercicios, se
realizé la lectura utilizando el Programa de Habilidades en Lectura Critica Espafiol

(CASPe) para los dos articulos que se referian al ejercicio de intervalos, asi de esta

forma evaluar los resultados, determinar falencias y la validez de estos articulos.

Articulo 1:

Entrenamiento a intervalos aerdbico en pacientes con insuficiencia cardiaca y un
desfibrilador cardioversor implantable: un estudio controlado que evalla la

viabilidad y el efecto (16).

Kjetil Isaksenl,2, Peter S Munk1, Torstein Valborglandl,2 and Alf | Larsenl,2.

Afio 2015. European Journal of Preventive Cardiology.

38 pacientes se inscribieron, 1 paciente del grupo control se retird, mientras
que en el grupo de intervencion 2 pacientes se retiraron por complicaciones médicas

no relacionadas a la intervencion del estudio.

Ensayo prospectivo, controlado, no aleatorizado de centro Unico. Los
objetivos fueron evaluar la seguridad, viabilidad y efectos de un programa de
ejercicio aerobico de intervalos (AIT por sus siglas en inglés) de 3 meses en
pacientes con DCly TRC-D. Los pacientes eran mayores de 18 afios, se incluyeron

pacientes con indicaciones primarias y secundarias de un DCI/TRC-D (38 pacientes
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en total). Los criterios de exclusion incluyeron cardiopatia valvular significativa,
incapacidad para dar consentimiento informado e incapacidad de participar en un
entrenamiento regular debido a alguna comorbilidad. Los pacientes se ejercitaron
en un cicloergdbmetro o corriendo un total de 60 minutos, tres veces por semana
durante 12 semanas. El programa de entrenamiento incluydé 15 minutos de
calentamiento al 60-70% de la FCM, 4 intervalos de 4 minutos al 85% de la FCM,
seguido de 3 minutos de recuperacion activa al 60-70% de la FCM, luego 5 minutos
de enfriamiento. Finalizando con 15 minutos de ejercicios de fuerza, estiramiento y
relajacion. Los pacientes utilizaron monitores de frecuencia cardiaca para orientar

la intensidad de la sesion.

Anélisis critico

Se encuentra una pregunta claramente definida, grupos de estudio similares,
tratados del mismo modo, en el cual se mide la viabilidad y efecto del entrenamiento
de intervalos aerobicos en pacientes con IC portadores de un DCI, investigacion
donde se realizd el cegamiento del examinador-ecocardidgrafo. Es posible
extrapolar los datos obtenidos de los pacientes de este articulo al presente protocolo
de investigacion debido a la similitud de las poblaciones en donde la edad media de
la muestra del estudio analizado es semejante a la edad promedio de pacientes
diagnosticados con insuficiencia cardiaca segun los registros en hospitales chilenos
(21). Sin embargo, los resultados evaluados en este articulo no son de interés para

esta investigacion.
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Se evidencian ciertas limitaciones que corresponden principalmente a su
calidad metodoldgica, evidenciando a una pequefia muestra del estudio, limitando
su validez en términos de seguridad, no se realiza aleatorizacion de los grupos de
estudio, por lo cual no se excluye dentro de sus propias limitaciones, un posible
sesgo de seleccidon, ocasionando una falta de validez interna del ensayo, con una

alta probabilidad de generar conclusiones erroneas.

Articulo 2:
Efectos del entrenamiento aerdébico a intervalos sobre las medidas de ansiedad,

depresién y calidad de vida en pacientes con insuficiencia cardiaca isquémica y un

desfibrilador cardioversor implantable: un ensayo prospectivo no aleatorizado (10).

Kjetil I1saksen, MD1,2, Peter Scott Munk, MD, PhD1, Rune Giske, PhD3 and Alf

Inge Larsen, MD, PhD1,2. Afio 2016. Journal of Rehabilitation Medicine.

Ensayo prospectivo, no aleatorizado, controlado, de centro Unico. En el
periodo de 2008-2018, un total de 31 pacientes, con IC isquémicay un DCI o TRC-
D fueron inscritos. Los criterios de inclusion fueron IC isquémica estable, fraccion
de eyeccidn <40% o > 40% y sintomas de IC (New York Heart Association; NYHA
> II). Todos los pacientes tenian 18 afios o mads, se incluyeron pacientes con
indicaciones primarias y secundarias de DCI/TRC-D. Los criterios de exclusion
abarcan a enfermedad cardiaca valvular sintomatica significativa, incapacidad para

dar consentimiento informado, incapacidad para participar de un entrenamiento
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regular debido a una comorbilidad grave o cirugia planificada dentro de los 3 meses.
Incluye un total de 32 participantes. Del total, s6lo 30 pacientes completaron el
programa de 12 semanas y 26 pacientes completaron la evaluacion de seguimiento

2 afios después de la intervencion.

Los pacientes se ejercitaron en cicloergdbmetro o en una cinta de correr
durante 60 minutos, 3 veces a la semana durante un periodo de 12 semanas. Las
sesiones disponian de 15 minutos de calentamiento, para posteriormente realizar 4
intervalos al 85% de la FCM, cada uno de 4 minutos de duracion, seguido de 3
minutos de recuperacion activa entre intervalo de alta intensidad. Finalizando con
20 minutos de enfriamiento y estiramiento. Los pacientes utilizaron monitores de

frecuencia cardiaca para orientar la intensidad de la sesion.

Anélisis critico:

Luego de realizar la lectura critica por medio de la guia CASPe, se expone
una pregunta claramente definida, grupos de estudio similares, tratados del mismo
modo, se mide el desenlace de calidad de vida, ansiedad y depresion, utilizando
cuestionarios establecidos para cada pardmetro. No se realiza ningun tipo de
cegamiento. Es posible aplicar los resultados de este articulo en los pacientes del
presente estudio debido a la similitud en las caracteristicas que presentan los
individuos pertenecientes a la ciudad de Temuco Chile. La edad media de la
poblacién del estudio analizado es semejante a la edad promedio de pacientes

diagnosticados con insuficiencia cardiaca segun los registros en hospitales chilenos.
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Sin embargo, las variables evaluadas no son todas del interés de esta investigacion

(21).

Se encuentran ciertas limitaciones las cuales corresponden principalmente a
su calidad metodoldgica, evidenciando a una pequefia muestra del estudio,
limitando su validez en términos de seguridad, no se realiza aleatorizacion de los
grupos de estudio, por lo cual no se excluye dentro de sus propias limitaciones, un

posible un sesgo de seleccidn, ocasionando una falta de validez interna del ensayo.

Conclusion
Luego del analisis de ambos articulos referentes al EAI, se cree que este

podria ser superior al EAC en el objetivo de mejorar la capacidad de ejercicio, la
funcion endotelial y el consumo maximo de oxigeno en pacientes insuficientes
cardiacos portadores de un DCI. Sin embargo, no es posible afirmar aquello debido
a la baja calidad de la evidencia. Junto con esto, pareciera que el EAI es una
modalidad de ejercicio que podria ser segura y efectiva, en la mejora de la calidad
de vida, disminuyendo la ansiedad y reduciendo sintomas depresivos prevalentes en
estos individuos.

La presente investigacion proporcionara nuevos hallazgos, debido a que en
la revision de la literatura realizada para este estudio no se encontrd evidencia sobre
los beneficios del ejercicio aerobico intervalico respecto a la variable de muerte
cardiaca subita. De acuerdo a esta modalidad de ejercicio se encontré evidencia de
baja calidad metodologica en referencia a variables tales como la calidad de vida,

ansiedad y depresién en pacientes insuficientes cardiacos portadores de un
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desfibrilador, dando plausibilidad a realizar este estudio resguardando la
metodologia, permitiendo refutar o ampliar aquellos hallazgos previos.

Existe una investigacion actual, correspondiente a una revision sistematica
de la literatura afio 2019 denominada “rehabilitacion cardiaca basada en ejercicio
en adultos con un desfibrilador implantable” la cual incluy6 pacientes mayores de
18 afios de ambos sexos, en donde se evalta el impacto de la rehabilitacion cardiaca
basada en ejercicios en variables de mortalidad por todas las causas, eventos
adversos graves, calidad de vida relacionada con la salud, estimulacion
antitaquicardia y shock (81).

De esta revision sistematica se concluye que posee limitada evidencia, de
muy baja calidad, no pudiendo evaluar el impacto de la rehabilitacion cardiaca
basada en ejercicios en pacientes adultos con un desfibrilador y siendo necesarios
mas ensayos clinicos aleatorizados de alta calidad.

El proceso nos guia a la siguiente pregunta de investigacion “;Cual es la
efectividad de la rehabilitacion cardiaca basada en ejercicios de intervalos en
comparacion con el ejercicio aerobico continuo en pacientes adultos con
insuficiencia cardiaca portadores de un desfibrilador cardioversor implantable en la

calidad de vida relacionada con la salud y la muerte cardiaca subita?
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CAPITULO IV: PREGUNTA O TEMA DE INVESTIGACION

PROYECTO DE INVESTIGACION

Pregunta de investigacion
¢Cual es la efectividad de la rehabilitacion cardiaca basada en ejercicio aerdbico en

intervalos en comparacién al ejercicio aerdbico continuo en pacientes adultos con
insuficiencia cardiaca portadores de un desfibrilador cardioversor implantable en la
calidad de vida relacionada con la salud y la muerte cardiaca subita en la ciudad de

Temuco, Chile?

Objetivo general
Determinar la efectividad de la rehabilitacién cardiaca basada en ejercicio aerobico

en intervalos en comparacion al ejercicio aerébico continuo en pacientes adultos
con insuficiencia cardiaca portadores de un desfibrilador cardioversor implantable

en la calidad de vida relacionada con la salud y la muerte cardiaca subita.

Objetivos primarios

® Determinar la efectividad de la rehabilitacién cardiaca basada en ejercicio
aerdbico en intervalos en comparacién al ejercicio aer6bico continuo en
pacientes adultos con insuficiencia cardiaca portadores de un desfibrilador

cardioversor implantable en la calidad de vida relacionada con la salud.

® Determinar la efectividad de la rehabilitacion cardiaca basada en ejercicio
aerobico en intervalos en comparacion al ejercicio aerébico continuo en

pacientes adultos con insuficiencia cardiaca portadores de un desfibrilador
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cardioversor implantable en la muerte cardiaca subita.

Objetivos secundarios

Determinar la efectividad de la rehabilitacion cardiaca basada en ejercicio
aerdbico en intervalos en comparacion al ejercicio aerdbico continuo en
pacientes adultos con insuficiencia cardiaca portadores de un desfibrilador

cardioversor implantable en la capacidad cardiorrespiratoria.

Determinar la efectividad de la rehabilitacion cardiaca basada en ejercicio
aerdbico en intervalos en comparacion al ejercicio aerdbico continuo en
pacientes adultos con insuficiencia cardiaca portadores de un desfibrilador

cardioversor implantable en los efectos adversos de la intervencion.

Determinar la efectividad de la rehabilitacion cardiaca basada en ejercicio
aerdbico en intervalos en comparacién al ejercicio aerébico continuo en
pacientes adultos con insuficiencia cardiaca portadores de un desfibrilador

cardioversor implantable en la depresion.
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JUSTIFICACION DE LA PREGUNTA DE INVESTIGACION

Factible
Nuestro proyecto es factible, debido a que se han registrado un total de 152

pacientes diagnosticados con insuficiencia cardiaca en el afio 2018 a nivel nacional,
y entre el afio 2015 y el 2018 se registraron 133 implantes con DCly DCI-TRC s6lo
en el Hospital Herndn Henriquez Aravena, el cual corresponde a un centro de
referencia en Cardiologia a nivel Nacional, ubicado en Temuco, Chile. Esto provoca
que la representacion de nuestra poblacion de estudio sea alcanzable a través de los
diferentes centros de salud existentes en la ciudad de Temuco.

El costo es accesible puesto que al tratarse de una modalidad de ejercicio
(aerdbico de intervalos), no se incurrird en mayores costos, ademas en cuanto al
seguimiento sera realizado a través de los certificados de defuncion obtenidos
gratuitamente de internet en un plazo de 5 afios. Esto debido a que el 50% de los
pacientes fallece a los 4 afios y el 40% fallece o reingresa durante el primer afio post
haberlos diagnosticados con IC (22).

El tiempo del estudio sera accesible, debido a que se realizard una
intervencion de tan solo 3 meses. Periodo de tiempo suficiente para generar cambios

y beneficios en el organismo.

Interesante

En la actualidad se conoce que el ejercicio fisico genera beneficios a
pacientes con Insuficiencia cardiaca portadores de un DCI, sin embargo, no existe
evidencia de gran calidad metodoldgica respecto a los beneficios de la modalidad

de ejercicios intervalicos en estos pacientes, por lo que seria interesante conocer la
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eficacia de esta modalidad en la prevencion de la muerte cardiaca subita. Ademas
de aquello, al comparar el ejercicio aerdbico continuo de intensidad moderada
tradicional, con el ejercicio aerdbico intervalico, se ha evidenciado que este Gltimo
produce mejoras similares o mayores en los resultados de salud, tanto en los
aspectos psicolégicos y fisicos requiriendo un menor tiempo de intervencion. (901)

Esta investigacion cambiara el abordaje de la rehabilitacion cardiaca basada
en ejercicios debido a que la modalidad més estudiada y utilizada en la préctica en

este tipo de pacientes corresponde al ejercicio aerdbico continuo(82).

Novedoso
Proporciona nuevos hallazgos, debido a que en la revision de la literatura

realizada para este estudio no se encontr6 evidencia sobre los beneficios del
ejercicio aerobico intervalico respecto a la variable de la muerte cardiaca subita. Sin
embargo, de acuerdo a esta modalidad de ejercicio se encontrd evidencia de baja
calidad metodoldgica en cuanto a variables como lo son la calidad de vida, ansiedad
y depresidn, dando plausibilidad a realizar este estudio resguardando la metodologia
y permitiendo refutar o ampliar aquellos hallazgos previos.
Etico

Se contara con la autorizacion previa del Comité Etico Cientifico de la
Universidad de La Frontera para realizar este estudio. Ademas, la presente
investigacion se realizard obedeciendo y respetando los principios generales de la
bioética.

En toda investigacion donde participen seres humanos se debe amparar el

cumplimiento de cuatro principios éticos basicos. A cada usuario se le brindara
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informacidn al respecto de cada una de las acciones a realizar durante el periodo de
la intervencién. La importancia de la investigacion en areas de la salud en seres
humanos reside en la posibilidad de descubrir nuevas formas de beneficiar la salud
de las personas, lo cual se debe llevar a cabo con mucha cautela sin pasar a llevar
ningun principio que pudiera afectar al paciente, ya sea ético, cultural o religioso
del paciente, siempre con la finalidad de que la intervencion a realizar pueda ser
beneficiosa para su bienestar.

Se hard entrega de un documento, el consentimiento informado, a los
potenciales participantes del presente estudio. Teniendo de esta forma cada
individuo la toma de decision libre, no forzada de participar o abandonar el
proyecto, teniendo la libertad de decidir la forma en que contribuira a la realizacién
de este sin ser pasado a llevar y cumpliendo los requerimientos del estudio. El
presente documento nace debido a las necesidades de respeto a las personas y sus

decisiones auténomas.

Relevante
Es relevante debido a que aporta valiosa informacién para el conocimiento

cientifico enfocado en la practica clinica al utilizar la modalidad de ejercicios de
intervalos, puesto que esta modalidad de ejercicio no es comun en este tipo de
pacientes, debido a la falta de evidencia sélida y desconocimiento de los posibles
beneficios para esta poblacion, construyendo asi nuevas lineas de investigacion
futuras respecto a la prevencion de la muerte cardiaca subita y a mejoras en la

calidad de vida relacionada con la salud, esto a través del ejercicio aerdbico
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intervalico en pacientes con insuficiencia cardiaca portadores de un Desfibrilador
Cardioversor Implantable.

Segun lo evidenciado en adultos mayores, pacientes sometidos a terapia de
resincronizacion cardiaca, que puedan tener hipertension, insuficiencia cardiaca,
enfermedad arterial coronaria, infarto al miocardio, cancer de mama, sobrepeso u
obesidad, representa un protocolo factible y seguro, con beneficios en la presion
arterial, Vo2 maximo, capacidad de ejercicio, biomarcadores de riesgo
cardiovascular, funcion endotelial, funcion contractil del ventriculo izquierdo,
siendo estd una herramienta a tener presente en el proceso de rehabilitacion

cardiaca.
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CAPITULO V: MATERIALES Y METODOS

DISENO PROPUESTO

Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado
El disefio que més apropiadamente responde a la presente pregunta de

investigacion, corresponde a un Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado (ECCA),
el cual abarca la comparacién de efectos de tratamiento en dos grupos, un grupo que
es intervenido, en este caso pacientes con Insuficiencia Cardiaca (IC) portadores de
un Desfibrilador Cardioversor Implantable (DCI) quienes serdn sometidos a
gjercicios de intervalos, y un grupo que ejerce de control, cuyos pacientes
diagnosticados con IC portadores de un DCI serdn intervenidos con ejercicio

continuo (terapia convencional).

Justificacion del disefio.
El disefio propuesto genera la evidencia mas poderosa para protocolos de

investigacion en donde se desea determinar la causa-efecto/ causalidad de ciertas
intervenciones, permitiendo en algunas ocasiones ser el Unico disefio disponible
para responder a la pregunta de investigacion debido a que conlleva 2 grupos de
estudio en comparacién. Ademas, este estudio permite que ambos grupos sean
distribuidos equitativamente gracias al proceso de aleatorizacion, evitando el sesgo
del investigador y la probabilidad de variables confusas, de esta forma confiar en
que la Unica diferencia entre los grupos de estudio serd que uno de estos recibe la
intervencion y el otro el cuidado habitual, de esta manera cualquier diferencia al

final del estudio en relacion a los resultados, se podra asignar a la intervencion
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realizada. Sin embargo, este tipo de estudio puede implicar una duracion mas
extensa y las intervenciones estandarizadas dentro de este, podrian diferir a la

clinica habitual.

POBLACION Y MUESTRA.

Tamafno muestral

El tamafio de muestra fue calculado a través del programa Epidat version
4.2 dentro del cual se utilizaron las siguientes herramientas, en el siguiente orden
propuesto: Madulos, muestreo, célculo de tamafios de muestra, contraste de
hipotesis, comparacion de proporciones y finalmente la opcion de grupos
independientes. Estos pasos fueron debidamente estipulados segun el disefio

propuesto del presente estudio. (ver imagen 3)

W Metramientas 1 Ayuda

s AN :
Muestreo ¥ Chiculo de tamafios de muestra ¥ intervalos de confanza ¥

2 Wtecencia sobre pardmetros b Seleccin de muestras »'minaw y Comparacion de medas ’
Concordancia y consistencia » Asignacion de sujetos a tratamientos rw‘.w:i mm
Apuste de lasas b Estimacion con muestras comphejas Estudios de casos y ¢ b Grupos emparejy
Demografia » Estudios de cohorte
Estmacion de ta mortalidad atribuida » Estudios de equivalencia »
Regresion logistica » Pruebas dlagnosticas »
Distribuciones de probabiidad » Caldad de lotes
Anblisis bayesiano » Supervivencia

»

Indices de desarmolio o prvaciéa
Medicida de desigualdades en salud »

Coeficiente de correlacion

Imagen 4: Herramientas Epidat 4.2

Los datos sobre los efectos en grupos intervenidos con ejercicio aerobico
intervalico son escasos y prolijos. Sin embargo, al realizar multiples bdsquedas
libres, se encuentra que la actividad fisica regular se asocia con un menor riesgo de

muerte cardiaca subita.
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El ejercicio aerdbico continuo regular disminuye desde un 20% a 35 % la
mortalidad por todas las causas. Tomando un valor del 20% para la disminucion de

la muerte cardiaca subita en el grupo intervenido con ejercicio aerobico continuo

En la introduccion de los datos solicitados por el programa estadistico, el
calculo se trabajo con una proporcion del 50% para el grupo de ejercicio intervalico,
debido a que no existen datos en la literatura, esperando este efecto con la

intervencion del protocolo HIIT. (Ver imagen 4).

Tamaiios de muestra. Comparacion de proporciones independientes:

Datos:

Proporcion esperada en:

Poblacion 1: 20,000%

Poblacion 2: 50,000%

Razon entre tamafios muestrales: 1,00

Nivel de confianza: 95,0%

Resultados:
Potendia (%) Tamaiio de la muestra™®
Poblacion 1| Poblacion 2 Total

80,0 39 39 78
81,0 40 40 80
82,0 41 41 82
83,0 42 42 84
84,0 43 43 86
85,0 44 44 88
86,0 46 46 92
87,0 47 47 94
88,0 48 48 96
89,0 50 50 100
90,0 52 52 104

*Tamadfios d= muastra para aplicar 2l tast ¥ sin corracion por continuidad.

Imagen 5: Calculo de tamafio muestral
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Para determinar el tamafio de muestra del presente estudio se utilizdé una
razon entre tamafios muestrales de 1, un nivel de confianza del 95% y una potencia
minima de 80% con un maximo de 90%, con un incremento de 1,0. Una potencia
de 80% es la mas descrita y utilizada en la literatura, por lo cual sera este valor el

seleccionado, para determinar el tamafio de muestra necesario para el proyecto.

Muestra del estudio

Poblacion Objetivo:
Pacientes adultos diagnosticados con Insuficiencia Cardiaca portadores de

un Desfibrilador Cardioversor Implantable.

Poblacion Accesible:
Individuos diagnosticados con Insuficiencia Cardiaca portadores de un
Desfibrilador Cardioversor Implantable, controlados en el hospital Dr Hernan

Henriquez Aravena (HHHA) ubicado en la ciudad de Temuco, Chile.

Muestra prevista del estudio:
Individuos diagnosticados con insuficiencia cardiaca portadores de un
Desfibrilador Cardioversor Implantable, controlados en el Hospital Hernan

Henriquez Aravena que cumplan con los criterios de elegibilidad.
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Criterios de elegibilidad

Criterios de inclusion:

Personas adultas (desde la edad de 18 afios).

Individuos con insuficiencia cardiaca estable, entendido como aquel
individuo que no ha sufrido ingresos hospitalarios ni ajustes en la
medicacion desde la Gltima visita ambulatoria, lo que no quiere decir que no
existieran modificaciones en su tratamiento (83).

Portadores de un DCI o DCI-TRC.

Individuos capaces asentir a un consentimiento informado.

Individuos con posibilidad de participar en 3 sesiones de ejercicio por

semana durante los 3 meses propuestos de la intervencion.

Criterios de exclusion:

Cardiopatia valvular grado D, patologia entendida como la asincronia en la
funcion valvular de apertura y cierre durante el ciclo cardiaco en la cual el
paciente ha desarrollado sintomas debido a la enfermedad valvular (severa
sintomatica) (83).

Individuos con deterioro cognitivo moderado a severo.

Paciente con contraindicacion de realizar ejercicio fisico por condicion
grave ya sea cardiorrespiratoria, musculoesquelética 0 neuromuscular que

imposibilite su participacion.
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- Participacion previa en un programa de ejercicio luego de la implantacion
del DCI, ya que esto puede disminuir los beneficios de la intervencion a
realizar.

- Implantacién del dispositivo hace menos de 4 meses, debido a que se han
demostrado los beneficios que le otorga al sistema cardiovascular la
implantacion del DCI.

- Haber presentado un evento cardiovascular grave entendido como
enfermedad coronaria o valvular, paro cardiaco, trombosis venosa profunda

o infarto hace menos de 1 mes.

Reclutamiento

Se convocara a los individuos durante un periodo de dos meses, a traves de
diferentes medios de comunicaciéon, entre ellos radio y redes sociales, asi como
también por promocidn de los profesionales encargados del proyecto, o informacion
directa a los usuarios que se controlan en el Hospital Hernan Henriquez Aravena en
la ciudad de Temuco Chile. De esta manera se reclutara a todas aquellas personas
aptas para la investigacion, que cumplan los requisitos y que puedan asistir en los

horarios que se ejecutara la intervencion.

Enmascaramiento

Al incluir un proceso de enmascaramiento en el proyecto de investigacion,
se busca minimizar el sesgo de confirmacion. Es por ello que se opta por un

enmascaramiento simple, en el cual se cegara al evaluador.
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Ocultamiento de la asignacion

Se optara por un ocultamiento de la asignacion, que es el proceso que impide
que cualquier participante o investigador del estudio conozca anticipadamente el
tratamiento al cual seran asignados los individuos, evitando el sesgo de seleccion,
ya sea el de intervencion o de control. Para prevenir este conocimiento primero se
realizara la asignacion de nimeros para cada paciente y después a traves de una
tabla generada aleatoriamente por el programa Epidat 4.2, los nUmeros se
distribuirdn en cada grupo de intervencion. La tabla solo serd revisada por el
estadistico, de modo que ninguna otra persona conocera la disposicion numérica de

esta durante el desarrollo del proyecto.

Muestreo por conveniencia

La muestra de la investigacion serd conformada a través de unidades
muestrales que faciliten su medida, los cuales cumplan con los criterios expuestos
en este proyecto, siendo estos accesibles o que sean favorables, sin embargo, estos

estimadores de la muestra no seran muy parecidos a los parametros de la poblacion.

Aleatorizacion

La asignacion aleatoria asegura probabilisticamente que dos 0 méas grupos
sean equivalentes entre si, cuyo objetivo principal es disminuir la influencia de
variables de confusion, garantizando que cada participante tenga la posibilidad de

ingresar a cualquier grupo de intervencion, disminuyendo el sesgo de seleccion.
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En este proyecto se realizara una aleatorizacion simple, para este proceso se
contarad con una caja sellada negra no translucida con bolitas de bingo, en la parte
superior la caja tendra un agujero para colocar la mano y sacar la bolita de bingo
con un determinado namero, y en los contornos del agujero se colocara una tela en
tubo de color negro con el objetivo de minimizar al maximo la vision de las bolitas
de bingo. El participante sacara la bolita de bingo solo a traves del tacto. Una vez
retirada, el estadistico anotara el nimero elegido en la ficha de cada participante. El
individuo se quedara con la bolita de bingo y el numero correspondiente, para
presentarlo en la primera sesion del proyecto a la cual seré citado. Una vez hecha la
asignacion se realizard una aleatorizacion simple a través del programa EPIDAT
4.2, el cual asignard numeros al azar a dos tablas diferentes. Con esto se llamaran a
los pacientes para informarles en qué horario deberan asistir segin el grupo
asignado (control o intervencion). También se hara entrega de la tabla generada por
el programa al entrenador, para que cuando el individuo llegue con sus respectivas
bolitas de bingo, él pueda verificar el nombre y el nimero de pacientes

pertenecientes a la intervencion. (ver imagen 5)
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Tabla 1: Tabla aleatoria.

Asignacion de sujetos a tratamientos:

Datos:
Tipo de grupos a crear: Grupos de igual tamafio
Murnero de grupos: 2
murnero total de sujetos: 26

Nimero de los sujetos seleccionados:

Grupo 1
2 3 = =} 7 o] 12
16 17 138 21 22 24 28
20 32 33 34 38 9 40
42 43 44 46 50 55 56
58 51 52 53 5 67 71
73 77 78 79 g1 g2 23
86
Grupo 2
1 4 9 10 11 13 14
15 19 20 23 25 26 27
29 31 35 36 37 41 45
47 48 49 51 52 53 54
57 59 50 [a] [aa] [t} 59
70 72 74 75 76 a0 24
85

INTERVENCION

Prueba de esfuerzo
Para que una intervencion de ejercicios resulte segura se sabe que todo

paciente portador de un DCI previo a cualquier actividad fisica debe ser evaluado
con una prueba de esfuerzo (37).

Resulta de suma importancia mencionar que previo a la realizacién de la
intervencion, en los participantes de este estudio se realizara una prueba de esfuerzo,
con el objetivo de determinar el comportamiento del corazén, el potencial de
isquemia y arritmias que pueden ser inducidas por el ejercicio. Para esta finalidad

sera utilizado el test de marcha de los 6 minutos (ver anexo 4), prueba de esfuerzo
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submaxima utilizada en individuos insuficientes cardiacos portadores de un DCI
(37). Como medida preventiva para la realizacion de esta prueba de esfuerzo, la
frecuencia cardiaca maxima alcanzada debera estar bajo el umbral programado para
el DCI, es decir, la Frecuencia Cardiaca Maxima de Seguridad (FCMS), con la

finalidad de prevenir el riesgo de descargas eléctricas inducidas por el ejercicio (37).

Farmacoterapia
Todas las personas pertenecientes a este estudio tendran como base la terapia

farmacoldgica utilizada para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca. Esta sera
recetada personalmente por los médicos tratantes de cada participante, y junto con

ella seran sometidos a dos modalidades de ejercicios diferentes.

Vestimenta
Para la realizacion de la intervencion se solicitara a los individuos utilizar

un vestuario lo mas comodo posible para la actividad, es decir, polera, pantalén de
buzo o calzas y dentro de lo posible zapatillas cerradas que tengan una plataforma
estable. Esto con la finalidad de llevar a cabo las fases del ejercicio de la manera

mas cémoda y efectiva posible.

Proceso evaluativo
Previo, durante y al finalizar cada sesién de entrenamiento con cada

modalidad de ejercicio se realizaran distintas mediciones, entre ellas, la percepcion
subjetiva de cada paciente ante el esfuerzo, de la presion arterial (con un
esfigmomandmetro), de la saturacion de oxigeno (mediante un oximetro de pulso)

y de la frecuencia cardiaca. Cada una de estas mediciones seran previamente
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determinadas y analizadas durante el test de marcha de 6 minutos, para asi poder
comparar y evaluar estos parametros en cada uno de los participantes en las distintas
etapas de la intervencion, esto con el objetivo de poder pesquisar cualquier cambio
o0 alteracion en los signos basales de cada individuo, logrando prevenir cualquier

complicacién durante la actividad.

Monitorizacion de la sesion
Durante la realizacion del ejercicio los individuos serdn monitorizados con

la finalidad de resguardar su integridad tanto fisica como psicoldgica mediante la
utilizacion de escalas e instrumentos los cuales seran descritos a continuacion. Para
esto se utilizaran mediciones principalmente objetivas con el fin de disminuir el

sesgo de observacion y el sesgo de medicion.

Escala de Borg
La escala de Borg es un instrumento utilizado para valorar el esfuerzo que

el individuo percibe al realizar un ejercicio determinado. Es una valoracion
subjetiva que indica netamente la opinion del individuo intervenido respecto a la
intensidad del trabajo que esta realizando. Esta evaluacion resulta de suma utilidad
ya gue posibilita realizar ajustes en la intensidad del ejercicio, es decir, en la carga
de trabajo, logrando asi dictaminar las diferentes intensidades en las cuales se
llevara a cabo la rehabilitacién kinésica. Junto con esto, la escala de Borg fue
disefiada y recomendada para delimitar el momento en el que se finalizara el
ejercicio para prevenir complicaciones o efectos adversos debido al ejercicio.

La escala esta numerada del 1 al 20, en donde 1 es el nivel mas liviano y 20

el nivel mas pesado que se puede soportar en la actividad. Este instrumento viene
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con instrucciones preestablecidas las cuales deben ser explicadas de forma clara y

precisa por el evaluador. (Ver anexo 5).

Banda cardiaca de pecho
Sera utilizada durante la intervencion con el objetivo de valorar y evaluar la

frecuencia cardiaca de los participantes.

Son tipos de cardiofrecuencimetros, es decir, dispositivos electronicos
simples compuestos por dos elementos principalmente: el emisor, que se ubica
generalmente en el térax, cuya finalidad es captar la sefial eléctrica del corazon, la
que es enviada hacia un dispositivo receptor, el que transforma esta sefial en datos
numéricos, monitorizando y almacenando los valores obtenidos (84).

Su estructura bésica consta de una banda eléstica ajustable que rodea el
pecho, la cual posee zonas de electrodos de plastico, las que estan situadas en el
reverso de la correa (cuya finalidad es captar los impulsos eléctricos que el corazon
genera al contraerse). Por ultimo, se encuentra el conector, ubicado al centro de la
banda eléstica, el que envia la sefial cardiaca al dispositivo anclado electronicamente

(generalmente via bluetooth) ya sea celular, computadora, tablet, etc (85).

Programacién
Con la finalidad de evitar horas de esperas de parte de los participantes,

ademas de separar a los grupos en “controles” e “intervenidos” los individuos se
dividiran en 4 grupos, los cuales asistiran al Centro de Atencion Kinésica (CAK) en

diferentes horarios, los que seran expuestos a continuacion: (ver tabla 2)
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Tabla 2: Horarios intervencion distribuido por grupos.

Experimental | 09:00-10:00 | 10 L/MI/V
Experimental | 10:00-11:00 | 10 L/MI/V
Experimental | 11:00-12:00 | 10 L/MINV
Experimental | 12:00-13:00 | 10 L/MI/V
Control 13:00-14:00 | 10 L/MINV
Control 14:00-15:00 | 10 L/MI/V
Control 15:00-16:00 | 10 L/MI/V
Control 16:00-17:00 | 10 L/MI/V

Volumen de ejercicio

Es importante mencionar que se igualaron los volimenes de las
intervenciones, tanto del ejercicio aerdébico intervalico y del ejercicio aerdbico
continuo, con la finalidad de determinar una mejora real en las variables que desean
medir en la investigacion. De esta manera evitando una mejora aparente de una
modalidad de ejercicio sobre la otra, asegurando que la Unica diferencia entre los

grupos sea la modalidad (intervalica o continua) pero no el volumen. (ver tabla 3,4

y b).
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Tabla 3: Parametros seleccionados.

Parametros Seleccionados
Tipo Series | Minutos Borg | METs | Intensidad
4 15--17 | 7.4 Vigorosa
HIT 4 3 12--13 | 4.5 Moderada
Continuo 1 38 12--13 | 45 Moderada
Tabla 4: Intervencion del ejercicio intervélico.
Ejercicio Intervélico
Etapa MET Min. METs total
Fase calentamiento | 3 | X 10 = 30
74 | X 16 = 118.4
HIT 45 | X 12 = 54
3 X 5 = 15
Fase enfriamiento 2 | X 5 = 10
Total diario  |= 172.4
Total semanal |= 517.2
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Tabla 5: Intervencion del ejercicio contindo.

Ejercicio Continuo
Etapa MET Min. METSs total
Fase calentamiento | 3 | X 10 = 30
Continuo 45 | X 38 = 171
3 X 5 = 15
Fase enfriamiento 2 | X 5 = 10
Total diario | = 171
Total semanal |= 513

Grupo control
Los individuos pertenecientes al grupo control serdn sometidos a sesiones

de ejercicio aerdbico continuo, el cual es utilizado y recomendado actualmente en
articulos y guias clinicas referentes a la IC como al DCI (1)(2)(86).
Este programa de ejercicio aerdbico consiste en la realizacion de entrenamiento
supervisado en cicloergdmetro o en bicicleta estatica 3 veces por semana con una
duracion estimada de 58 minutos durante un periodo de 12 semanas.

El ejercicio comenzara con una fase de calentamiento durante 10 minutos,
la que se realizara a una percepcion del esfuerzo de 9-11 segun la escala de Borg, y
entre el 57% al 63% de la Frecuencia Cardiaca Méaxima de Seguridad (FCMS) para
los pacientes con DCI. La fase de acondicionamiento se realizard durante 38
minutos logrando alcanzar entre el 64% a 75% de la FCMS del DCI, a una

percepcion de esfuerzo del individuo entre 12 y 13 segln tolerancia. Es necesario
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mencionar que en los pacientes que tengan una menor aceptacion ante el ejercicio

se disminuira 5 a 10 minutos la duracion de la intervencion segun lo tolerado.
Finalmente se realizara la fase de vuelta a la calma durante 10 minutos, en

la que se disminuirad gradualmente la intensidad del ejercicio a una FCMS entre el

57% a 63% con un Borg de 9a 11.

Grupo experimental

Protocolo 4x3x4

Ejercicio durante un tiempo total de 48 minutos, con una frecuencia de 3
veces a la semana durante un periodo de 12 semanas. Los pacientes se ejercitaran
en cicloergdbmetro o en bicicleta estatica. Las sesiones contemplaran un
calentamiento de 10 minutos al 57-63% de la frecuencia cardiaca maxima de
seguridad del dispositivo, a un Borg de 9 a 11. Luego se realizara la fase
acondicionamiento en donde se llevaran a cabo 4 series de ejercicio, en donde se
intercalan una fase de alta intensidad y una de recuperacion activa. Durante la fase
de alta intensidad se contemplan 4 minutos a una intensidad del 85% de la FCMS
del dispositivo a un Borg de 14 a 17 y durante la fase de recuperacion activa se
realizaran 3 minutos de ejercicio a un 64-75% de la FCMS con un Borg estimado
de 12-13.

La intervencion se finalizara con un periodo de 10 minutos de enfriamiento
posterior a los intervalos el que se llevara a cabo a una FCMS entre el 57% a 63%

con un Borg de 9 a 11 (87).

84



El programa de entrenamiento de intervalos fue disefiado en base a datos

que describen el AIT en la poblacion con insuficiencia cardiaca(10).

Variables y Mediciones

Variables de control

Sexo

Desde la biologia se denomina sexo al conjunto de caracteristicas biologicas
de un organismo que permiten diferenciarlo como portador de uno u otro tipo de
células reproductoras o gametos (Ovulos o espermatozoides), o de ambos
(organismos hermafroditas)(88).
Tipo de variable: Cualitativa dicotomica (nominal).

Medicién: Cédula de identidad.

Edad
Tiempo de existencia desde el nacimiento (89).
Tipo de variable: Cuantitativa discreta (continua)

Medicion: Cédula de identidad

Peso corporal

El peso corporal es la fuerza que genera la gravedad sobre el cuerpo humano.
Ambas magnitudes son proporcionales entre si (fuerza gravitacional y masa
corporal), pero no son iguales, pues estan vinculadas por el factor aceleracion de la

gravedad(90).
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Tipo de variable: Cuantitativa continua.

Medicion: Balanza de peso corporal.

Actividad fisica
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera la actividad fisica
como cualquier movimiento corporal producido por los musculos esqueléticos que

exija gasto de energia. La actividad fisica no debe confundirse con el ejercicio (91).

Tipo de variable: Cualitativa Ordinal.

Medicion: IPAQ version larga. (ver anexo 6)(92).

Ocupacién

La ocupacion de una persona hace referencia a lo que ella se dedica; a su
trabajo, empleo, actividad o profesion, lo que le demanda cierto tiempo, y por ello
se habla de ocupacion de tiempo parcial o completo, lo que le resta tiempo para
otras ocupaciones.
Tipo de variable: Cualitativa nominal

Medicion: Mediante entrevista personal en el inicio del programa. (ver anexo 7).

Nivel educacional
Se suele hablar de niveles educativos para referirse a las diversas
especialidades (doctorados, licenciaturas, bachillerato, etc.) que existen dentro del

sistema y que determinan la posicion formativa en la que se encuentra una persona
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con respecto a otras.
Tipo de variable: Cualitativa ordinal

Medicion: Ficha adjunta en proceso de entrevista. (ver anexo 7).

Variable de resultado

Calidad de vida

El concepto de calidad de vida incorpora tres ramas de las ciencias:
economia, medicina y ciencias sociales. La calidad de vida es equivalente a la suma
de los puntajes de las condiciones de vida objetivamente medibles en una persona,
tales como salud fisica, condiciones de vida, relaciones sociales, actividades
funcionales u ocupacion (93).
Tipo de variable: Cualitativa ordinal
Medicién: A través del Cuestionario SF-36, el cual se destind para evaluar la
calidad de vida de los pacientes. Se evaluara previo y posterior a la intervencion,

ademas se evaluara anualmente hasta los 5 afios. (ver anexo 8).

Muerte cardiaca subita

La muerte subita es definida como el fallecimiento inesperado, presenciado
0 no, de un paciente hasta entonces estable y sin evidencia de empeoramiento de la
insuficiencia cardiaca u otra causa de muerte. Dentro de la mortalidad por
insuficiencia cardiaca la muerte subita se ha descrito como una causa frecuente. Se
encuentra distinguida por un colapso o paro cardiaco subito secundario a arritmias

cardiacas, en individuos con o sin enfermedad cardiaca. La sangre deja de fluir al
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cerebro y a todo el organismo, causando la muerte si no es tratada dentro de minutos.
La muerte subita corresponde a un problema de salud publica a nivel mundial
representando al menos del 20-30% de los decesos de origen cardiaco. Dentro de
las arritmias responsables destacan la FV y la TV las cuales son responsables del
mayor nimero de casos de MCS (23).

Tipo de variable: Cualitativa dicotdmica. (nominal)

Medicion: Certificado de defuncién a través del sitio web del Registro Civil e
Identificacidn, el cual, siendo pedido de manera online, no conlleva ningln costo
econdmico. Este sera revisado anualmente hasta los 5 afios que dura la investigacion

(94).

Depresion

La Organizacion Mundial de la Salud define la depresion como un trastorno
mental frecuente, que se caracteriza por la presencia de tristeza, pérdida de interés
0 placer, sentimientos de culpa o falta de autoestima, trastornos del suefio o del
apetito, sensacion de cansancio y falta de concentracion (OMS)(95). Puede llegar a
hacerse crénica o recurrente y dificultar sensiblemente el desempefio en el trabajo,
la escuelay en la capacidad para afrontar la vida diaria. Su forma mas grave, puede
conducir al suicidio.

La depresion es el problema de salud mental que produce mayor
discapacidad en mujeres chilenas, y se encuentra en el segundo lugar entre las 15
primeras causas de Afos de Vida Saludables Perdidos por Discapacidad o Muerte

Prematura (AVISA). Se presenta frecuentemente en el grupo de edad comprendido
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entre 20 y 45 afos. En Chile, los desordenes depresivos afectan cercano a un 7,5%
de la poblacién general, y a casi un 30% de las personas que consultan en el nivel
primario de atencion(96).

Tipo de variable: Cualitativa ordinal

Medicion: Cuestionario de Beck, se realizara previo y posterior a la intervencion.

(ver anexo 9).

Numero de descargas del dispositivo.

Los DCI tienen “memoria” para guardar lo que le ocurre al paciente:
almacenan todos los episodios arritmicos e informan sobre la fecha, duracién, con
qué terapia revirtio, los intervalos R-R de los mismos e incluso electrogramas (como
si fuera un ECG de la taquicardia). Ello permite por ejemplo analizar si un episodio
ha sido ventricular o no (ha podido ser una arritmia supraventricular o una
interferencia) y ayuda en la programacion del dispositivo para evitar que libere
choques ante arritmias supraventriculares(87).

Tipo de variable: Cuantitativa Discreta
Medicion: Se extraeran los datos de la memoria del DCI, con la finalidad de obtener
el nimero total de descargas del dispositivo. Se extraeran los datos antes y después

de la intervencion.

Aptitud cardiorrespiratoria
Es la capacidad de realizar movimientos corporales totales repetitivos de

baja intensidad. Ejemplos de estos corresponden a caminar, practicar aerobismo,
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andar en bicicleta, nadar, durante periodos de tiempos extensos. La capacidad de
ejercicio aerdébico, medida como consumo méaximo de oxigeno, es el predictor mas
robusto de muerte por todas las causas como de mortalidad cardiaca, entre los
pacientes con enfermedad cardiovascular (2015, lectura critica editar final)

Tipo de variable: Cuantitativa Continua

Medicion: Vo2 méximo estimado a traves del test de marcha de 6 minutos, se
medird en una semana previa a la intervencion y posterior al término de esta

intervencion se reevaluard. (ver anexo 4).
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CAPITULO VI: PROPUESTA DE ANALISIS ESTADISTICO

Hipatesis
Hipotesis nula (Ho)

No existe diferencia estadisticamente significativa entre un protocolo de
ejercicio de intervalos aerébicos en comparacion al ejercicio aerdbico continuo en
pacientes adultos con insuficiencia cardiaca portadores de un desfibrilador
cardioversor implantable, medido en la mejora de la calidad de vida relacionada con

la salud o disminucion de la muerte cardiaca subita.

Hipétesis alternativa (Ha)

Existe diferencia estadisticamente significativa entre un protocolo de
ejercicio de intervalos aerébicos en comparacion al ejercicio aerobico continuo en
pacientes adultos con insuficiencia cardiaca portadores de un desfibrilador
cardioversor implantable, medido en la mejora de la calidad de vida relacionada con

la salud o disminucion de la muerte cardiaca subita.

Estadistica descriptiva

Una vez que han sido establecidas las hipotesis, definidas las variables y sus
indicadores, se realiza la recoleccion de los datos. Una vez hecha la recopilacién de
estos, la primera accion a realizar es el analisis descriptivo de los valores o
puntuaciones obtenidas para cada variable segln corresponda.

A modo de describir, representar y exponer cada grupo de datos, se

emplearan tablas y graficos, proporcionando asi un simple y claro entendimiento de
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la informacion, facilitando de esta manera su comprension. Para las variables del
tipo cualitativo como el sexo, nivel educativo se realizara su presentacion mediante
tablas de distribucion de frecuencias de cada grupo.

Otro método en la descripcion de datos es a traves de variables numéricas
entre ellas las medidas de tendencia central y medidas de dispersion. En relacion a
la distribucion de cada una de las variables cuantitativas como la edad y el peso
corporal, se emplearan medidas de tendencia central como media, mediana y moda.

Seré considerando un indice de confianza del 95% para cada variable del estudio.

Estadistica inferencial

Se procedera a utilizar s6lo pruebas paramétricas, respecto de los principales
eventos de salud a medir, correspondientes a calidad de vida relacionada con la
salud y muerte cardiaca subita.

Se aplicara un modelo de regresion multiple, debido a que permitira
comparar todas las variables en el efecto final de la intervencion estudiada, teniendo
en el proyecto de investigacion una medicidn continua respecto de estos eventos de
salud.

El cuestionario SF 36 de calidad de vida y cuestionario de Beck corresponde
a puntuaciones, generando puntos porcentuales. EI modelo de regresion mdltiple se
aplicara sobre cada uno de estos puntajes. De este modo predecir el efecto de cada
una de las variables que influyen o pueden cambiar el resultado final tanto en la

calidad de vida del paciente como en los niveles de depresion.
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CAPITULO VII: ETICA DE LA INVESTIGACION

Consideraciones éticas

La importancia de la investigacion en el area de la salud con seres humanos
reside en la expectativa de descubrir nuevas formas de beneficiar a las personas a
partir de toda la evidencia cientifica existente, entregando la posibilidad de crear
nuevas areas de conocimiento. En este contexto, en toda investigacion donde
participen seres humanos se debe amparar el cumplimiento de los cuatro principios

éticos basicos.

Principio de autonomia

Se relaciona al respeto por el paciente. En el presente estudio se reconocera
el derecho a mantener puntos de vista y a tomar decisiones basadas en valores y
creencias. Autbnomamente el participante gozara la libertad de elegir, contando con
su razonamiento personal y capacidad de analizar aspectos tanto negativos como
positivos sin ser influenciado por personas o circunstancias. El paciente tiene la
facultad de determinar sus intereses, lo cual se cumplira a través del consentimiento
informado, en el que se comunica sobre la intervencion a realizar, y en donde decide
su participacion (ver anexo 10). Corresponde a un acto de eleccién, el cual implica

de intencionalidad, conocimiento y ausencia de un control externo.

Principio de Beneficencia

Principio reconocido por lo bueno y lo correcto. Es de esperar que todas las
personas sean beneficiadas con los resultados de los experimentos e investigaciones

que se realicen en la poblacion que se requiere estudiar, y sélo utilizdndose a
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poblaciones fragiles cuando en éstas sélo sean beneficiosas las consecuencias de las
exposiciones. No se expondra a dafio a los participantes de la investigacion y se
resguardara su bienestar. La presente pregunta de investigacion es cientificamente

valida, contando con una justificacion adecuada y un disefio de estudio adecuado.

Principio de no maleficencia

Se buscaran los menores riesgos posibles para los participantes del presente
proyecto de investigacion, no infringiendo intereses propios, resguardando la salud
y la vida.

Se velara la proteccion y seguridad de los potenciales participantes y se
contara con personal profesional capacitado, para cumplir las diferentes labores del
proyecto de investigacion. Ademas, se contard con un centro de rehabilitacion fisica
adecuado en espacio e infraestructura para desarrollar las diferentes modalidades de
actividad fisica. De esta forma, resguardando la salud y no generando dafio en los

pacientes.

Principio de justicia

Todos los pacientes diagnosticados con insuficiencia cardiaca, portadores
de un DCI participantes del proyecto de investigacion seran tratados bajo las mismas
consideraciones y con el mismo respeto.

Se aplicara la justicia distributiva, en donde el equipo investigador velara
por la distribucién equitativa de costos y beneficios de cada modalidad de ejercicio

a realizar, resguardando la seleccidn equitativa de los pacientes a estudiar.
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Respeto por los pacientes

Se mantendra la confidencialidad de los datos extraidos de los posibles
pacientes intervenidos, los cuales podran abandonar el estudio sin ninguna
repercusion. Se monitorizara detalladamente su estado de salud a lo largo de la

intervencion y a lo largo del protocolo de ejercicios realizados.

Validez cientifica

“La investigacion sin validez cientifica no es ética”. Se contara con el mayor
rigor metodoldgico que sea posible alcanzar en la presente intervencion,
resguardando asi el disefio de investigacion empleado.

Se trata de un protocolo desarrollado en base a conocimiento de la literatura
cientifica en humanos, regida sobre el entrenamiento aerdébico continuo y literatura
en base al entrenamiento aerobico intervalico siguiendo los principios cientificos

generalmente aceptados.
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CAPITULO VIII: ADMINISTRACION Y PRESUPUESTO DEL

ESTUDIO.

Administracion

La ejecucion de esta investigacion necesitara de ciertos elementos claves
para su realizacion (Ver tabla 6), y deberd contar con un espacio apropiado en
Optimas condiciones para cada intervencion. Para ello se solicitara el Centro
Atencién Kinésica (CAK), el cual presenta una buena ubicacién dentro de la ciudad
de Temuco, locomocidn a la puerta del edificio y cuenta con la mayor parte de la
implementacidn necesaria para el desarrollo de la intervencion.

Tabla 6: Materiales para la intervencion.

Articulo Valor Unitario| Cantidad Total
Banda Cardiaca $69.000 10 $690.000
Cono $1.000 8 $8.000
Cinta adhesiva $600 2 $1.200
Crondmetro $3.000 1 $3.000
Huincha métrica $12.236 1 $12.236
Arriendo de Espacio $400.000 3 $1.200.000
Parlante $16.990 1 $16.990
Colchoneta $9.990 10 $99.900
Consentimiento informado $300 156 $46.800
Ficha de personal $30 78 $2.340
Total | $2.080.466
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Recursos Humanos

El (los) investigador(res) a cargo del proyecto se encargara (ran) de todos
aquellos tramites y procesos administrativos (recursos humanos, administracion,
planificacion y elaboracion del proyecto).

La evaluacion estara a cargo de un kinesiologo contratado semanalmente
por 4 hrs diarias de trabajo, 3 veces a la semana por un total de 2 semanas (semana
pre y post periodo de intervencion), con un total de 24 horas mensuales.

Las intervenciones se realizaran por dos Kkinesidlogos para cada
intervencion, los cuales contaran con un ayudante para cada uno de ellos (dos en
total). Todos seran contratados mensualmente con 8 hrs diarias de trabajo, 3 veces
a la semana por un total de 12 semanas, con un total de 288 horas mensuales para
cada uno.

Finalmente, se contratara a un estadistico para analizar los resultados de las
evaluaciones, el que ademas estara encargado de indicar a qué grupo pertenece cada
paciente segin su numero. Todo esto se realizara a través de la tabla aleatoria. Sera
contratado por el periodo de aleatorizacion y para el final del periodo de
intervencion, por un total de 4 horas diarias, 4 veces a la semana por 3 semanas (1
semana de aleatorizacién y 2 semanas de analisis de resultados post intervencion)
con un total de 48 horas mensuales.

Para un mejor entendimiento de los presupuestos necesarios para la

investigacion ver tabla 7.
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Tabla 7: Presupuesto del personal.

Kinesidlogo
evaluador (1) | 12 24 $60.000 2 $120.000
Kinesidlogo
intervencion (2) | 24 288 $120.000 12 $1.440.000
Asistente (2) | 24 288 $75.000 12 $900.000
Estadistico (1) | 12 48 $176.250 4 $705.000

- $3.165.000
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ANEXOS

Anexo 1: Blsqueda sistematica.

Search Add to builder Query Items found Time

228 Add Search ([{{i[{“implantable cardioverter defibrillator”) OR "Defibrillators, Implantable"[Mesh]) OR G286 12:45:07
“zardiac resynchronization therapy”) OR {"Cardiac Resynchronization Therapy"[Mesh] OR "Cardiac
Resynchronization Therapy Devices"[Mesh]))) AND {{"heart failure”) OR {"Heart Failure"[Mesh] OR
"Heart Failure, Diastoliz"[Mesh] OR "Heart Failure, Systolic"[Mesh]}j)) AND {{{{{{{{{"cardiac
rehabilitation™) OR "Cardiac Rehabilitation"[Mesh]) OR "cardiovascular rehabilitation") OR Exercise)
OR "Exercise”[Mesh]) OR Strength) OR "Muscle Strength”[Mesh]) OR "interval training”) OR "High-
Intensity Interval Training"[Mesh])

227 Add Zearch {[{({“implantable cardioverter defibrillator”) OR "Defibrillators, Implantable"[Mesh]) OR 2283 12:44:10
"cardiac resynchronization therapy") OR {"Cardiac Resynchronization Therapy"[Mesh] OR "Cardiac
Resynchronization Therapy Devices"[Mesh]))) AND {{"heart failure”) OR {"Heart Failure"[Mesh] OR
"Heart Failure, Diastoliz"[Mesh] OR "Heart Failure, Systoliz"[Mesh]))
228 Add Search {[{({{{{"cardiac rehabilitation”) OR "Cardiac Rehabilitation"[Mesh]) OR "cardiovascular GETI0D  12:43:00
rehabilitation") OR Exercise) OR "Exercise"[Mesh]) OR Strength) OR "Muscle Strength"[Mesh]) OR
"interval training") OR "High-Intensity Interval Training"[Mesh]
228 Add Search ("heart failure") OR ("Heart Failure"[Mesh] OR "Heart Failure, Diastolic"[Mesh] OR "Heart 194443 12:41:51
Failure, Systolic"[Mesh]}
#24 Add Search ([(“implantable cardioverter defibrillator”) OR "Defibrillators, Implantable”[Mesh]) OR "cardiac 24007 12:41:08
resynchronization therapy”) OR ("Cardiac Resynchronization Therapy"[Mesh] OR "Cardiac
Resynchronization Therapy Devices"[Mesh])
223 Add Zearch "High-Intensity Interval Training"[Mesh] G24 124007
22 Add Search "interval training” 2455 123040
220 Add Search "Muscle Strength"[Mesh] 30084 12332
218 Add Search Strength 287341 123858
21T Add Zearch "Exercise"[Mesh] 178436 12:38:36
218 Add Search Exercise 308588 123TmE2
213 Add Search "cardiovascular rehabilitation” 872 123717
#12 Add Search "Cardiac Rehabilitation"[Mesh] 1806 12:36:57
210 Add Zearch "cardiac rehabilitation” 7748 12:38:32
20 Add Search "Heart Failure"[Mesh] OR "Heart Failure, Diastolic"[Mesh] OR "Heart Failure, Systolic"[Mesh] 113243 12:38:20
Edl Add Search "heart failure" 193506 12:35:57
g Add Zearch "Cardiac Resynchronization Therapy"[Mesh] OR "Cardiac Resynchronization Therapy 4117 123537
Devices"[Mesh]
24 Add Zearch "cardiac resynchronization therapy” 7881 12:38:15
23 Add Search "Defibrillators, Implantable"[Mesh] 15308 12:32:15
# Add Search “implantable cardioverter defibrillator” BT 12315
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Anexo 2: Proceso de seleccion de articulos.

N° Total de Articulos:
626

Filtros:
10 Years / Humans/ Systematic

Reviews / Meta-Analysis /
Controlled Clinical Trial /
Randomized Controlled Trial

N° de Articulos: 77
Serealizala lectura de EXCLUIDOS

N° Articulos excluidos: 15
No presenta poblacion
especifica requerida ( IC +
Dispositivos)

titulos.

N° de Articulos: 14
Lectura de resimenes.

N° Articulos excluidos: 48
No presenta efectos del
gjercicio. (Total 52)

N° de Articulos: 10
Lectura Completa

TRC: 5 ECCA
DAI: 5 ECCA

TRC:

Ejercicio aerdbico: 3
Ejercicio de fuerza: 1
*Nivel de actividad: 1
DAI:

Ejercicio aerchico: 3
Ejercicio de fuerza: 0
Ejercicio de intervalos: 2
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Anexo 3: Secuencia proyecto de investigacion.
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Anexo 4: Test de marcha de 6 minutos.

Test de marcha de 6 minutos (TM6M): Este test se le realizara a cada participante,
tanto a los pertenecientes al grupo de intervencion como a los del grupo control, con
el objetivo de medir la tolerancia al ejercicio y medir la distancia maxima que un
individuo pueda recorrer durante un periodo de tiempo de seis minutos caminando

lo més rapido posible.

ElI TM6M evalta conjuntamente la respuesta de los diferentes sistemas del
organismo, entre ellos el respiratorio, cardiovascular, musculoesquelético,

metabolico y neurosensorial durante la realizacion del ejercicio.

Mediante esta prueba de esfuerzo se medira la posible presencia de disnea
(dificultad respiratoria), y se cuantificara la frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, saturacién de oxigeno. Todos estos parametros seran evaluados al
inicio, durante y de manera inmediata al finalizar esta prueba, con la finalidad de

evaluar los cambios fisioldgicos inducidos por el ejercicio.

Contraindicaciones de la prueba
1. Angina inestable en el primer mes de evolucion.
2. Infarto agudo al miocardio en el primer mes de evolucion.
3. Imposibilidad de caminar por evento agudo incapacitante (Esguince de

tobillo, fractura de pierna, heridas graves en el pie).

102



Medidas de seguridad

El espacio fisico en donde se realiza la prueba debe contar con medidas de seguridad
para poder amparar eventuales urgencias que surjan durante o al finalizar el test
(DEA, silla de descanso, inhalador, etc).

El test debe ser realizado y evaluado por un profesional del area de la salud
competente, que pueda resguardar y velar por la seguridad de los participantes con

solidos conocimientos en el area cardiorrespiratoria.

Lugar fisico y equipamiento

La realizacion de la prueba se debe llevar a cabo dentro de lo posible en un recinto
cerrado, con una superficie regular, estable e idealmente poco transitada para evitar
interrupciones durante su realizacion. Se debe llevar a cabo en un ambiente

iluminado, templado y agradable para el paciente.

Idealmente se debe realizar en un pasillo que tenga una distancia de 30 metros
(como minimo 20). El lugar de partida debe estar demarcado con una cinta brillante
y en cada extremo se debe ubicar un cono de color, el cual indica en donde el
participante deba realizar la vuelta para seguir con su caminata a lo largo del

corredor. (Ver figura 1).
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El pasillo debe ser marcado cada 3 metros, idealmente con una cinta adhesiva, con
el objetivo de cuantificar de manera rapida y sencilla la cantidad de metros

recorridos por el individuo al finalizar la prueba.

El lugar debe contar como minimo con los siguientes instrumentos y materiales para
Ilevar a cabo el test: Crondmetro, banda cardiaca, oximetro, esfigmomanometro de
presion, estetoscopio, escala de Borg, equipo de reanimacion, camilla, silla de

descanso facil de transportar y silla de ruedas.

Figura 2. Equipo de la PC6M. Se observa la colocacion cerca
Figura 1. Pasillo para la PGEM. de la marca de inicio y el cono de trafico.

Preparacion del paciente
Se debe instruir a los participantes a vestir con ropa holgada, comoda y con zapatos

adecuados para la realizacion del test. De esta forma asegurar un buen desempefio
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durante la caminata, prevenir molestias posteriores al test debido al calzado o evitar

caidas.

No se debe suspender los medicamentos que utiliza habitualmente. Si tiene prescrito
un broncodilatador por parte de su médico, este debe ser tomado alrededor de una
hora antes del test. Es necesario permitir el descanso del participante al menos 15
minutos previo al comienzo del test. El paciente debe comprender la escala de Borg
(ver anexo 5), los pasos a seguir durante la prueba. Para esto sera instruido
previamente con una clara explicacion de la prueba, solicitando que repita
verbalmente las indicaciones del kinesiologo a cargo de la ejecucion.

En caso de utilizar en la vida cotidiana un bastén o cualquier otra ayuda técnica el
individuo debe utilizarse durante el test. Los pacientes no deben haber realizado

ejercicio dos horas antes de la realizacion del examen.

Por ultimo, se debe sugerir un desayuno liviano en caso de realizar la prueba en la

mafana o un almuerzo liviano en caso de realizarse en la tarde.
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Anexo 5: Escala de Borg.

Escala de Borg
Espanol

Muy, muy ligero

10
"

Muy ligero

12

Ligero
9 13

14
15

Pesado

16

Muy pesado
yp 17

18

Muy, muy pesado 19
20
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Anexo 6: Cuestionario IPAQ.

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA

Estamos interesados en saber acerca de |a clase de actividad fisica que la gente hace
como parte de su vida diaria. Las preguntas se referiran acerca del tempo que usted
utilizé siendo fisicamente activo(a) en los Gltimos 7 dias. Por favor responda cada
pregunta aun si usted no se considera una persona activa. Por favor piense en aguellas
actividades que usted hace como parte del trabajo, en el jardin y en la casa, para ir de
un sitio a otro, y en su tiempo libre de descanso, ejercicio o deporte.

Piense acerca de todas aquellas actividades vigorosas y moderadas que usted
realizo en los ultimos 7 dias. Actividades vigorosas son las gque reguieren un esfuerzo
fisico fuerte y le hacen respirar mucho mas fuerte gue lo nomal. Actividades
moderadas son aguellas gue requieren un esfuerzo fisico moderado y le hace respirar
algo mas fuerte gque lo nomal.

PARTE 1: ACTIVIDAD FiSICA RELACIONADA CON EL TRABAJO

La primera seccion es relacionada con su trabajo. Esto incluye trabajos con salario,
agricola, trabajo voluntario, clases, y cualguier otra clase de trabajo no pago que usted
hizo fuera de su casa. No incluya trabajo no pago que usted hizo en su casa, tal como
limpiar la casa, trabajo en el jardin, mantenimiento general, y el cuidado de su familia.
Estas actividades seran preguntadas en la parte 3.

1. ¢ Tiene usted actualmente un trabajo o hace algun trabajo no pago fuera de su
casa?

s

D No ==» Pase a la PARTE 2: TRANSPORTE

Las siguientes preguntas se refieren a todas las actividades fisicas que usted hizo en
los ultimos 7 dias como parte de su trabajo pago o no pago. Esto no incluye ir y venir
del trabajo.

2 Durante los dltimos 7 dias, ; Cuantos dias realizd usted actividades fisicas
vigorosas como levantar objetos pesados, excavar, construccion pesada, o
subir escaleras como parte de su trabajo? Piense solamente en esas
actividades que usted hizo por lo menos 10 minutos continuos.

dias por semana

Ninguna actividad fisica vigorosa relacionada con el trabajo ™=
Pase a la pregunta 4

|:| Mo sabe/No esta seguro(a)
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i Cuanto tiempo en total usualmente le toma realizar actividades fisicas
vigorosas en uno de esos dias que las realza como parte de su trabajo?

horas por dia
minutos por dia

|:| Mo sabe/No esta seguro(a)

Nuevamente, piense solamente en esas actividades que usted hizo por lo menos
10 minutos continuos. Durante los Gltimos 7 dias, ,Cuantos dias hizo Usted
actividades fisicas moderadas como cargar cosas ligeras como parte de su
trabajo? Por favor no incluya caminar.

dias por semana

|:| No actividad fisica moderada relacionada con el trabajo .
Pase a la pregunta 6

&Cuanto tiempo en total usualmente le toma realizar actividades fisicas

moderadas en uno de esos dias que las realiza como parte de su trabajo?

horas por dia
minutos por dia

I:I Mo sabe/No esta seguro(a)
Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuantos dias caminé usted por lo menos 10
minutos continuos como parte de su trabajo? Por favor no incluya ninguna
caminata que usted hizo para desplazarse de o a su trabajo.

dias por semana
[_] nNinguna caminata relacionada con trabajo i

Pase a la PARTE 2: TRANSPORTE
& Cuénto tiempo en total pasé generalmente caminado en uno de esos dias

como parte de su trabajo?

horas por dia
minutos por dia

|:| Mo sabe/Mo esta seguro(a)
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PARTE 2: ACTIVIDAD FiSICA RELACIONADA CON TRANSPORTE

Estas preguntas se refieren a la forma como usted se desplazd de un lugar a otro,
incluyendo lugares como el trabajo, las tiendas, el cine, entre otros.

8. Durante los Gltimos 7 dias, ; Cuantos dias viajo usted en un vehiculo de
motor como un tren, bus, automévil, o tranvia?

dias por semana

|:| No viajd en vehiculo de motor i Fase ala pregunta 10

8. Usualmente, ;Cuanto tiempo gastd usted en uno de esos dias viajando en un
tren, bus, automavil, tranvia u otra clase de vehiculo de motor?

horas por dia
minutos por dia

[ ] Nosabe/No esta seguro(a)

Ahora piense unicamente acerca de montar en bicicleta o caminatas que usted hizo
para desplazarse a o del trabajo, haciendo mandados, o para ir de un lugar a otro.

10.  Durante los altimos 7 dias, ; Cuantos dias monto usted en bicicleta por al
menos 10 minutos continuos para ir de un lugar a otro?

dias por semana

12.  Durante los Glitimos 7 dias, § Cuantos dias camind usted por al menos 10
minutos continuos para ir de un sitio a otro?

dias por semana

I:I No caminatas de un sitio a otro  ==ie  Pase a la PARTE 3: TRABAJO
DE LA CASA,
MANTENIMIENTO DE LA
CASA, Y CUIDADODE LA
FAMILIA

13. Usualmente, ;Cuanto tiempo gastd usted en uno de esos dias caminando de
un sitio a otro?

horas por dia
minutos por dia

|:| No sabe/No esta seguro(a)
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PARTE 3: TRABAJO DE LA CASA, MANTENIMIENTO DE LA CASA, Y
CUIDADO DE LA FAMILIA

Esta seccitn se refiere a algunas actividades fisicas que usted hizo en los altimos 7
dias en y alrededor de su casa tal como como arreglo de la casa, jardineria, trabajo en
el césped, trabajo general de mantenimiento, y el cuidado de su familia.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

Piense Unicamente acerca de esas actividades fisicas que hizo por lo menos 10
minutos continuos. Durante los dltimos 7 dias, ;,Cuantos dias hizo usted
actividades fisicas vigorosas tal como levantar objetos pesados, cortar madera,
palear nieve, o excavar en el jardin o patio?

dias por semana

[ ] Ninguna actvidad fisica vigorosa en el jardin o patio —
Pase a la pregunta 16

Usualmente, ; Cuanto tiempo dedica usted en uno de esos dias haciendo
actividades fisicas vigorosas en el jardin o patio?

-

Muevamente, piense Unicamente acerca de esas actividades fisicas que hizo por
lo menos 10 minutos continuos. Durante los dltimos 7 dias, ;Cuantos dias hizo
usted actividades fisicas moderadas tal como cargar objetos livianos, barrer,
lavar ventanas, y rastrillar en el jardin o patio?

dias por semana

|:| Ninguna actvidad fisica moderada en el jardin o patio -
Pase a la pregqunta 18

Usualmente, ¢ Cuanto tiempo dedica usted en uno de esocs dias haciendo
actividades fisicas moderadas en el jardin o patio?

horas por dia
minutos por dia

|:| No sabe/No esta seguro(a)

Una vez mas, piense Unicamente acerca de esas actividades fisicas que hizo
por lo menos 10 minutos continuos. Durante los ultimos 7 dias, ; Cuantos dias
hizo usted actividades fisicas moderadas tal como cargar objetos livianos, lavar
ventanas, estregar pisos y barrer dentro de su casa?

dias por semana

D Ninguna actvidad fisica moderada dentro de |a casa=»
Pase ala PARTE 4:
ACTIVIDADES FiSICAS DE

RECREACION, DEPORTE Y
Usualmente, ; Cuanto tiempo dedica usted &n uno de esos dias haciendo
actividades fisicas moderadas dentro de su casa?

horas por dia
minutos por dia

I:‘ Mo sabe/MNo esta seguro(a)
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FARTE 5: TIEMPO DEDICADO A ESTAR SENTADO(A)

Las dltimas preguntas se refieren al tiempo gue usted permanence sentado(a) en el
trabajo, la casa, estudiando, y en su tiempao libre. Esto incluye tiempo sentadoia) en un
escritorio, visitando amigos(as), leyendo o pemanecer sentado(a) o acostado(a)
mirando television. No incluya el tiempo que permanence sentadoia) en un vehiculo de
motor gue ya haya mencionado anteriormente.

26.  Durante los dltimos 7 dias, ; Cuanto tiempo permanecio sentado(a) en un dia
en la semana?

horas por dia
minutos por dia

|:| Mo sabe/Mo esta seguro(a)
27.  Durante los ultimos 7 dias, ;,Cuanto tiempo permanecio sentado(a) en un dia
del fin de semana?

horas por dia
minutos por dia

|:| No sabe/No esta seguro(a)

Este es el final del cuestionario, gracias por su participacion.
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Anexo 7: Ficha personal.

Datos personales

Nombre: ID
Rut: Prevision:
Edad: Fecha de nacimiento:
Procedencia: Sexo:
Estado Civil: Celular:
Cel. de
Emergencia:
Domicilio:
Escolaridad:
Ocupacioén:
Diagnoéstico:
Intervencion:
Mediciones Iniciales:
FC: P.Corporal: Altura:
Farmacoterapia: PA:
Datos de Estudio
Variables Medibles 1°Medicion | 2° Medicion | Resultado Final
TM6M Metros: Metros: Metros:
Borg: Borg: Borg:
Cuestionario Beck Puntaje: Puntaje: Puntaje:
Categoria: Categoria: Categoria:
SF-36 Puntaje: Puntaje: Puntaje:
Categoria: Categoria: Categoria:
N° de Descargas N°: N°: N°:
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Datos intervencién

Semanas | Horario Lunes Miércoles Viernes
Inicial | Final [ Inicial | Final [ Inicial Final

1 PA: PA: PA: PA: PA: PA:

FC: FC: FC: FC: FC: FC:

2 PA: PA: PA: PA: PA: PA:

FC: FC: FC: FC: FC: FC:

3 PA: PA: PA: PA: PA: PA:

FC: FC: FC: FC: FC: FC:

4 PA: PA: PA: PA: PA: PA:

FC: FC: FC: FC: FC: FC:

5 PA: PA: PA: PA: PA: PA:

FC: FC: FC: FC: FC: FC:

6 PA: PA: PA: PA: PA: PA:

FC: FC: FC: FC: FC: FC:

7 PA: PA: PA: PA: PA: PA:

FC: FC: FC: FC: FC: FC:

8 PA: PA: PA: PA: PA: PA:

FC: FC: FC: FC: FC: FC:

9 PA: PA: PA: PA: PA: PA:

FC: FC: FC: FC: FC: FC:

10 PA: PA: PA: PA: PA: PA:

FC: FC: FC: FC: FC: FC:

11 PA: PA: PA: PA: PA: PA:

FC: FC: FC: FC: FC: FC:

12 PA: PA: PA: PA: PA: PA:

FC: FC: FC: FC: FC: FC:
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Anexo 8: Cuestionario SF-36.

ESTADO DE SALUD

CUESTIONARIO SF-36 v.2 TM

El prapdsito de esta encuesta es saber su opinidn acerca de su Salud. Esta informacion nos servird
para tener una idea de como se siente al desarrollar sus actividades cotidianas. Conteste cada
pregunta tal coma se indica. Si no esta segurofa) de como contestar a una pregunta, escriba fa
mejor respuesta posible. No deje preguntas sin responder.

1.- En general, dirla Ud. que su Salud es:
Excelente O Muy buenal Buena () Regular O Mala ()
2.- Comparando su Salud con la de un afio atras, Como diria Ud. que an general, estd su
Salud ahora?
Mucha mejnr':' Alga majr:rD Igual o Algn peor O Peor O
3.- Las siguientes actividades son las que haria Ud. en un dia normal. J, Su estado de Salud

actual lo limita para realizar estas actividades? Sies asi. Cuanto lo imita? Marque el circulo que
cormespanda.

Actividades Si, muy limitada 5i, un poco limitada | No, no limitada

a) Esluerzo inlensos; correr,
levantar abjetos pesades, o 0 O o
participacion en deporles gue
requieren gran asfusrzn.

b) Esfuerzos moderados,
MoWer una mesa, barrer,usar [a ] O ]
aspiradora, caminar mas de 1
hicra

&) Levantar o acarmear bolsa
de las compras

O
O

d) Subir varios pisos por las
Bscaleras

O
O
O

&) Subir un solo piso por la
escalera.

o
O

f) Agacharse, arrodillarse o
inclinarse.

o O

g} Caminar mas de 10 cuadras
{1 Km).

h) Caminar varias cuadras.

O

i} caminar una sola cuadra.

o O ol O
ol @ olo
o)
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4.- Duranta el altimo mes ; Ha tenido Ud. alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en
el desempefio de sus aclividades diarias a causa de su salud fisica?

Actividoades

Siempre

La mavoer parie Pocas veces Nunea

del tiempo

Algunas veces

Reduja la
cantidad de
tiempo dedicada
a 5u frabajo u
ofra actividad

O

Hiza menos de
lo que la hubiera
gustada hacar.

Estuvo imitado
en su trabajo u
ofra actividad.

Tuvo dificulfad
para realizar su
trabajo u ofra
actividad.

5.- - Durante el altimo mes

& Ha tenido Ud. alguno de estos problemas en su trabajo o en el

desempefio de sus actividades diarias como resuliado de problemas emocionales (sentirse

deprimido o con ansiadad) ?

Siempre La mayor | Algunas veces | Pocas veces Hunca
parte del
tiempo
Ha reducido &l
tiempo dedicado su
trabajo u ofra O O O O O
actividad.
Ha logrado hacer
menos da o gue 0 [ (] O 0
hubiara querida.
Hizo su trabajo u otra
aclividad con manos
cuidado que &l de O o O o O
siampra.

.- Durante el altimo mes, ; En que medida su salud fisica o sus problemas emaocionalkas han
dificultado sus aclividades sociales normales con la familia, amigos o su grupo social?

De ninguna manera':' Un DDGDD

MudaradamentEO Bastante O Mucm'::'
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7.-¢ Tuwo dolor en alguna parte del cuerpo en ol Ultimo mes?

Minguna O Muy poco O LE'.'ED Maderadn':' SmmD Muy mvemc’

8.- Durante el altimo mes / Hasta que punio &l dolor ha interferido con sus tareas normales
(incluida el trabajo dentro v fuera de la casa) ?

De ninguna manerall)  Un poce O MederadamenteO Bastarta O MuchaO

B.- Las siguientes preguntas se refieren a como se ha sentido Ud. durante el Qlimo mes.
Responda todas las preguntas con la respuesta que mejor indique su estado de dnimo. Cuanto
tiempo durante el dltima mes:

Siempre | Casitodo el ‘ Un poco ‘ Muy poco | Nunca
tiempo tiempo

Se sintid muy
animaso? 0 O O O O
Estuve muy
nerviasa? O O 0 Q O
Estuve muy decaido
que nada lo anima? O O O O O
Se sintid tranquile y
calmado? O O 0] O @]
Se sintio con mucha
energia? 8] O O @] O
Se sintio
desanimado y triste? O O O O O
Sa sintid agotado?

0 Q Q Q Q
Se ha sentida una
persona feliz? 8] O 0O @] O
=8 sintd cansado’

O O O @] O

10.- Durante el dltimo mes ¢ Cudnto de su fiempo su salud fisica o problemas emocionales han
dificultado sus actividades sociales, como por ejempla; visitar amigos o familiares.

Siempre (O la mayor parte del iempo () Algunas veces () Pocas veces()  Nunca ()
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11.- Para Ud. Quwe tan cierto o falso son estas afirmaciones respecio a su Salud?

Definitivameante Casi Mo sa Casi Definitivamente
cierto siempre, siampre, falso
cierto falso
Me enfermo
con mas
facilidad gue
oiras O O o o o
personas.
Esioy tan
saludable
o o O O - Q
cualquiera
persona.
Crea que mi
salud va a
Bmpaarar. O © O QO Q
Mi salud es
excelents. [ O O ) o

Comoa las respuesias son andnimas, nos ayudara a enfenderdas mejor si disponamas de la
siguienta informacidn personal. Margue con una X lo que cormesponda.

* Es usted: Mujer (O  Hombre )

“Edad : ........... afos.

* Hivel de estudio alcanzados: Primarios
Secundarics ...
Teécnicos
Universitarios ...
Posi-grado

* Cual es su principal actividad actual 7

Estudiante

Tareas domésticas

Empleado o trabajador dependianta
Trabajador independiants

Retirado o Jubilado

Buscando irabajo

* Comuna de Residencia ...
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Anexo 9: Cuestionario de Beck.

TEST DE DEPRESION DE BECK

Instrucciones para el entrevistador para la aplicacion del Cuestionario de
Depresiin de Beck

Se han preparado las siguientes instrucciones con el fin de estandarizar la aplicacion del
Cuestionario de Depresion. Es importante que se sigan en orden estas instrucciones,
para proporcionar uniformidad y reducir al minimo la influencia del entrevistador.

Rutina de aplicacion

Diga al paciente: “Esto es un cuestionario; en €l hay grupos de afirmaciones; leeré uno
de estos grupos. Después quiero que elija la afirmacion en ese grupo gue describa mejor
como se ha sentido en la ULTIMA SEMANA incluyendo HOY™,

En ese momento alcance una copia del cuestionario al paciente y digale: *Aqui tiene
una copia para que pueda seguirme mientras leo”. Lea el grupo entero de afirmaciones
en la primera categoria (no lea los nimeros que aparecen a la izquierda de las
afirmaciones); luego diga: “Ahora elija una de las afirmaciones que describa mejor
como se ha sentido en la ULTIMA SEMAN, incluyendo HOY™

Si el paciente indica su eleccion respondiendo mediante un numero, vuelva a leer la
afirmacion que corresponda con ¢l ndmero dado por el paciente, con el fin de evitar
confusion sobre cual de las afirmaciones elegida. Cuando el paciente dice “la primera
afirmacion™, puede querer decir 0 6 1. Después que se haga evidente que el paciente
entiende el sistema de numeracion, sera suficiente la respuesta numeérica para indicar su
eleccion,

Instrucciones adicionales

A, Verifique que cada eleccion sea efectivamente la eleccion del paciente v no palabras
que usted haya repetido. Haga que ¢l paciente exprese, por su cuenta, cual afirmacion ha
elegido.

B. Si el paciente indica que hay dos o mas afirmaciones que se ajustan a la forma en que
se siente, entonces anote el mayor de los valores.

C. Si el paciente indica que la forma en que se siente esta entre 2 v 3, siendo mas que 2,
pero no justamente 3, entonces anote el valor al cual se acerque mas, 6 2.

D. Generalmente el entrevistador debe leer en voz alta las afirmaciones que se
encuentran en cada categoria. A veces el paciente toma la iniciativa y empezara a leer en
silencio las afirmaciones en una categoria, adelantindose al entrevistador, y empieza a
dar las afirmaciones elegidas. Si el paciente esta atento vy parece inteligente, deje que lea
en silencio las afirmaciones v que haga su eleccion. Digale al paciente que, si esta
seguro de leer todas las afirmaciones en cada grupo antes de elegir, entonces podra leer
en silencio, Sea diplomatico v tenga tacto para alentar al paciente para que reflexione
suficientemente antes de elegir.

E. El puntaje de depresion obtenido debe asentarse en la hoja de registro. Simplemente
corresponde a la suma de las mayores cargas de respuestas seleccionadas en cada grupo
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de afirmaciones del al 21. La carga es el valor numérico que figura al lado de cada
afirmacion.

F. El grupo 19 (pérdida de peso) fue concebido para explorar un sintoma anoréxigeno.
51 el paciente responde afirmativamente a la siguiente presunta: “;Esta tratando de
perder peso comiendo menos?” el puntaje de este grupo no debe agregarse al puntaje
total.

1)
C
C
C
C

-

2)
C
C
C
C

J)

o000

6)
C

No me siento triste.
Me siento triste.
Me siento triste todo el tiempo y no puedo librarme de ello.

Me siento tan triste o desdichado que no puedo soportarlo,

No estoy particularmente desanimado con respecto al futuro.
Me siento desanimado con respecto al futuro.
Siento que no puedo esperar nada del futuro,

Siento que el futuro es irremediable y que las cosas no pueden mejorar.

No me siento fracasado.
Siento que he fracasado mas que la persona normal.

Cuando miro hacia el pasado lo (nico que puedo ver en mi vida es un monton de
fracasos.

Siento que como persona soy un fracaso completo.

Sigo obteniendo tanto placer de las cosas como antes .
Mo disfruto de las cosas como solia hacerlo.
Ya nada me satisface realmente.

Todo me aburre 0 me desagrada.

No siento ninguna culpa particular.

Me siento culpable buena parte del tiempo.

Me siento bastante culpable la mayor parte del tiempo.
Me siento culpable todo el tiempo.

No siento que esté siendo castigado.
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Siento que puedo estar siendo castigado.

Espero ser castigado.

sReRe

Siento que estoy siendo castigado.

b |
e

No me siento decepcionado en mi mismo.
Estoy decepcionado conmigo.
Estoy harto de mi mismo.

Me odio a nu mismo.

aaonn

=]
—

No me siento peor que otros.
Me critico por mis debilidades o errores.
Me culpo todo el tempo por mis faltas.

a0

Me culpo por todas las cosas malas que suceden.

L=
o

No tengo ninguna idea de matarme.
Tengo ideas de matarme, pero no las llevo a cabo.

Me gustaria matarme.

aaoan

Me mataria si tuviera la oportunidad.

10)

" Mo lloro mas de lo habitual.
~ Lloro mas que antes.

i~ Ahora lloro todo el tiempo.

(" Antes era capaz de llorar, pero ahora no puedo llorar nunca aunque quisiera.

1)

{~ No me irrito mas ahora que antes.

" Me enojo o irrito mas facilmente ahora que antes.
" Me siento imtado todo el tiempo.

= No me irrito para nada con las cosas que solian irritarme.

12)
" No he perdido interés en otras personas.
(" Estoy menos interesado en otras personas de lo que solia estar.

~ He perdido la mayor parte de mi interés en los demas.
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™ He nerdido todo interés en los demas.
{~ Mi apetito es mucho peor que antes.
" Yano tengo nada de apetito.

19)

C Ultimamente no he perdido mucho peso, si es que perdi algo.
" He perdido mas de 2 kilos.

(™~ He perdido mas de 4 kilos.

" He perdido mas de 6 kilos.

20)
™ No estoy mas preocupado por mi salud de lo habitual.

" Estoy preocupado por problemas fisicos tales como malestares y dolores de
estomago o constipacion.

(" Estoy muy preocupado por problemas fisicos v es dificil pensar en otra cosa.

" Estoy tan preocupado por mis problemas fisicos que no puedo pensar en nada mas.

21)

(" No he notado cambio reciente de mi interés por el sexo.
(" Estoy interesado por el sexo de lo solia estar.

" Estoy mucho menos interesado por el sexo ahora.

(" He perdido por completo mi interés por el sexo.

164
Guia para la interpretacion del inventario de la depresion de Beck:

Puntuacién Nivel de depresion*
1-10.......cccceeeeeeeeee... Estos altibajos son considerados normales.
11-16 ........................Leve perturbacion del estado de animo.
17-20 ........................Estados de depresion intermitentes.
21-30........................Depresién moderada.
31-40........................Depresion grave.
+40..........................Depresion extrema.

* Una puntuacion persistente de 17 o mas indica que puede necesitar ayuda
profesional.

I VLD POy U 1l varladw.,

~ Mi apetito no es tan bueno como antes.
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Anexo 10: Consentimiento informado.

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del “Rehabilitacion Cardiaca basada en ejercicio para
Proyecto: pacientes con insuficiencia cardiaca portadores de un

Desfibrilador Cardioversor Implantable”

Investigadores Fernando Artiga.
Responsables: Pablo Hernandez.

Diego Vergara.

Lugar del Estudio: Centro de Atencidn Kinésica (CAK) localizado en el piso
-1 del edificio Biociencias de la Universidad de la
Frontera, Temuco.

Calle Av. Alemania nimero 0458.

Unidad académica: Kinesiologia

Teléfono Asociado  +56935207565

al Estudio:

Usted ha sido elegido y le invitamos cordialmente a participar en el estudio
de investigacion llamado “Rehabilitacion Cardiaca basada en ejercicios para

pacientes con insuficiencia cardiaca portadores de un Desfibrilador
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Cardioversor Implantable.”. Antes de decidir participar en este estudio, lea
cuidadosamente cada parrafo de este documento, para conocer los posibles
beneficios, riesgos y detalles relacionados al proyecto, con el objetivo de poder

decidir de manera autonoma y voluntaria el incluirse en este estudio.

Usted tiene todo el derecho a recibir una copia de este formulario para poder
pensar sobre su participacion, requiriendo todo el tiempo que usted estime
conveniente previo al comienzo del estudio para poder discutirlo con sus familiares

y amigos, antes de tomar cualquier decision.

I.- Proposito del estudio

La finalidad del estudio al que se le invita a participar es investigar respecto
a si el Ejercicio Aerdbico Intervalico (EAI) es mas efectivo en el tratamiento de
pacientes con Insuficiencia Cardiaca (IC) portadores de un Desfibrilador
Cardioversor Implantable (DCI) en comparacion al Ejercicio Aerdbico Continuo
(EAC), con el objetivo de determinar el tratamiento mas adecuado. Junto a lo
anterior, es importante el desarrollo de esta investigacion porque existe evidencia
que respalda y demuestra en distintas poblaciones la superioridad del EAI sobre el
EAC, pero que aun no ha sido comprobada con certeza en pacientes con IC

portadores de un DCI.

El estudio al que se le invita a participar se realizara tanto en hombres o

mujeres que tengan mas de 18 afios de edad. Es importante mencionar que al tratarse

123



de un Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado (ECCA) seran asignados al azar

(aleatoriamente) a un grupo experimental (tratados con EAI, es decir, la nueva

terapia) 0 a un grupo de control (tratados con EAC, es decir, el cuidado habitual).

Junto a esto, resulta importante mencionar que ustedes continuaran con su terapia

medicamentosa de base determinada por su médico, sin importar a que intervencion

se les haya asignado luego del proceso de aleatorizacion.

I1.-Objetivos de la investigacion

1.

Evaluar si existe un aumento de los afios de sobrevida de cada paciente a
través de los beneficios de un programa de ejercicios, puesto que en
diferentes estudios se ha demostrado que este aumenta la esperanza de vida
en pacientes con esta enfermedad.

Determinar si mejora la calidad de vida relacionada con la salud, ya que
mejorando la condicion fisica, usted podrd tener una vida lo mas
independiente posible, disminuyendo el avance de la enfermedad y
mejorando sus sintomas.

Evaluar si existe una disminucion de los indices depresivos con los que se
ven relacionadas las personas con IC portadoras de un DCI.

A través de un entrenamiento basado en ejercicios, evaluar si se incrementa
su capacidad de realizar actividad fisica

Determinar si existe una disminucién de los impulsos eléctricos que genera

el dispositivo para reponer el funcionamiento normal del corazén. Esta
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demostrado que el ejercicio bien planificado y guiado por un profesional del

area de la salud disminuye la probabilidad de sufrir descargas del DCI.

I11.- Usted podra formar parte del estudio si cumple con los siguientes criterios

de inclusién:

Personas adultas (desde la edad de 18 afos).

Presentar insuficiencia cardiaca estable, entendida como aquel individuo
que no ha sufrido ingresos hospitalarios ni ajustes en la medicacién desde la
altima visita ambulatoria, lo que no quiere decir que no existieran
modificaciones en su tratamiento.

Portadores de un DCI o de Terapia de Resincronizacion Cardiaca (TRC)
junto con el Desfibrilador Cardioversor Implantable (TRC-D).

Personas capaces de dar un consentimiento informado o aquellas que
presenten alguna discapacidad mental y/o deterioro cognitivo que puedan
asentir a un consentimiento informado siendo representados por su tutor
legal.

Personas con posibilidad de participar en 3 sesiones de ejercicio por semana

durante los 3 meses propuestos de la intervencion.

IV.-Usted no podra formar parte del estudio si presenta algunos de los

siguientes criterios de exclusion:
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Cardiopatia valvular grado D, patologia entendida como la asincronia en la
funcion valvular de apertura y cierre durante el ciclo cardiaco en la cual el
paciente ha desarrollado sintomas debido a la enfermedad valvular (severa
sintomatica).

Paciente con contraindicacion de realizar ejercicio fisico por condicion
grave ya sea cardiorrespiratoria, musculoesquelética 0 neuromuscular que
imposibilite su participacion.

Participacion previa en un programa de ejercicio luego de la implantacion
del DCI.

Implantacién del dispositivo hace menos de 4 meses.

Haber presentado un evento cardiovascular grave entendido como
enfermedad coronaria o valvular, paro cardiaco, trombosis venosa profunda

o infarto hace menos de 1 mes.

V.-Procedimientos

En este estudio usted pasara por una etapa de aleatorizacion, en la cual sera

asignado al azar a un tipo de ejercicio, pudiendo ser asignado al grupo control

(terapia habitual de la cual se conocen sus beneficios) o al grupo experimental

(tratamiento del cual se conocen los potenciales beneficios, pero del cual se quieren

comprobar de manera concluyente en esta poblacion especifica). Si usted debido al

azar pertenece al grupo control debera realizar tres sesiones semanales de ejercicio

continuo, en cambio, si pertenece al grupo experimental deberd someterse a tres

sesiones a la semana de ejercicio de intervalos. En cada sesion usted tendra que

esforzarse para completar la intervencion, sin embargo, se determinara la intensidad
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del ejercicio para cada paciente, mediante la frecuencia cardiaca maxima de
seguridad (FCMS) de su dispositivo, la cual sera informada por el médico
responsable de la implantacion del DCI, con la finalidad de correr el minimo riesgo
posible de descargas. Ademas de esto, antes, durante y después de cada intervencion
se le realizaran evaluaciones y mediciones de sus signos vitales para prevenir
cualquier tipo de riesgos o complicaciones asociadas a la intervencion (seran
descritas en el item IX y X).

Las evaluaciones no seran de alta complejidad, por lo tanto, usted no deberia
tener mayores dificultades al realizarlas, ya que se tomaré en cuenta (tanto en la
terapia de ejercicios como en las evaluaciones), todos los posibles riesgos.

La mayor responsabilidad que usted debera cumplir es netamente asistir a

las sesiones, respetar los horarios correspondientes y dar su mayor esfuerzo.

VI.-Actividades a participar

1. Lasesion de asignacién de grupo, en el cual usted elegira una pelota con un
namero al azar que estara ubicada dentro de una caja negra y de acuerdo a
este nimero usted sera asignado al grupo experimental o al control.

2. A usted se le realizara un test de esfuerzo (test de marcha de los 6 minutos)
el cual tiene como finalidad evaluar la respuesta del paciente ante el
ejercicio, el comportamiento del corazén, posibles arritmias y/o descargas
del DCI. Resulta importante mencionar que el proceso de aleatorizacion y

el test de esfuerzo se realizaran dias previos al comienzo de la intervencién.

127



3. Se le realizaran distintas evaluaciones antes, durante y después de cada
sesion de entrenamiento, en la que se procedera a la medicion de sus signos
vitales, entre ellos, la frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, saturacion
de oxigeno, presion arterial y su percepcion de esfuerzo ante el ejercicio
(medida con la escala de Borg).

4. Participara de la fase de entrenamiento, la cual se llevara a cabo 3 veces por
semana, con una duracion aproximada de 48 minutos (si pertenece al grupo
de ejercicio intervalico) o 58 minutos (si pertenece al grupo de ejercicio
continuo), durante 3 meses.

En la sesion de ejercicios de intervalo usted se ejercitara 10 minutos a una
intensidad leve para el calentamiento, luego participard en la fase de
acondicionamiento en donde usted realizara 4 series de ejercicio, en donde se
intercalara una fase de alta intensidad durante 4 minutos y una de recuperacion
activa de 3 minutos a una intensidad moderada. Luego sera sometido durante 10
minutos a una fase de enfriamiento, finalizando de esta manera su intervencion.
Si usted pertenece al grupo que realizara la modalidad de ejercicio aerdbico

continuo, debera ejercitarse durante 10 minutos en una fase de calentamiento a una
intensidad leve. Luego participard en una fase de acondicionamiento durante 38
minutos a una intensidad moderada y para finalizar, 10 minutos a una intensidad
leve durante la fase de enfriamiento.

5. Usted al inicio y al finalizar la intervencion (primera sesion de
entrenamiento y Ultima sesién de entrenamiento) serd expuesto a diferentes

evaluaciones, entre ellas:
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1. El cuestionario Sf36, el cual mide su calidad de vida relacionada con
la salud.

2. Funcion cardiorrespiratoria, o mediremos a través de un test
llamado “Test de marcha de 6 minutos”, en el cual usted tendrd que
caminar durante 6 minutos y seguir las instrucciones que se
encuentran protocolizadas.

3. EIl cuestionario Beck, el cual mide depresion. Se realizard para
evaluar si existe alguna correlacion entre la implantaciéon del DCI
con sintomas depresivos.

4. La muerte cardiaca subita, la que sera evaluada a través del
seguimiento de cada paciente (durante 5 afios luego de finalizada la
intervencion de 12 semanas).

5. El ndmero de descargas eléctricas del DCI, obtenido a través de la
memoria interna de su dispositivo. Esto con la finalidad de evaluar
si existe alguna relacion entre el ejercicio correctamente prescrito y

supervisado con las descargas del dispositivo).

VI1.-Duracion del estudio

Usted participara asistiendo al Centro de Atencion Kinésica (CAK) durante
la fase de entrenamiento por un total de 3 meses, 3 veces por semana (36 veces).
Sin embargo, la totalidad del proyecto tiene una duracion de 5 afios debido al
seguimiento, el que se realizarda mediante llamada telefénica a un numero de

contacto 'y con el certificado  de  defunciébn  via  online.
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VI11.-Beneficios de la intervencion

Con la realizacion de esta intervencion se esperara generar un aumento en
su tolerancia al ejercicio, una disminucion en las descargas del dispositivo a
mediano plazo, disminucion de los sintomas depresivos asociados a la utilizacion
de un DCI y una disminucién en la Muerte Cardiaca Subita (MCS). Como se ha
evidenciado en estudios anteriores realizados en distintas poblaciones, el ejercicio

intervalico resulto ser beneficioso en los pardmetros anteriormente descritos.

IX.-Riesgos asociados a la intervencion

El equipo investigador resguardara a los pacientes de ambos grupos de
intervencion ante cualquier complicacion, ya que se contara con la implementacién
adecuada ante cualquier urgencia y con profesionales del area de la salud expertos
en el tema. Ademas de esto se trabajara bajo los parametros de seguridad
establecidos para cada dispositivo (frecuencia cardiaca maxima de seguridad del
DCI) y para cada paciente a través de la prueba de esfuerzo realizada al comienzo
de la investigacion (test de marcha de los 6 minutos), considerando la apreciacion
de cada paciente ante el esfuerzo realizado, reduciendo al minimo posible los
riesgos durante la intervencion. Finalmente, con el objetivo de asegurar su bienestar,
se seguiran las normas de seguridad de protocolos ya estudiados en esta misma

poblacién, que han sido validados como efectivos y seguros.

X.-Posibles complicaciones
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1. Agotamiento fisico, esto debido a que se le realizaran ejercicios a una
intensidad a la cual probablemente su cuerpo no este acostumbrado,
ocasionando fatiga o dolor muscular. Sin embargo, los profesionales
encargados de la intervencion velaran por su bienestar brindandole
estrategias para disminuir y aliviar sus malestares fisicos.

2. Descompensacion al estar realizando el ejercicio, ya que posiblemente su
cuerpo no esté acondicionado para la actividad fisica. Entre ellos podrian
ocurrir vomitos, mareos, desmayos o paros cardiacos. Para estos efectos se
contara con profesionales capacitados en el tema, implementos y medidas
de seguridad acordes a la situacion.

3. Existe la posibilidad de que al realizar el ejercicio aumenten sus latidos
cardiacos de manera brusca que le podria producir alguna descarga eléctrica,
sin embargo, en diversos estudios, se ha demostrado que la actividad fisica

correctamente prescrita no se asocia a un aumento de descargas de un DCI.

Xl.-Confidencialidad y almacenamiento de la informacién

Se garantizara el anonimato y la confidencialidad de los datos obtenidos en
este estudio, resguardando su identidad personal. En una primera instancia seran
compartidos con usted o con el tutor legal del paciente, para luego ser utilizados por
el equipo investigador con la finalidad de evaluar sus resultados, evidenciar cambios
y generar conclusiones respecto a la efectividad del ejercicio aerébico intervalico

en comparacion al ejercicio aerobico continuo.

XI1. Derechos de los participantes
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He leido, discutido y comprendido toda la informacion de este
consentimiento con el (los) investigador(es) responsable(s) del proyecto y declard
tener en conocimiento de que mi participacion en esta investigacion es
completamente voluntaria, con la posibilidad de renunciar en cualquier momento

sin causa ni responsabilidad alguna.

He sido informado de todos los propositos, objetivos, detalles, riesgos y
beneficios del proyecto, y que cada dato obtenido en este estudio puede ser
publicado a futuro, resguardando mi identidad y la de cada participante. Han sido
respondidas cada una de mis preguntas y duda relacionado al estudio, y soy
consciente de que cualquier duda o pregunta surgida durante el desarrollo del

proyecto, debera ser respondida por el equipo investigador a cargo del proyecto.

Finalmente, Yo: ;

RUT: , He recibido conformemente una copia de todo

el consentimiento, firmado y validado por ambas partes (participante e investigador)
y acepto todos los detalles de este estudio, eligiendo de manera voluntaria participar
de este proyecto titulado “Efectividad de la rehabilitacién cardiaca basada en
ejercicios de intervalos en comparacion al ejercicio aerdbico continuo en pacientes
adultos con insuficiencia cardiaca portadores de un Desfibrilador Cardioversor
Implantable en la calidad de vida relacionada con la salud y la muerte cardiaca
stbita”, accediendo a entregar mis datos obtenidos durante la intervencion para

futuro conocimiento cientifico.
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Firma del Participante:

Firma del Tutor/Testigo:

Lugar:

Fecha: [ ! . Huella

Investigador Responsable:

Yo: ,RUT: . He
explicado al Sr(a): ,
RUT: , todos los propdsitos, objetivos y posibles

beneficios y/o riesgos de la intervencion detalladamente. He contestado cada
pregunta o duda expresada por el participante/tutor/testigo y acepto toda normativa
correspondiente, junto con cada detalle de este proyecto para realizar la

investigacién con seres humanos.

Firma del investigador:

Lugar:

Fecha: [

Huella.
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