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RESUMEN

Los trastornos del suefio son muy frecuentes en pacientes que han sufrido un episodio
de sindrome coronario agudo (SCA), con angina de pecho y/o insuficiencia cardiaca (IC),
asi como en pacientes sometidos a cirugia cardiaca. Varios metaanalisis muestran que la
mala calidad del suefio es un factor de riesgo importante para las enfermedades
cardiovasculares, por lo que las intervenciones dirigidas a la calidad del suefio también
podrian, a su vez, afectar positivamente el riesgo de desarrollar enfermedades
cardiovasculares. Mas concretamente, la evidencia sugiere que los trastornos del suefio estan
relacionados con varios factores de riesgo cardiovascular (FRCV), incluyendo obesidad,
hipertension, diabetes mellitus tipo 2 y enfermedades cardiovasculares.

La correccion de los FRCV juega un papel fundamental en los programas de
rehabilitacion cardiaca (RC) y por lo tanto la calidad del suefio también deberia considerarse
en los programas de tratamiento. Sin embargo, a pesar de estas consideraciones, los efectos
de los programas de RC convencionales sobre la calidad del suefio han recibido poca
atencion en la literatura cientifica actual; ademas, en la practica clinica diaria muchas veces
este aspecto no es evaluado ni tratado de forma individualizada.

Estudios previos sugirieron que asistir a un programa de RC puede mejorar la calidad
del suefio, asi como los trastornos respiratorios asociados al suefio en pacientes cardidpatas.
Ademas, los trastornos del suefio parecen correlacionarse con sintomas ansiosos y
depresivos en pacientes sometidos a RC, y se ha sugerido que un programa centrado en el
ejercicio puede mejorar estos aspectos. Algunos trabajos se centraron especificamente en
pacientes con IC y reportaron resultados similares. Sin embargo, a pesar de que la literatura
existente destaca la asociacion entre la IC y la mala calidad del suefio, hasta donde sabemos,
no se han realizado estudios previos para evaluar posibles diferencias en la calidad del suefio
entre los pacientes con IC y aquellos sin ella.

Por ello, el objetivo principal de este estudio fue evaluar los valores iniciales y los
cambios en la calidad del suefio en pacientes que asisten a un programa de RC, y comparar
las diferencias en la calidad del suefio entre pacientes con y sin IC. Los objetivos secundarios
fueron describir si existe relacion entre calidad de suefo y calidad de vida, ansiedad,
depresion y capacidad funcional, asi como entre los cambios registrados para estas variables,
y comparar si hay diferencias entre los pacientes con y sin IC.

Para este fin, se realizd un estudio observacional prospectivo sobre una muestra



consecutiva compuesta de todos los pacientes que se incorporaron al programa de RC en el
“Hospital Virgen de la Victoria” de Mdlaga desde marzo de 2018 hasta mayo de 2019. Se
incluyeron pacientes que habian sido sometidos a alglin procedimiento de revascularizacion
cardiaca, cirugia valvular u hospitalizacion por IC (estadios I-III de la New York Heart
Association [NYHA]). El Programa de Rehabilitaciéon Cardiaca Multidisciplinario (PRCM)
implementado se basd en entrenamiento fisico programado, educacién sanitaria y
tratamiento psicolédgico.

Como resultado, se demostré que un PRCM de 8 semanas puede mejorar la calidad del
suefo a corto plazo. Sin embargo, s6lo un pequeilo porcentaje de pacientes pudo lograr
mejorias clinicamente significativas en la calidad del suefio. Ademas, no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en la calidad del suefio y la respuesta al
tratamiento al comparar a los pacientes con y sin IC. Respecto los objetivos secundarios del
presente trabajo, los resultados mostraron que los pacientes que completan un PRCM pueden
mejorar su calidad de vida percibida, con especial atencion en las dimensiones del rol fisico
y emocional, y también disminuir sus niveles de ansiedad y depresion. Ademas, los pacientes
con IC mostraron un valor basal mas bajo en la capacidad funcional, que no mejoré tanto
como la de los pacientes sin IC.

En conclusion, los resultados de nuestro trabajo sugieren que realizar un PRCM de 8
semanas puede mejorar la calidad del suefio y la calidad de vida de pacientes con
enfermedades cardiacas a corto plazo, al tiempo que disminuye sus niveles de ansiedad y
depresion. Ademads, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la
calidad del suefio y la respuesta al tratamiento al comparar los pacientes con y sin IC. Estos
hallazgos sugieren que la alta prevalencia de mala calidad del suefio en estos pacientes no

depende de las alteraciones cardiovasculares propias de esta patologia.
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INTRODUCCION

1. Fisiologia del sueiio
1.1 Conceptos generales

El suefio es un estado rapidamente reversible de reduccion de la capacidad de respuesta,
de la actividad motora y del metabolismo [1]. Es un fendmeno que se observa en todos los
animales de alguna forma. Los seres humanos pasan aproximadamente un tercio de su vida
o unas ocho horas por noche, durmiendo.

El polisomnograma es la herramienta principal para evaluar el suefio en el laboratorio
con fines tanto clinicos como de investigacion. Durante un polisomnograma, se utilizan

electroencefalografia (EEG) y otros sensores para clasificar el suefio en diferentes etapas [2].
1.2 Fases del sueiio

El ciclo vigilia-suefio comprende tres fases: vigilia, suefio de movimientos oculares
rapidos (Rapid Eye Movement, REM) y suefio sin movimientos oculares rapidos (Non-
Rapid Eye Movement, NREM), reguladas por una compleja red neuronal en la que
intervienen diferentes estructuras especificas y distintos neurotransmisores. La puntuacion
de las etapas del suefio se produce en periodos de 30 segundos segun las reglas de puntuacion
actuales de la Academia Estadounidense de Medicina del Suefo, las cuales exigen el uso de
electroencefalografia (EEG), electromiografia (EMG) para el tono muscular y
electrooculografia (EOG) para los movimientos oculares, para determinar la fase del suefio
[2].

Los datos del EEG se derivan de electrodos colocados en la cabeza en ubicaciones
frontal, central y occipital y referenciados al hueso segun el sistema internacional 10-20

(figura 1).
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Figura 1. Ubicacion de los electrodos para registrar. Fuente: Kirsch, D., Benca, R., &
Eichler, A. (2015). Stages and architecture of normal sleep. UpToDate. Retrieved, March,
19, 2020 [3].

Las ondas cerebrales se evaluan por amplitud y frecuencia. Diferentes frecuencias estan

asociadas con diferentes etapas del suefio (Tabla 1).

Patron EEG Rango de frecuencia EEG (Hertz [Hz])
Beta >13

Alpha Desde 8 hasta 13

Theta Desde 4 hasta 7.99

Delta Desde 0 hasta 3.99

Actividad de onda lenta

Desde 0.5 hasta 2 (con >75 microvolt de

amplitud pico a pico)

Tabla 1. Etiquetas de patrones de electroencefalografia y frecuencias asociadas.

El suefio se produce en cinco etapas: vigilia, N1, N2, N3 y REM. Las etapas N1 a N3 se

consideran suefio NREM, y cada etapa es un suefio progresivamente mas profundo.

Vigilia. Los adultos suelen estar despiertos durante al menos dos tercios de las 24 horas

del dia. Sin embargo, a medida que las actividades disminuyen, las personas se reclinan y

12



cierran los ojos. Es en este momento que las ondas cerebrales se desaceleran hasta alcanzar
un ritmo dominante posterior (alfa) estable.

Etapa N1 - Sueiio ligero. Es la transicion tipica de la vigilia al suefio. Se caracteriza
por frecuencias EEG mixtas de baja amplitud en el rango theta (desde 4 hasta 7 Hz) durante
al menos el 50 por ciento del tiempo. Los movimientos oculares suelen ser lentos y
giratorios. Los pacientes que se despiertan normalmente no perciben que en realidad estaban
dormidos. El suefio en la etapa N1 generalmente representa del 5 al 10 por ciento o menos
del tiempo total de suefio en adultos jovenes [4].

Etapa N2 - Sueiio mas profundo. Comprende el mayor porcentaje del tiempo total de
suefio en un adulto normal de mediana edad, generalmente entre el 45 y el 55 por ciento de
la noche [4]. Se caracteriza por la frecuencia theta EEG.

Etapa N3 - Suefio NREM mas profundo. Se denomina con frecuencia "suefio
profundo” o "suefio de ondas lentas". Se caracteriza por ondas EEG delta de baja frecuencia
(desde 0,5 hasta 2 Hz) y alta amplitud (>75 microvoltios), que comprenden al menos el 20
por ciento de una época de suefo determinada. Generalmente representa del 10 al 20 por
ciento del tiempo total de suefio en adultos jovenes y de mediana edad y disminuye con la
edad [4]. Esta etapa es la mas dificil de despertar y, para algunas personas, ni siquiera los
ruidos fuertes (>100 decibelios) las despertaran. Aunque esta etapa tiene el mayor umbral
de excitacion, si alguien se despierta durante esta etapa, tendrd una fase transitoria de
confusion mental, conocida como inercia del suefio [5].

Suefio REM. Se diferencian tres caracteristicas principales que requieren EEG,
electrooculografia (EOQG) y electromiografia (EMG) para capturarlas [2].

1) EEG: muestra un patron de EEG mixto de bajo voltaje. Las ondas en dientes de sierra
son un hallazgo comun durante el suefio REM. Estos patrones de onda desde 2 hasta 6 Hz
tienen contornos nitidos y se producen en breves rafagas.

2) EOG: muestra la presencia de movimientos oculares rapidos, que constituyen la
caracteristica definitoria del escenario. Estos se definen por movimientos oculares
conjugados, irregulares y agudos con una fase inicial de menos de 500 milisegundos.

3) EMG: demuestra atonia, lo que indica inactividad de todos los musculos voluntarios
(excepto los musculos extraoculares y el diafragma). La atonia es el resultado de la
inhibicion directa de las neuronas motoras alfa.

El suefio REM se ha asociado tipicamente con suefios vividos, segun estudios iniciales
en los que se despertd a pacientes del suefio REM [6]. Aunque el suefio REM representa

menos de una cuarta parte del tiempo total de suefo (entre el 18 y el 23 por ciento), la funcion
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de esta etapa del suefio sigue siendo un area de debate. Una hipdtesis sugiere que el suefio
REM es un momento de consolidacién de la memoria durante el cual se retienen recuerdos

importantes y se eliminan conexiones neuronales menos importantes [7].

1.3 Arquitectura del suefio

El suefio no es un proceso homogéneo y parece pasar por multiples ciclos discretos
durante una noche determinada. Una noche de suefio tipica consta de 4 a 5 ciclos de suefio,
con la progresion de las etapas del suefio en el siguiente orden: N1, N2, N3, N2, REM [§].
Un ciclo de suefio completo dura aproximadamente entre 90 y 110 minutos. El primer
periodo REM es corto y, a medida que avanza la noche, se producen periodos REM mas
largos y una disminucién del tiempo de suefio NREM.

La arquitectura del suefio también varia a lo largo de la vida. Los recién nacidos duermen
de 16 a 18 horas diarias en cortos periodos de tiempo, sin una fase circadiana clara. Suelen
entrar en el suefo a través del suefio REM en vez del suefio NREM. Alrededor de los tres
meses de edad, comienzan a desarrollar un ciclo dia/noche y entran en el suefo a través del
suefio NREM. El tiempo total de suefio disminuye lentamente y finalmente alcanza las
caracteristicas adultas después de la adolescencia. Los adultos jovenes suelen dormir
aproximadamente ocho horas por noche con un porcentaje elevado de suefio en la etapa N3;
amedida que los humanos pasan a la mediana edad y mas alla, el porcentaje de N3 disminuye
y el porcentaje de vigilia y N1 aumenta. Es notable, sin embargo, que el porcentaje de suefio
REM sea bastante estable durante la edad adulta. Aunque a menudo se supone que se reduce
en los adultos mayores, la cantidad total de tiempo de suefio requerido por los adultos jovenes

y los adultos mayores no parece ser dramaticamente diferente [8].

1.4 Organos y sistemas involucrados

GABA es el principal neurotransmisor inhibidor del sistema nervioso central (SNC) y
esta bien establecido que la activacion de los receptores GABA A favorece el suefio. Las
neuronas promotoras del suefio en el hipotdlamo anterior liberan GABA, que inhibe las
regiones promotoras de la vigilia en el hipotdlamo y el tronco del encéfalo. La adenosina
también promueve el suefio al inhibir las neuronas que promueven la vigilia localizadas en
el prosencéfalo basal, el hipotalamo lateral y el ntcleo tuberomamilar [8].

El ciclo del suefio esta regulado por el ritmo circadiano, impulsado por el ntcleo
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supraquiasmatico (SCN) del hipotdlamo. Los nucleos GABAérgicos que promueven el
sueno se encuentran en el tronco del encéfalo, el hipotadlamo lateral y el area predptica [8].

Las transiciones entre los estados de suefio y vigilia estan orquestadas por multiples
estructuras cerebrales, que incluyen:

Hipotalamo: controla el inicio del suefio.

Hipocampo: region de la memoria activa durante los suefios.

Amigdala: centro de emociones activo durante el suefio.

Talamo: impide que las sefiales sensoriales lleguen a la corteza.

Formacion reticular: regula la transicion entre el suefio y la vigilia.

Puente troncoencefilico: ayuda a iniciar el sueio REM. Los movimientos extraoculares

que ocurren durante la fase REM se deben a la actividad de la formacion reticular

paramediana pontina [8].

1.5 Funciones potenciales del suefio

El suefio es esencial para la funcion cerebral y la salud fisioldgica de diversas formas.

Funcion restauradora. Una teoria restauradora propone que el cuerpo se repara y
revitaliza durante el estado de suefio. Al despertar de una noche completa de suefo, las
personas normalmente se sienten restauradas. Por el contrario, la falta de suefio da como
resultado un peor rendimiento diurno, una sensacion de cansancio o somnolencia y efectos
mensurables sobre la funcion del sistema inmunolédgico.

El suefio puede tener un papel importante en la mitigacion de las consecuencias adversas
del estrés. La secrecion de la hormona del crecimiento también alcanza su punto maximo
durante el suefio; esto puede contribuir al crecimiento muscular y la regeneracion celular
durante la noche [3].

Funcion de eliminacion. El metabolismo cerebral durante el suefio probablemente
desempefia una funcion restauradora a través de la eliminaciéon de sustancias como la
adenosina, que se acumula a lo largo del dia y probablemente ayuda a inducir el suefio
NREM profundo. La via de eliminacion de desechos cerebrales se ha denominado sistema
glinfatico, debido a su dependencia de las células gliales. En particular, el suefio parece estar
asociado con un aumento del espacio intersticial, lo que conduce a una mejor eliminacion de
desechos neurotdxicos [3].

Plasticidad cerebral y aprendizaje. Los datos empiricos y experimentales también

sugieren que el suefio desempefia un papel en la plasticidad cerebral al promover la

15



formacion y el mantenimiento de sinapsis dependientes del aprendizaje [3]. Los seres
humanos claramente aprenden peor cuando no duermen lo suficiente; por tanto, el suefio
debe tener un impacto en la funcioén cognitiva y la memoria.

Los recién nacidos pasan mas tiempo dormidos y, en particular, tienen una mayor
proporcion de sueio REM. Algunos autores creen que la informacion sensorial que se
produce durante los suefios y la actividad de la corteza motora (que no puede expresarse
periféricamente en el suefio REM normal) juegan un papel importante en el desarrollo del
cerebro. Mientras tanto, el sueio NREM puede afectar el aprendizaje al devolver los

circuitos de aprendizaje saturados a los niveles iniciales [3].

2. Clasificacion de los trastornos del sueno

La Clasificacion Internacional de los Trastornos del Suefo (International Classification
of Sleep Disorders [ICSD]) es el sistema de clasificacion mas utilizado para los trastornos
del suenio. La revision del texto de la tercera edicion de la ICSD (ICSD-3-TR) incluye siete
categorias principales de trastornos del suefio y 60 diagnoésticos especificos dentro de las
siete categorias principales [2].

Insomnio. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define el insomnio como “el
problema al iniciar y/o mantener el suefio o la queja relativa a un suefio no reparador que se
produce durante, como minimo, tres noches por semana y se asocia con angustia o
incapacidad diurna”. Su diagndstico requiere un informe de un problema de inicio o
mantenimiento del suefio, oportunidades y circunstancias adecuadas para dormir y
consecuencias diurnas como resultado de los sintomas de insomnio. EI ICSD-3-TR identifica
tres tipos distintos de insomnio:

1) Trastorno de insomnio cronico. Para poderlo diagnosticar el paciente debe presentar

sintomas al menos tres veces por semana durante tres 0 mas meses.

2) Trastorno de insomnio a corto plazo. Se diagnostica cuando los sintomas hayan

estado presentes durante menos de tres meses. El desarrollo suele estar relacionado
temporalmente con un factor estresante importante. Este tipo de insomnio a menudo se
resuelve cuando el factor estresante lo hace, o cuando el paciente desarrolla mecanismos de
afrontamiento adecuados o se adapta al factor estresante [2].

3) Otros trastornos de insomnio. Se diagnostica cuando el paciente tiene sintomas de

insomnio pero no cumple los criterios para los otros dos tipos de insomnio) [2].

Trastornos respiratorios relacionados con el suefio. Se caracterizan por una
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respiracion anormal durante el suefio [2]. Hay cuatro grupos principales de problemas:

1) Trastornos de apnea obstructiva del suefio (AOS). Es un trastorno que se caracteriza

por apneas obstructivas, hipopneas y/o despertares relacionados con el esfuerzo respiratorio
causados por el colapso repetitivo de las vias respiratorias superiores durante el suefio. El
diagnostico en adultos se realiza mediante polisomnografia o poligrafia respiratoria, cuando
hay 15 o mas eventos respiratorios principalmente obstructivos por hora, incluso en ausencia
de sintomas asociados [2]. Cuando hay signos o sintomas (que incluyen somnolencia
excesiva, fatiga, insomnio o deterioro de la calidad de vida relacionado con el suefio), el
diagnostico de AOS se puede realizar cuando hay cinco o mas eventos respiratorios
predominantemente obstructivos por hora. Es el trastorno respiratorio mas comin
relacionado con el suefo.

2) Sindromes de apnea central del suefio. Los criterios para este trastorno incluyen la

demostracion de AOS principalmente durante la polisomnografia diagndstica. Al iniciar
el tratamiento con presion positiva en las vias respiratorias, aparecen o persisten eventos de
apnea central a pesar de la resolucion de la AOS. Los sintomas (alteraciones del suefio,
somnolencia diurna, despertar con dificultad para respirar) son necesarios para establecer el
diagnostico.

3) Trastorno de hipoventilacion relacionados con el suefio. Debido a que la

hipoventilacion se define por niveles elevados de presion parcial de dioxido de carbono
(PaCQ2), los criterios para la hipoventilacion relacionada con el suefio requieren la presencia
de niveles elevados de PaCO2, ya sea directamente (por medicion de gases en sangre arterial)
o indirectamente (por mediciones de CO2 [didxido de carbono] al final de la espiracién o
mediciones de CO2 transcutaneo).

4) Trastorno de hipoxemia relacionado con el suefio. Se diagnostica cuando se observan

caidas sostenidas en la saturacion arterial de oxigeno (<88 por ciento durante >5 minutos)
que no se deben a hipoventilacion.

Trastornos de hipersomnolencia central. Incluyen aquellos trastornos en los que la
queja principal es la somnolencia diurna que no se debe a otro trastorno del suefio, incluidos
trastornos del suefio o ritmos circadianos desalineados [2]. La somnolencia excesiva se
define como episodios diarios de una necesidad incontenible de dormir o un lapso de suefio
diurno [2].

Trastornos del ritmo circadiano suefio-vigilia. Se caracterizan por una alteracion del
suefio cronica o recurrente debido a una alteracion del sistema circadiano o una desalineacion

entre el entorno y el ciclo de suefio-vigilia de un individuo [2].
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Parasomnias. Son eventos fisicos indeseables (movimientos complejos,
comportamientos) o experiencias (emociones, percepciones, suefios) que ocurren durante la
entrada al suefio, durante el suefio o durante el despertar del suefio [2]. Los comportamientos
observados son mas complejos y parecen tener mas proposito que la actividad estereotipada
que se observa en los trastornos del movimiento.

Trastornos del movimiento relacionados con el suefio. Se caracterizan por
movimientos simples y estereotipados que perturban el suefio [2]. Los pacientes pueden ser
conscientes o no de estos movimientos. Los sintomas de alteraciones del suefio (por ejemplo,
insomnio, somnolencia diurna, fatiga) son necesarios para diagnosticarlos. Los mas comunes
son el sindrome de piernas inquietas (SPI) y el trastorno del movimiento periddico de las
extremidades (Periodic Limb Movements Disorder [PLMD]).

Otros trastornos del sueiio. Esta categoria incluye trastornos del suefio que no pueden
clasificarse adecuadamente en otra parte de la revision del texto de la tercera edicion de la
ICSD-3-TR [2]. También se pueden clasificar aqui los trastornos que estan exclusivamente

relacionados con la perturbacion ambiental.

3. Evaluacion de la calidad del suefio: el Indice de Calidad del Suefio de

Pittsburgh

La calidad del suefio es un constructo clinico importante, ya que es cada vez mas comun
que las personas se quejen de mala calidad del suefio y su impacto en el funcionamiento
diurno. Ademas, la mala calidad del suefio puede ser un sintoma importante de muchos
trastornos médicos y del suefio. Sin embargo, las medidas objetivas de la calidad del suefio,
como la polisomnografia, no estan facilmente disponibles para la mayoria de los médicos en
su rutina diaria, y son costosas, consumen mucho tiempo y no son practicas para estudios
epidemiologicos y de investigacion. Sin embargo, varios cuestionarios de autoinforme han
sido desarrollado.

El indice de Calidad del Suefio de Pittsburgh (Pittsburgh Sleep Quality Index [PSQI])
[9] es el cuestionario de autoinforme de la calidad del suefio mas utilizado. E1 PSQI fue
desarrollado en 1988 por Buysse y sus colegas, para crear una medida estandarizada disefiada
para recopilar informacion consistente sobre la calidad subjetiva de los habitos de suefio de
las personas y proporcionar un indice claro que puedan utilizar tanto los médicos como los

pacientes.

18



El PSQI es un cuestionario de autoinforme que evalua la calidad del suefio durante el
periodo de un mes inmediatamente anterior al momento de la evaluacion. Consta de 19
preguntas autoevaluadas que se suman de forma no lineal para obtener siete componentes
que incluyen calidad subjetiva del suefio, latencia del suefio, duraciéon del suefio, eficiencia
habitual del suefio, perturbaciones del suefio, uso de medicacion hipnética y disfuncion
diurna. Las puntuaciones de los componentes se agrupan en subescalas que van del 0 al 3,
donde 3 indica la mayor disfuncion del suefio. La suma de las puntuaciones de los siete
componentes da como resultado una puntuacion global de la calidad subjetiva del suefio (que
va en un rango de 0 a 21). Las puntuaciones globales mas elevadas representan una peor
calidad subjetiva del suefio. Sumando las puntuaciones de las diferentes componentes se
obtiene una puntuacion global que permite discriminar a los “malo dormidores” (PSQI > 5)
de los “buenos dormidores” (PSQI < 5) [9]. Un cambio de 3 o mas puntos indica diferencia

minima clinicamente significativa [10].

4. Relacion entre calidad del suefio y salud cardiovascular

4.1 Conceptos generales

El suefio es cada vez mas reconocido como un importante factor que contribuye a un
estilo de vida saludable. La duracién del suefio, principalmente el suefio de corta duracion
(SCD), junto con otros trastornos del suefio, han sido relacionados con varios FRCV,
incluyendo obesidad, hipertension, diabetes mellitus tipo 2 y enfermedades
cardiovasculares. Como resultado, el suefio se reconoce cada vez mds como un objetivo
terapéutico potencial para reducir el riesgo cardiovascular. Ademas, los problemas de suefio
son muy frecuentes entre los pacientes que padecen enfermedades cardiacas. Por estas
razones, en junio de 2022 se actualiz6 la lista de verificacion de la Asociacion Americana
del Corazoén para medir la salud cardiovascular, ahora denominada Los 8 Pasos Esenciales
Para Mi Salud™, y se agregaron los habitos de suefio saludables como un factor esencial
para tener una salud cardiovascular optima. La nueva métrica del sueio indica que se
necesitan entre 7'y 9 horas de sueflo diarias para lograr una salud cardiovascular 6ptima para
los adultos.

A continuacidn, se resume la evidencia que relaciona la duracidén del suefio y los
trastornos del suefio con el riesgo cardiometabolico, y la prevalencia de estos trastornos en

pacientes cardiopatas.
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4.2 Duracion del sueiio, ritmos circadianos y salud cardiovascular

Diferentes metaanalisis [11] [12] describen una relacion entre la duracion del suefio y la
mortalidad por todas las causas cuando la duracion del suefio es demasiado corta o
demasiado larga. Organizaciones de salud como la Asociacion Americana del Corazon han
recomendado una duracion del suefio de 7 a 9 h para la mayoria de los adultos [13]. Multiples
estudios han demostrado un aumento en la mortalidad y de los eventos cardiovasculares tanto
con el SCD como con el suefo de larga duracion. Estudios mas recientes han podido
establecer mas claramente que la falta de suefio es un factor de riesgo causal de enfermedad
coronaria e IC. Ademas de los datos que conectan directamente la duracion del suefio y el
riesgo de eventos cardiovasculares y enfermedad coronaria aguda, la duracion del suefio se
ha relacionado con una serie de otros FRCV, como la obesidad, la diabetes y la hipertension
[14].

El SCD y el insomnio son dos condiciones distintas pero superpuestas. El insomnio
crénico a menudo se asocia con un estado de hipervigilancia constante, que puede provocar
cambios en la actividad simpdtica y alteraciones de la funcion endocrina, como el cortisol,
lo que sugiere conexiones importantes con el eje hipotaldmico-pituitario-suprarrenal. En los
pacientes con insomnio y SCD se han medido también marcadores inflamatorios elevados.
Estos factores pueden contribuir a las altas tasas de comorbilidad del insomnio con
hipertension, otras enfermedades cardiovasculares y mortalidad. El suefio de larga duracion
también se ha asociado con un mayor riesgo de eventos cardiovasculares como el accidente
cerebrovascular. Si bien el mecanismo de esta conexion no se comprende completamente,
se ha planteado la hipdtesis de que la disregulacion metabdlica y la inflamacién pueden
desempefiar un papel [14].

Si bien esta claro que la duracion del suefio juega un papel importante en la salud
cardiovascular, las horas en las que el sujeto duerme y otros factores circadianos también
son importantes en la evaluacién del riesgo cardiovascular. Los relojes circadianos son
omnipresentes en el cuerpo humano y desempefian un papel en la regulacion de una amplia
gama de procesos bioldgicos, incluidos muchos aspectos de la funcidon cardiovascular. La
importancia de los ritmos circadianos en la salud cardiovascular se refleja en el hecho de que
todos los tipos de células de las capas de los principales vasos sanguineos, los
cardiomiocitos, los fibroblastos del estroma miocardico y las células similares a las

progenitoras cardiacas se caracterizan por ritmos circadianos. Ademas, ciertas funciones
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cardiovasculares como la presion arterial y la frecuencia cardiaca tienen patrones
circadianos. De manera similar, el momento de los eventos cardiovasculares agudos como
el accidente cerebrovascular, el infarto de miocardio y la muerte subita cardiaca tiene un
patron circadiano, ya que todos ocurren con mayor frecuencia por la manana. Las
alteraciones cronicas de los ritmos circadianos pueden provocar un mayor riesgo de
hipertension y aterosclerosis. Este tipo de alteracion circadiana crdnica se ejemplifica en los
trabajadores por turnos que a menudo experimentan alteraciones circadianas repetidas que

se han relacionado con enfermedades cardiovasculares [14].

4.3 Trastornos respiratorios relacionados con el suefio y salud cardiovascular

La apnea del suefo representa una de las areas mejor investigadas de la medicina del
suefio, con muchos de los vinculos mas claramente establecidos con la salud cardiovascular.

La AOS es un subtipo mas comun de apnea del suefio que se caracteriza por el colapso
repetido de las vias respiratorias superiores durante el suefo. Los pacientes con AOS pueden
experimentar hipoxia intermitente, despertares recurrentes y grandes oscilaciones de presion
intratoracica durante el suefio. Estos pueden provocar efectos secundarios, incluido un
aumento de la activacion simpatica, inflamacion, disfuncion endotelial, y alteracion de la
hemodindmica. Ademas de la carga de sintomas subjetivos que pueden resultar de estos
efectos, que incluyen aumento de la somnolencia, mala funcidon cognitiva y trastornos del
estado de animo, existen consecuencias mas insidiosas, mas notablemente un mayor riesgo
de enfermedad cardiovascular [14]. La hipertensioén es un factor de riesgo cardiovascular
bien establecido asociado con AOS. Datos del Sleep Heart Health Study, un gran estudio
poblacional multicéntrico basado en la comunidad, demostr6 una mayor prevalencia de
hipertension en participantes con AOS en comparacion con controles [15]. También los
datos de otro gran estudio, el Wisconsin Sleep Cohort Study (WSCS), demostraron una
asociacion entre la AOS y la presencia de hipertension [16]. La hipertension en personas con
AOS puede no tener las mismas caracteristicas que en aquellos sin AOS, siendo mas
probable que adopte una forma refractaria, que responde menos a los medicamentos
antihipertensivos y no presenta la caida tipica esperada por la noche. La enfermedad de las
arterias coronarias (EAC) también se ha relacionado con la AOS. Los datos de la WSCS
demostraron un vinculo entre AOS y EAC [16]. La AOS también se ha identificado como
un factor de riesgo de accidente cerebrovascular, de fibrilacion auricular y de IC. Ademas,

también el sindrome de apnea central del suefio puede observarse con mayor frecuencia en
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pacientes con IC [14].

Se ha demostrado que el tratamiento de la AOS con presion positiva continua en la via
aérea (continuous positive airway pressure [CPAP]) permite obtener mejorias pequetias en
la presion arterial, disminuye los marcadores de actividad simpatica y mejora la resistencia
a la insulina en pacientes con intolerancia a la glucosa y prediabetes. Si bien algunas pruebas
observacionales sugieren que la CPAP reduce el riesgo de eventos cardiovasculares
importantes, ningin ensayo controlado aleatorio a gran escala ha demostrado algun tipo de
beneficio similar para la prevencion primaria o secundaria [14]. El Sleep Apnea
Cardiovascular Endpoints [17] fue un ensayo multicéntrico en el que 2717 pacientes con
antecedentes de enfermedad coronaria o enfermedad cerebrovascular con AOS no tratada
fueron aleatorizados para recibir CPAP mas el tratamiento habitual o solo el tratamiento
habitual. Después de un periodo de seguimiento medio de 3.7 afos, no se detectaron
diferencias entre los grupos en las muertes por causas cardiovasculares, infarto de miocardio,
accidente cerebrovascular, hospitalizacion por angina inestable, IC o ataque isquémico

transitorio.

4.4 Otros trastornos del suefio y salud cardiovascular

Si bien los trastornos respiratorios del suefio son la rama de la patologia del suefio mas
comunmente considerada en el contexto de la salud cardiovascular, existe evidencia que
relaciona otros trastornos del suefio con la patologia cardiovascular.

La narcolepsia, un trastorno de hipersomnolencia, se ha relacionado con una variedad
de otras comorbilidades médicas, incluidas varias enfermedades cardiovasculares como
accidente cerebrovascular, infarto de miocardio, y paro cardiaco [14].

Los anélisis del SPI'y el PLMD en relacion con las enfermedades cardiovasculares y los
factores de riesgo han producido resultados contradictorios. Algunos datos sugieren que el
SPI se asocia con una mayor prevalencia de EAC y enfermedades cardiovasculares. Sin
embargo, existe poco consenso sobre el tema, ya que algunos estudios no han demostrado
ninguna asociacion entre SPI y enfermedad cardiovascular después de controlar los factores

de confusion [14].

4.5 Prevalencia de los trastornos del sueiio entre pacientes cardiopatas

Aproximadamente la mitad de los pacientes con SCA tienen alteraciones del suefio
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(tanto en la arquitectura como en la cantidad de suefio), que parecen normalizarse en los
meses posteriores. En pacientes con enfermedad isquémica mas grave, las alteraciones del
suefio parecen ser mas prevalentes [18].

Varios estudios sobre el suefio han demostrado que pacientes hospitalizados después de
una cirugia cardiaca sufren de falta de suefio, teniendo pocas oportunidades para completar
los ciclos de suefio, y un alto grado de fragmentacion del sueiio, especialmente durante los
primeros dias postoperatorios. Los despertares aparecen frecuentes, sin estimulos externos
evidentes. Las alteraciones del patron de suefio parecen persistir después del alta hospitalaria.
Entre el 39% y el 69% de las personas que se han sometido a cirugia de bypass
aortocoronario refieren una mala calidad de suefio durante las primeras semanas después del
alta hospitalaria, que persiste durante semanas y meses después de la intervencion [19].

El suefio suele verse alterado también en los pacientes con IC. Estos pacientes tienen
una arquitectura del suefio deficiente, que se caracteriza por una reduccion del tiempo total
de suefio (insomnio), un sueno ligero excesivo (N1), un suefio profundo minimo (N3) y un
numero excesivo de despertares. Los sintomas de la IC, como tos, nicturia, ortopnea y disnea,
persisten durante el suefio e interrumpen su continuidad. Ademas, los pacientes también
pueden sufrir de movimientos periodicos de las extremidades y, lo mas importante, apneas
del suefio [20]. En un estudio previo realizado en pacientes con IC crénica, aproximadamente
el 46% de los participantes informaron dificultades de moderadas a importantes para iniciar
el suefio, mientras que aproximadamente el 20% informo problemas para mantener el suefio

[21].

5. Generalidades sobre el tratamiento de los trastornos del sueino en
adultos

5.1 Generalidades sobre el tratamiento del insomnio en adultos

El insomnio es uno de los sintomas mas comunes por los que los adultos buscan atencion
médica. Su etiologia se conceptualiza mejor como una combinacion de factores
predisponentes, precipitantes y perpetuadores que varian con el tiempo. Cada uno de estos
factores debe evaluarse para formular un plan de tratamiento individualizado. Sin embargo,
los enfoques conductuales y farmacoldgicos exitosos para el insomnio solo deben
implementarse una vez que se reconozcan todos los factores contribuyentes y se intente
abordarlos.

Factores predisponentes y precipitantes. El historial médico del paciente debe incluir un
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examen de los eventos sociales, médicos y psiquiatricos que pueden haber sido relevantes
en el momento en que comenz6 el insomnio. Cuando un individuo se encuentra bajo estrés
psicoldgico o fisiologico, dichos factores se amplifican de manera variable en el contexto de
su reactividad subyacente a los trastornos del suefio. Los pacientes con insomnio agudo a
menudo pueden identificar el desencadenante inmediato del insomnio y la educacioén puede
proporcionar cierto control o al menos aceptacion del insomnio temporal [22].

Estos eventos y comorbilidades son importantes para el tratamiento porque es poco
probable que el insomnio precipitado o exacerbado por un sintoma de una enfermedad
médica (por ejemplo, dolor, nicturia o dificultad para respirar) mejore sin un tratamiento
maximo del trastorno médico.

De la misma manera, los trastornos del suefio distintos del insomnio (por ejemplo, AOS,
trastornos del ritmo circadiano, SPI) pueden presentarse con insomnio, pero es poco probable
que mejoren sin un tratamiento dirigido al trastorno del suefio especifico.

Los trastornos psiquiatricos y el insomnio tienen una relacion bidireccional y, a menudo,
es necesario el tratamiento concomitante de ambos.

Terapia cognitivo-conductual (TCC). Es la forma preferida de tratamiento para el

insomnio cronico en adultos y ha sido respaldada como terapia de primera linea por multiples
sociedades y paneles de directrices [23]. Es un enfoque multicomponente para el insomnio
cronico que aborda pensamientos y comportamientos comunes que interfieren con el suefio
optimo.

Los componentes conductuales incluyen:

e Establecimiento de una hora estable para acostarse y despertarse los siete dias de la
semana.

e Reduccion del tiempo en cama para aproximar el total de horas estimadas de suefio

e Estimulo a utilizar la cama sélo para dormir y tener relaciones sexuales; tratar de
dormir sélo cuando tenga suefo y levantarse de la cama si se produce ansiedad mientras no
se puede dormir.

e Higiene del suefio, que incluye evitar sustancias que interfieren con el suefio (cafeina,
alcohol, nicotina), evitar siestas para maximizar el deseo de dormir y optimizar la comodidad
del entorno para dormir.

Los enfoques cognitivos de la TCC abordan:

e Pensamientos ansiosos y catastroficos asociados con el insomnio.

e Expectativas inapropiadas sobre las horas de suefio.

e Atribuciones erroneas sobre los efectos del insomnio
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e Relajacion mediante relajacion muscular progresiva, mindfulness y meditacion.

Farmacoterapia. Para los pacientes que no han respondido a la TCC, los riesgos de
insomnio no tratado (por ejemplo, caidas nocturnas, deterioro cognitivo, desarrollo de un
trastorno del estado de dnimo/ansiedad, empeoramiento de un trastorno médico) también
influyen en la toma de decisiones [24]. La eleccion entre varios medicamentos para el
insomnio se individualiza en funcién de una variedad de factores, incluida la edad del
paciente y las comorbilidades, el tipo de problema de insomnio, los perfiles de efectos
secundarios, el costo y las preferencias del médico y del paciente.

Los medicamentos para el tratamiento del insomnio abarcan multiples clases y agentes
que pueden clasificarse segun su mecanismo de accion o indicacion original: agonistas de
los receptores de benzodiazepinas, antagonistas de los receptores de histamina, agonistas del
receptor de melatonina y antagonistas duales del receptor de orexina. Los medicamentos con
efectos sedantes, como la trazodona y la gabapentina, cuando se usan en dosis mucho mas
bajas que las estudiadas y aprobadas para otras indicaciones, pueden representar una
alternativa relativamente segura a los agonistas de los receptores de benzodiazepinas en

pacientes seleccionados, incluso si la base de evidencia de su eficacia no es tan solida [22].

5.2 Consideraciones sobre el tratamiento de poblaciones de pacientes especificas

Pacientes con trastornos del estado de animo vy de ansiedad. El tratamiento de los

trastornos del estado de animo y de ansiedad con farmacoterapia o psicoterapia produce
mejorias en el insomnio en la mayoria de los pacientes. Sin embargo, en muchos pacientes
puede haber insomnio persistente o emergente del tratamiento incluso después de la mejoria
de la enfermedad psiquiatrica. La alteracion del suefio es el sintoma persistente mas comun
en la depresion tratada y es un factor de riesgo de recurrencia de un episodio del estado de
animo en pacientes eutimicos deprimidos o bipolares [25]. El tratamiento del insomnio en
este contexto debe dirigirse a las supuestas causas de la alteracion del suefio, evaluando el
papel del trastorno persistente del estado de &nimo, de otros trastornos del suefio, médicos o
psiquidtricos.

La eficacia de la TCC para el tratamiento del insomnio en pacientes con trastornos del
estado de animo es incierta. Los estudios iniciales sugirieron que agregar este enfoque a los
medicamentos psiquiatricos mejoraba tanto los trastornos del suefio como la depresion
subyacente o el trastorno bipolar. Sin embargo, estudios posteriores, si bien confirman los

beneficios de la TCC para el insomnio en este contexto, han mostrado resultados mixtos
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sobre los resultados relacionados con enfermedades psiquiatricas o sugieren que el beneficio
para el trastorno del estado de &nimo es independiente del efecto sobre el suefio [22].

Pacientes con AOS. El insomnio y la AOS son trastornos del suefio distintos que

normalmente requieren tratamiento independiente; sin embargo, suelen coexistir.
Aproximadamente el 15 por ciento de los pacientes con insomnio tienen AOS de moderada
a grave, con tasas mas altas en hombres, adultos mayores, quienes roncan y pacientes con
sindrome metabolico, obesidad o somnolencia diurna [26]. La AOS no diagnosticada es
comun entre los pacientes con sintomas de insomnio. Aproximadamente un tercio de las
personas con AOS tienen quejas de insomnio, que en realidad son mas comunes que la
somnolencia diurna [27]. El insomnio comorbido también interfiere con la adherencia al
tratamiento con CPAP y se ha asociado con un mayor riesgo de hipertension, enfermedades
cardiovasculares y mortalidad por todas las causas en comparacién con cualquiera de las
afecciones sola [28].

Hay un numero limitado de ensayos controlados de medicamentos o TCC para el
tratamiento del insomnio en la AOS. Las preocupaciones sobre la exacerbacion del estado
respiratorio con el uso de agonistas de los receptores de benzodiazepinas han limitado su uso
en este contexto. Sin embargo, los ensayos a corto plazo han demostrado que estos empeoran
la AOS no grave y no tratada [29]; la saturacion minima de oxigeno puede disminuir con
benzodiazepinas en la AOS grave.

Los pacientes con apnea del suefio de leve a moderada se benefician del tratamiento del
insomnio en un grado similar al de aquellos sin apnea del suefio. Algunos estudios sugieren
que la TCC es una estrategia eficaz para mejorar el suefio y mejorar la adherencia a la CPAP
en pacientes con insomnio y AOS de moderada a grave. El uso a corto plazo de
medicamentos sedantes parece ser seguro como medio para mejorar la adherencia ala CPAP
y potencialmente abordar el insomnio subyacente en pacientes con AOS leve a moderada

[22].

5.3 Efectos del ejercicio fisico sobre la calidad del suefio

Si bien las intervenciones farmacoldgicas son un tratamiento comun para los trastornos
del suefio, se han informado eventos adversos estadisticamente significativos, incluido un
mayor riesgo de caidas y deterioro cognitivo entre los adultos mayores. Ademas, la magnitud
del beneficio no se ha establecido firmemente. En vista de los riesgos potenciales de

tolerancia y dependencia y del gran numero de otras drogas que las personas mayores toman
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frecuentemente junto con medicamentos para el insomnio, resulta interesante un enfoque no
farmacoldgico basado en la evidencia.

El ejercicio es un tratamiento no farmacologico prometedor para mejorar el suefio, y se
ha demostrado que el ejercicio aerdbico mejora tanto la cantidad como la calidad del suefio.
El ejercicio de fuerza es una modalidad alternativa que también se ha demostrado que mejora
la calidad del suefio. Se ha demostrado que el ejercicio mejora las comorbilidades
comunmente asociadas con la falta de suefio, como la depresion y las enfermedades
cardiovasculares [30].

La asociacion entre la actividad fisica y la calidad del suefio se puede atribuir a varios
mecanismos, incluida la liberacion de endorfinas, que pueden reducir el estrés y la ansiedad,
lo que resulta en una mejor relajacion y un mejor sueio, la regulacion de los ritmos
circadianos y un aumento de la temperatura corporal seguido de una disminucioén posterior
que ayuda a iniciar el suefio. Ademads, el ejercicio estimula la liberacion de
neurotransmisores como la serotonina y la norepinefrina, que participan en la regulacion del
estado de animo y la relajacion, lo que quizas ayude a iniciar y mantener mejor el suefio [31].

Pei-Yu Yang et al realizaron una revision sistematica de ensayos aleatorios para
determinar si el ejercicio es eficaz para mejorar la calidad del suefio en sujetos de mediana
edad o adultos, con mala calidad del suefio y depresion. Todos los estudios utilizaron el PSQI
para evaluar la calidad del suefio. En comparacion con los grupos de control, los participantes
que fueron asignados al azar a un programa de ejercicios tuvieron una mejor puntuacion
global en el PSQI. En el grupo de ejercicio se observaron también una latencia del suefio y
un uso de medicamentos significativamente reducidos. Sin embargo, los grupos no difirieron
significativamente en la duracién del suefio, la eficiencia del suefio, las perturbaciones del
suefio o el funcionamiento diurno [32].

Kovacevic et al llevaron a cabo una revision sistematica de ensayos aleatorizados
controlados para determinar si el entrenamiento de fuerza puede mejorar la calidad subjetiva
del sueio, detectando efectos minimos sobre la cantidad de suefio. Las mejoras en la calidad
fueron en su mayoria de moderadas a grandes y comunmente afectaron la calidad general
del suefio, la latencia del suefo, la eficiencia del suefio, las perturbaciones y la disfuncion
diurna. En comparacion, el tratamiento farmacologico con hipnoticos muestra solo efectos
desde pequefios hasta moderados sobre la calidad del suefio [22]. Dados los efectos nocivos
bien documentados del uso de hipnoticos a largo plazo, que no se recomienda para el
insomnio cronico, el entrenamiento de fuerza puede ser una intervencion a largo plazo mas

apropiada para controlar los trastornos del suefio en algunas personas. Combinado con el
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entrenamiento aerdbico, el efecto anadido del entrenamiento de fuerza se atenta, y s6lo uno
de cada tres estudios informd pequeiias mejorias significativas en la calidad del suefio en

comparacion con el entrenamiento aerébico solo [30].

6. Calidad de suefio y calidad de vida en pacientes en rehabilitacion

cardiaca

6.1 Programas de rehabilitacion cardiaca

De acuerdo con la OMS, la rehabilitacion cardiovascular es el conjunto de actividades
necesarias para asegurar a las personas con enfermedades cardiovasculares una condicion
fisica, mental y social 6éptima que les permita ocupar por sus propios medios un lugar tan
normal como le sea posible en la sociedad [33].

Los programas de rehabilitacion cardiaca para pacientes ambulatorios consisten en
sesiones de entrenamiento fisico supervisado junto con otras intervenciones de prevencion
secundaria. Estdn disefiados para acelerar la recuperacion de eventos cardiovasculares
agudos, como infarto de miocardio, revascularizacion de miocardio, trasplante de corazon u
hospitalizacion por IC, y para mejorar la calidad de vida.

Los componentes de los programas de rehabilitacion cardiaca son impartidos por un
equipo dedicado que incluye médicos, enfermeras, fisioterapeutas y psicologos y tienen tres

pilares fundamentales de actuacion [34].

Entrenamiento fisico programado. Tiene el objetivo de mejorar la capacidad funcional
y controlar los FRCV. El tipo de ejercicio es predominantemente aerdbico, con ejercicios de
estiramiento, flexibilidad y potenciacién suave y progresiva. La intensidad se determina
segun los datos de una prueba de esfuerzo y se incrementa en funcion de la respuesta del
paciente al entrenamiento. Es necesario estratificar al paciente de forma adecuada segtn el
riesgo pronostico, bajo, medio o alto, para posteriormente realizar un tratamiento correcto
con todas las medidas de seguridad pertinentes.

Educacion sanitaria. Su objetivo es la concienciacion de un estilo de vida

cardiosaludable para controlar los FRCV y prevenir los futuros eventos cardiologicos. Se
efectlian sesiones informativas dirigidas a los pacientes y familiares sobre la enfermedad,
hipertension arterial, diabetes, hipercolesterolemia, tabaquismo, sedentarismo, dietas y
factores psicosociales.

Tratamiento psicolégico. Su objetivo es la identificacion y el manejo de la variedad de
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problemas psicosociales y vocacionales que surgen después de un evento cardiaco o un
diagnéstico cardiaco. Incluye un estudio del patrén de conducta tipo A y de los niveles de
ansiedad o depresion. Las actuaciones consisten en el aprendizaje de una técnica de
relajacion, modificacion de apoyo de grupo y/o individualizada e intervencion psiquiatrica

en los pacientes que lo precisen.

6.2 Efectos de los programas de rehabilitacion cardiaca sobre la calidad del suefio

Aunque la mala calidad del suefio representa un factor de riesgo cardiovascular, los
efectos de los programas de rehabilitacion cardiaca convencionales sobre la calidad del
suefio han recibido poca atencion en la literatura cientifica actual.

Estudios previos sugirieron que asistir a un programa de RC puede mejorar la calidad
del suefio [35], asi como los trastornos respiratorios asociados al suefio [36] en pacientes
cardidpatas. Ademads, los trastornos del suefio parecen correlacionarse con sintomas
depresivos en pacientes sometidos a RC [37], y se ha sugerido que un programa centrado en
el ejercicio puede mejorar ambos aspectos en estos pacientes [38]. Algunos trabajos se
centraron especificamente en pacientes con IC y reportaron resultados similares [39] [40]
[41] [42]. Ademas, un estudio reciente reveld una relacion significativa moderada entre la
calidad del suefio y la actividad fisica en esos pacientes [43]. Sin embargo, la magnitud del
efecto de los programas de rehabilitacion cardiaca sobre la calidad del sueno es dificil de
cuantificar ya que no se han realizado estudios aleatorizados con un grupo de control no
tratado sobre pacientes recuperandose de eventos coronarios agudos, cirugia cardiaca u

hospitalizacion por IC.

6.3 Relacion entre trastornos del suefio, sintomas depresivos y calidad de vida en los

pacientes en rehabilitacion cardiaca.

La depresion y la ansiedad son muy frecuentes entre los pacientes con enfermedades
cardiacas. Las formas mas leves de depresion ocurren hasta en el 30% de los pacientes
después de un evento cardiaco agudo. Las formas de depresion y ansiedad moderada ocurren
entre el 11% y el 15% de los pacientes con enfermedades cardiacas, lo que conlleva un riesgo
aun mayor de sufrir més eventos cardiovasculares. Uno de cada cinco participantes en un
programa de habilitacion cardiaca tiene sintomas ansiosos o depresivos de moderados a

extremadamente graves al empezar el programa; estos pacientes tienen también
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significativamente menos probabilidades de completarlo [44].

Estudios anteriores han demostrado que existe una relacion compleja entre los sintomas
depresivos, los trastornos del suefio y la calidad de vida relacionada con la salud. Banack et
al., en una muestra de 259 participantes de un programa de RC, detectaron que las
alteraciones del suefio se asociaron fuertemente con sintomas depresivos y una disminucion
de la calidad de vida relacionada con la salud. Una alta proporcion de participantes informé
tener dificultades para dormir. Los resultados demostraron que las puntuaciones en el PSQI
eran casi el doble entre hombres y mujeres con sintomas depresivos en comparacion con
aquellos que no los tenian. Lo mismo ocurrié con las 7 subescalas del PSQI, ya que los
individuos con sintomas depresivos obtuvieron consistentemente puntuaciones mas altas en
cada subescala. Las personas con problemas de suefio y sintomas depresivos experimentaron
un deterioro sustancialmente mayor en la calidad de vida relacionada con la salud que
aquellos sin sintomas depresivos ni trastornos del sueio [45]. Este hallazgo enfatiza la doble
carga que sienten las personas que experimentan trastornos del suefio y sintomas depresivos.
En una revision de estudios de cohortes prospectivos, las personas con depresion
demostraron cuatro veces menos probabilidades de participar en un programa de CR y siete

veces mas probabilidades de abandonarlo [46].

6.4 Efectos de la rehabilitacion cardiaca sobre la calidad de vida, la ansiedad y la

depresion

En una poblacién que envejece y presenta multiples morbilidades, la calidad de vida,
definida por la OMS como "la percepcion que tiene un individuo de su posicion en la vida
en el contexto de la cultura y los sistemas de valores en los que vive y en relacion con sus
objetivos, expectativas, estindares e inquietudes” [47], es una prioridad clave para los
pacientes y los proveedores de atencion médica. Muchas revisiones sistematicas anteriores
han considerado que los datos de calidad de vida para la RC basada en ejercicios son
insuficientes o inadecuados para el metaanalisis debido a la considerable heterogeneidad en
las medidas de resultado y los informes. Una revision sistematica de 2019 de RC para
personas después de un SCA incluy6 ocho estudios en un metaanalisis y concluy6 que habia
efectos positivos clinicamente relevantes en dos dominios del Cuestionario Breve de Calidad
de Vida (Short Form Health Survey 36 [SF-36]) a los 6 meses (rol fisico y salud general) y
de un dominio a los 12 meses (funcidn fisica) [48]. Un metaandlisis posterior mostro

mejorias estadisticamente significativas en multiples dominios del SF-36, pero s6lo en 2
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sobre 24 (funciodn fisica y rol fisico) podrian considerarse clinicamente relevantes [49]. El
estudio Cardiac Rehabilitation Outcome Study in Heart Failure confirm6 la mejoria en la
capacidad de ejercicio y la calidad de vida relacionada con la salud para pacientes con IC
tratados con rehabilitacion cardiaca [50].

La ansiedad es la respuesta psicoldgica més temprana a un evento coronario isquémico
y los primeros sintomas de depresion aparecen entre 48 y 72 horas después del infarto de
miocardio. Segiin un metaanalisis publicado en 2019, 1a RC basada en el ejercicio disminuye
los sintomas de ansiedad y depresion en estos pacientes. Ademas, la RC temprana de estos
pacientes con ansiedad o depresion es esencial para reducir los efectos negativos sobre la

calidad de vida, asi como la morbilidad y la mortalidad [51].
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JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La correccion de los FRCV juega un papel fundamental en los programas de
rehabilitacion cardiaca. Sin embargo, aunque hoy sabemos que la mala calidad del suefio
constituye un factor de riesgo cardiovascular modificable, hasta el momento los efectos de
los programas convencionales de rehabilitacion cardiaca sobre este aspecto han sido muy
poco estudiados.

So6lo existen dos estudios previos publicados en los que se hayan validado
cualitativamente y cuantitativamente mediante el PSQI los cambios en la calidad del suefio
en pacientes que asisten a un programa de rehabilitacion cardiaca [35] [41]. Nuestro estudio
se realizd sobre una serie amplia de pacientes, analizando los resultados con un nuevo
abordaje metodologico.

En segundo lugar, en todos los estudios citados anteriormente, los autores concluyen
que el programa de rehabilitacion cardiaca es eficaz para mejorar la calidad del suefio, ya
que obtuvieron mejorias estadisticamente significativas en la puntuacion PSQI. Sin
embargo, consideramos necesario e intelectualmente correcto valorar también la
significacion clinica de los cambios, la cual se refiere a "la importancia practica del efecto
de una intervencion, es decir, a si una intervencion produce alguna diferencia real en las
personas que interacttian con ¢l en su vida cotidiana" [52].

En tercer lugar, otro punto no bien aclarado por la literatura cientifica previa es el papel
que puede tener la IC en la alteracion de la calidad del suefio. De hecho, aunque existen
articulos que describen esta asociacion, justificandola con la presencia de trastornos
especificos como tos, ortopnea, disnea paroxistica nocturna y nicturia, antes de nuestro
estudio nunca se habia comprobado si los pacientes cardiopatas con IC realmente tienen
mayores trastornos del suefio en comparacion con aquellos que no lo tienen.

En resumen, todo esto naci6 con el objetivo de poder obtener conclusiones con mayor
evidencia sobre la efectividad de los programas de rehabilitacion cardiaca convencionales
para mejorar la calidad del sueno, ayudar a los médicos a comprender mas aspectos de este

problema y dirigir la investigacion y la practica clinica en la mejor direccion.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

La hipotesis de trabajo de la presente Tesis Doctoral es que la realizacion de un PRCM
de 8 semanas puede mejorar a corto plazo la calidad del suefio en pacientes con diferentes
tipos de cardiopatias, incluida la IC.

En el disefio del estudio se plantearon los siguientes objetivos.
Objetivos principales

e Evaluar la calidad del suefio que tienen los pacientes cardiopatas al inicio y tras la
finalizacion de un PRCM.
e Comparar las diferencias en la calidad del suefio entre pacientes con y sin IC,

valorando también si existen diferencias en la respuesta al tratamiento.

Objetivos secundarios

e Describir si existe relacion entre calidad de suefio y calidad de vida, ansiedad,
depresion y capacidad funcional, asi como entre los cambios registrados para estas
variables.

e Comparar las diferencias en calidad de vida, ansiedad, depresion y capacidad
funcional entre pacientes con y sin IC, valorando también si existen diferencias en

la respuesta al tratamiento.
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METODOLOGIA

1. Seleccion de poblacion y sujetos

Se consideraron candidatos para este estudio todos los pacientes que se incorporaron
al programa de RC en el “Hospital Virgen de la Victoria” de Malaga desde marzo de 2018
hasta mayo de 2019.

Los pacientes fueron seleccionados de acuerdo con los siguientes criterios de
inclusion: (1) diagndéstico de revascularizacion (angioplastia o cirugia de derivacion) dentro
de los 6 meses anteriores, ingreso hospitalario por IC dentro de los 6 meses anteriores o
cirugia de valvulopatia cardiaca (reparacion o reemplazo) dentro de los 6 meses anteriores;
(2) estabilidad clinica; (3) ausencia de contraindicaciones para realizar un programa de
entrenamiento fisico.

También se consideraron los siguientes criterios de exclusion: (1) falta de
motivacion/colaboracion por parte del paciente; (2) negacion del paciente a firmar el
consentimiento informado o participar; (3) comorbilidades que afectan el sistema
musculoesquelético (por ejemplo, enfermedad neuromuscular); (4) distancia al centro
sanitario superior a 60 minutos; (5) IC grave (NYHA, Clase IV: “No se puede realizar
ninguna actividad fisica sin molestias. Sintomas de IC en reposo. Si se realiza alguna

actividad fisica, las molestias aumentan” [53]).
2. Intervencion

El PRCM implementado se basod en entrenamiento fisico programado, educacion
sanitaria y tratamiento psicologico.

El equipo multidisciplinario a cargo del PRCM estuvo formado por un médico
cardidlogo, dos médicos rehabilitadores, un fisioterapeuta, una enfermera y un psicélogo.
Los médicos rehabilitadores fueron responsables del disefio y de la realizacion del PRCM,
la evaluacion de los pacientes candidatos para su inclusion, el seguimiento de los pacientes
durante las sesiones de RC y la comunicacion con el cardidlogo remitente.

Antes de iniciar el programa, los pacientes incluidos fueron sometidos a una
estratificacion de riesgo (bajo, moderado y alto) en funcidén de su nivel de disfuncion

ventricular, aparicion de arritmia, signos y sintomas de isquemia con el ejercicio y
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equivalentes metabolicos (metabolic equivalents of task [METS]) alcanzados durante la
prueba de esfuerzo, de acuerdo con las guias de préctica clinica de la Sociedad Espafiola de
Rehabilitacion Cardiorrespiratoria [34]. Luego, los pacientes realizaron un programa de RC
supervisado en grupo durante 8 semanas, con una frecuencia de dos sesiones por semana
para los pacientes de Bajo Riesgo y tres veces por semana para los de Medio y Alto Riesgo.

La mediana del tiempo de espera para iniciar RC en este estudio fue de 17 dias
[Rango Intercuartilico: 10; 21] a partir de la estratificacion del riesgo. Durante el tiempo de
espera, se indico a los pacientes que hicieran ejercicio diario, idealmente caminar una hora
al dia. La frecuencia cardiaca de entrenamiento se determiné utilizando la férmula de
Karvonen, aplicando el 60% de la frecuencia cardiaca de reserva, basado sobre los resultados
obtenidos en la prueba de esfuerzo inicial [54].

Antes de cada sesion de entrenamiento se registraron las siguientes variables: presion
arterial, frecuencia cardiaca, eventual presencia de sintomas de dolor toracico, disnea o
malestar que impidiera el ejercicio fisico.

Todas las sesiones de entrenamiento fueron supervisadas por un médico
rehabilitador, un fisioterapeuta y una enfermera.

Cada sesion se estructur6 de la siguiente manera:

- Calentamiento de 10 min, a través de ejercicios de respiracion, movimientos suaves
y estiramientos.

- Entrenamiento de fuerza durante 20 min, a través de ejercicios isométricos e
isotonicos de corta duracion. La resistencia se fijo segun el test de 20 RM (repeticiones
maximas). Se utilizaron 3 series de 10 repeticiones para los miembros superiores (biceps,
deltoides, triceps y dorsal ancho) e inferiores (cuadriceps), y el intervalo de descanso entre
series fue de 30 segundos.

- Entrenamiento aerobico en cicloergdmetro o cinta de correr, alternando las dos
maquinas de una sesion a otra. El tiempo total de entrenamiento aerdbico fue de 30 minutos
en cada sesion y la intensidad de entrenamiento objetivo se calculd de acuerdo con la formula
de Karvonen (70-80% para el primer y segundo mes del régimen de entrenamiento,
respectivamente). Al inicio del PRCM, los pacientes comenzaron con dos intervalos de
entrenamiento de 15 min intercalados con un periodo de descanso de 5 min. A medida que
mejoraba el rendimiento cardiovascular de los pacientes, se les pidid que aumentaran
gradualmente la duracion del primer intervalo de entrenamiento hasta que pudieran mantener
la frecuencia cardiaca objetivo de forma continua durante 30 minutos. Para cuatro pacientes

mayores con IC con fraccion de eyeccion reducida, inicialmente se utilizé un esquema de
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entrenamiento en intervalos mas cortos que consistia en intervalos de entrenamiento de 3 x
10 minutos intercalados con periodos de descanso de 2 % 5 minutos. El esfuerzo percibido y
la disnea se controlaron constantemente utilizando la Clasificacion Borg de Esfuerzo
Percibido original (escala de 6 a 20), la cual consiste en una escala de autoevaluacion del
esfuerzo fisico realizado por un paciente para una carga de trabajo especifica [55].
Alentamos a los participantes a mantener una tasa de esfuerzo percibido entre 13 y 14 puntos,
y si los sujetos declaraban haber superado este umbral, el ejercicio era detenido por
miembros del equipo de rehabilitacion cardiaca. La intensidad objetivo, el indice Borg de
esfuerzo percibido de los pacientes y la observacion del paciente por parte del fisioterapeuta
dirigieron el ajuste del nimero y la duracion de los intervalos de entrenamiento aerdbico y
los periodos de descanso durante las primeras sesiones de entrenamiento. Al final del PRCM,
todos los pacientes pudieron mantener la frecuencia cardiaca objetivo de forma continua
durante 30 minutos.

- Relajacion durante 10 minutos, a través de ejercicios de respiracion y estiramientos.

Al final de la sesion de entrenamiento se registraron las mismas variables tomadas al
inicio, verificando asi el retorno al estado basal del paciente.

Durante el periodo del PRCM, se indic6 a los pacientes que continuaran haciendo
ejercicio diariamente en los dias de descanso. A medida que avanzaba el programa de RC,
se les invito a hacer ejercicio mientras mantenian una frecuencia cardiaca igual a la alcanzada
durante las sesiones de entrenamiento en el hospital.

Se realizé educacion sanitaria una vez por semana por parte de cada profesional del
equipo multidisciplinar, con el objetivo de educar y motivar a los pacientes y cuidadores en
el control de los FRCV. Se implementaron sesiones grupales enfocadas a nutricion y dieta
cardiosaludable, asi como asesoramientos individualizados para los pacientes obesos.

La psicoterapia se programé una vez por semana a través de sesiones grupales, con el
objetivo de mejorar la calidad de vida a través del control de la alteracion emocional

secundaria a la patologia y la aceptacion del proceso que ha sufrido.

3. Variables analizadas antes del PRCM

- Demograficas (edad, sexo).
- Indice de masa corporal (IMC).

- Circunferencia de la cintura (Waist circumference [WC]).
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- Funcién sistolica ventricular izquierda.
- Tipo de patologia cardiaca (revascularizacion, IC, cirugia de valvulas cardiacas).
- Presencia de otros FRCV (fumador actual o previo, hipertension arterial, dislipidemia,

diabetes mellitus).

4. Variables analizadas antes y después del PRCM

Calidad de suefio. Para medir la variable principal se utilizé el PSQI [9]. En nuestro

estudio decidimos considerar un cambio de 3 o mas puntos para indicar la minima diferencia
clinicamente significativa, acorde con Hughes et al. que en 2018 tuvieron una
correspondencia privada con el Dr. Buysse, el autor del cuestionario, sobre este tema [10].

Calidad de vida. La calidad de vida se ha medido utilizando la version espafiola del SF-

36, uno de los instrumentos mas utilizados para medir la calidad de vida relacionada con la
salud. El cuestionario consta de 36 preguntas que abordan diferentes aspectos relacionados
con la vida cotidiana de la persona que rellena el cuestionario. Estas preguntas se agrupan y
miden en 8 apartados que se valoran independientemente y dan lugar a 8§ dimensiones:
funcién fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funciéon social, rol
emocional y salud mental. Adicionalmente, el SF-36 incluye un item de transicion que
pregunta sobre el cambio en el estado de salud general respecto al afo anterior. Este item no
se utiliza para el calculo de ninguna de las dimensiones, pero proporciona informacion util
sobre el cambio percibido en el estado de salud durante el afio previo a la administracion del
SF-36 [56].

Ansiedad y depresion. La Escala de Ansiedad y Depresion de Goldberg (EADG]), es un

es un test que consta de 18 preguntas, que se dividieron en dos subescalas con 9 preguntas
en cada una de ellas y denominadas individualmente Escala de Ansiedad de Goldberg (EAG)
y Escala de Depresion de Goldberg (EDG). Cada subescala puede dar una puntuacion
maxima de 9, y las puntuaciones mas altas sugieren mayores niveles de sintomatologia. Las
4 primeras preguntas de cada subescala actlian a modo de condicion previa para determinar
si se deben intentar contestar el resto de preguntas. El cuestionario completo debe
administrarse sélo si hay respuestas positivas a las primeras cuatro preguntas. Generalmente,
una puntuacion de ansiedad > 5 o depresion > 2 se considerara un riesgo del 50% de una
alteracion clinicamente importante [57].

Capacidad funcional. La capacidad funcional del paciente se expres6 en METS. Un
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MET representa la cantidad de oxigeno que consume un sujeto promedio en reposo. Para
obtener dichos valores se ha utilizado el protocolo de Bruce con cicloergdmetro [58]. Este
consta de una prueba de ejercicio en las que la intensidad se incrementa gradualmente a
intervalos de 3 minutos y se utiliza comunmente en la evaluacion de pacientes con

enfermedad cardiaca conocida o sospechada.

5. Analisis de los datos

Dado que todos los 240 pacientes que comenzaron el PRCM lo terminaron, la tasa de
abandono fue del 0% y no hubo pérdida de datos. Las variables cualitativas se describieron
mediante frecuencias y porcentajes. En las variables cuantitativas se mostraron mediana,
percentil 25 (p25) y percentil 75 (p75). Los andlisis se realizaron usando el programa
informéatico con RStudio v. 1.0.134. Se utilizaron pruebas no paramétricas tras comprobar
que no se cumplian los criterios de normalidad y homocedasticidad necesarios para aplicar
las pruebas paramétricas. Para valorar los cambios en las medianas antes y después del
tratamiento en las medidas de resultado se realizd el analisis no paramétrico de Wilcoxon
para muestras relacionadas. Para evaluar la correlacion de los valores iniciales y finales de
los niveles de calidad de vida (SF-36), y ansiedad-depresion (EADG) y capacidad funcional
con el PSQI se utilizo el coeficiente de correlacion Rho de Spearman. Para analizar las
caracteristicas que se correlacionaban de forma independiente con la puntuacion del PSQI,
se realiz6 un modelo de regresion lineal ajustado por el método de minimos cuadrados. Se
realizd una comparacion de los datos basales y finales, en funcion de la presencia o ausencia
de IC, mediante anélisis bivariante, utilizando la prueba de Ji cuadrado para las variables
cualitativas y la prueba U de Mann-Whitney para las variables cuantitativas. Para comparar
las diferencias entre los valores iniciales y finales, se utiliz6 la prueba de la mediana para

muestras independientes.
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RESULTADOS

1. Sujetos incluidos

Se incluyeron en el estudio un total de 240 pacientes (hombres: mujeres = 185:55,
hombres = 77,1%), con una mediana de edad de 56 afos [RIC: 51; 62] y una mediana de
IMC de 28,05 [RIC: 26,20; 31.34].

De ellos, 204 (85%) habian sido sometidos a un procedimiento de revascularizacion; de
estos, 174 (85,3%) habian sido tratados con angioplastia coronaria transluminal percutanea,
25 (12,3%) con bypass aortocoronario y 5 (2,4%) con ambos. Un total de 50 pacientes
(20,8%) fueron incluidos en el programa por presentar IC y 32 pacientes (13,3%) fueron
incluidos tras haber sido sometidos a una cirugia por valvulopatia. La tabla 2 muestra las

caracteristicas demograficas y basales de los participantes.

Tabla 2. Caracteristicas fisicas, tipo de condicion cardiaca y FRCV.

Caracteristicas generales

Sexo (H/M) 185 (77.1%)/55 (22.9%)
Edad [RIC] 56 [51-62]
IMC [RIC] 28.05 [26.20-31.34]

WC [RIC] hombres

WC [RIC] mujeres

Funcion sistolica ventricular izquierda *
Normal

98.1[95.2-102.8]
90.8 [88.2-96.1]

117 (48.8%)

Levemente deprimida
Moderadamente deprimida
Severamente deprimida

62 (25.8%)
33 (13.8%)
28 (11.6%)

Tipo de patologia cardiaca

Revascularizacion
Angioplastia coronaria transluminal percutdnea
Bypass aortocoronario
Ambas

Insuficiencia cardiaca

Cirugia de valvulas cardiacas

204 (85.0%)
174 (85.3%)
25 (12.3%)
5(2.4%)

50 (20.8%)
32 (13.3%)

Factores de riesgo cardiovascular

Fumador

Fumador antes de empezar el programa de
rehabilitacion

Hipertension

Dislipemia

Diabetes mellitus

Sobrepeso

Obesidad

33 (13.8%)
115 (47.9%)

167 (69.6%)
172 (71.7%)
58 (24.2%)
115 (47.9%)
88 (36.7%)
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Abreviaturas — H/M: hombres/mujeres; RIC: rango intercuartil; IMC: indice de masa corporal;
WC: circunferencia de la cintura. Anotacion: los pacientes sometidos a cirugia valvular o
insuficiencia cardiaca también pueden haber sido sometidos a revascularizacion: en este caso se
han contabilizado en cada grupo correspondiente. * Clasificacion de la funcion sistolica segiin la
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI), acorde con Lang RM et al., 2015. Normal:
FEVI de 50 % a 70 % (punto medio 60 %); disfuncion leve = FEVI de 40% a 49% (punto medio
45%); disfuncion moderada = FEVI de 30% a 39% (punto medio 35%); disfuncion grave = FEVI
inferior al 30% [59].

De todos los pacientes, 91 (37,9%) realizaron dos sesiones de ejercicio semanales,
mientras que 149 (62,1%) realizaron tres sesiones semanales, segin la estratificacion del
riesgo, como se ha explicado anteriormente. La Uinica excepcion fue representada por un
paciente con IC que realizé el programa 2 veces a la semana debido a problemas logisticos
para desplazarse al hospital, a pesar de su comprobada motivacion para participar en el

programa.

2. Caracteristicas de los pacientes al inicio y al final del seguimiento

En nuestra poblacion se observo una alta prevalencia de mala calidad del suefio,
trastornos de ansiedad y depresion. Antes de iniciar el PRCM, 159 pacientes (66,2%)
presentaban mala calidad del suefio (PSQI > 5), 120 pacientes (50%) tenian un trastorno de
ansiedad (EAG > 5), mientras que 168 (70,0%) tenian un trastorno depresivo (EDG > 2). ).
Al final del tratamiento los pacientes con mala calidad del suefio eran 135 (43.7%), con un

trastorno de ansiedad eran 85 (35%), y con un trastorno depresivo eran 143 (59,58%) (Figura

1.
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Figura 1. Prevalencia (%) de mala calidad del suefio (PSQI > 5), ansiedad (EAG > 5) y
depresion (EDG > 2) antes y después del PRCM.
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Abreviaturas — PSQI: Pittsburgh Sleep Quality Index; EAG: Escala de Ansiedad de Goldberg;
EDG: Escala de Depresion de Goldberg; PRCM: Programa Rehabilitacion Cardiaca
Multidisciplinario.

La Tabla 3 muestra los valores basales y posteriores al PRCM para la calidad del suefio
(PSQI), la calidad de vida (SF-36), la ansiedad y la depresion, asi como la capacidad

funcional.
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Tabla 3. Calidad del suefio, calidad de vida, ansiedad, depresion y capacidad funcional de
los sujetos antes y después del PRCM.

Pre PRCM Post PRCM
n |Mediana p25 p75 |Mediana p25 p75 |Cambio| p

PSQI Total 240 7.00 5.00 11.00 6.00 4.00 11.00 | —1.00 | 0.008
PSQI Calidad subjetiva | 240 1.00 1.00  2.00 1.00 1.00  2.00 0.00 | 0.023
PSQI Latencia 240 1.00 0.00  2.00 1.00 0.00  2.00 0.00 | 0.023
PSQI Duracioén 240 1.00 0.00  2.00 1.00 0.00  2.00 0.00 | 0.403
PSQI Eficiencia 240 0.00 0.00  2.00 0.00 0.00 1.75 0.00 | 0.070
PSQI Perturbaciones 240 1.00 1.00  2.00 1.00 1.00  2.00 0.00 | 0.033
PSQI Hipnoticos 240 0.00 0.00 1.00 0.00 0.00  2.00 0.00 | 0.499
PSQI Disfuncién diurna | 240 1.00 0.00 1.00 1.00 0.00  1.00 0.00 | 0.023
SF-36

SF-36 Funcion fisica 240 | 67.50 46.25 83.75 | 70.00 50.00 85.00 | +2.50 | 0.074
SF-36 Rol fisico 240 0.00 0.00  75.00 | 25.00 0.00 100.00| +25.00 | 0.003
SF-36 Dolor corporal 240 | 57.50  32.50 80.00 | 67.50 36.87 90.00 | +10.00 | 0.008
SF-36 Salud General 240 | 45.00 35.00 55.00 | 45.00 35.00 60.00| 0.00 | 0.709
SF-36 Vitalidad 240 | 45.00 30.00 60.00 | 50.00 35.00 70.00 | +5.00 |<0.001
SF-36 Funcion social 240 | 67.50 4250 90.00 | 77.50  55.00 100.00| +10.00 |<0.001
SF-36 Rol emocional 240 | 66.66 0.00 100.00 | 100.00 0.00 100.00| +33.34 | 0.004
SF-36 Salud mental 240 | 60.00 44.00 76.00 | 64.00 48.00 80.00 | +4.00 |<0.001
SF-36 Transicion 240 | 37.50 25.00 75.00 | 50.00 25.00 75.00 | +12.50 | 0.004
EAG 240 4.50 0.00 7.00 3.00 0.00 6.00 | —1.50 |<0.001
EDG 240 3.00 1.00 5.00 2.00 0.00 4.75 | —1.00 |<0.001
METS 240 7.00 5.30 8.77 8.15 6.60 10.20 | +1.15 |<0.001

Se muestran los valores iniciales y finales y la significacion estadistica. Abreviaturas — PRCM:
Programa Rehabilitacion Cardiaca Multidisciplinario; p25: percentil 25; p75: percentil 75; p: valor
de probabilidad; PSQI: Pittsburgh Sleep Quality Index; SF-36: Short Form Health Survey 36;
EAG: Escala de Ansiedad de Goldberg; EDG: Escala de Depresion de Goldberg; METS:

Equivalentes metabdlicos; en negrita se muestran los cambios estadisticamente significativos (p <
0,05).

3. Cambios en la calidad del sueiio

Al final del programa observamos una ligera mejoria en la escala PSQI. La mediana de
la puntuacion global se redujo de 7 a 6 puntos (p = 0,008). En particular, las subescalas que
registraron cambios fueron la de calidad subjetiva del sueno (p = 0,023), latencia del suefio
(p = 0,023), perturbaciones del suenio (p = 0,033) y disfuncion del sueio (p = 0,023) (Tabla
3). Estos cambios han sido estadisticamente significativos, pero la mejoria no puede
considerarse clinicamente significativa, ya que es inferior a 3 puntos [10]. Se realizo un
analisis cuantitativo del niumero de pacientes que mostraron una mejoria clinicamente
significativa: de los 240 pacientes, 60 registraron una mejoria clinicamente significativa
(25,0%), 163 no mostraron ningin cambio clinicamente significativo (67,9%), mientras que

17 presentaron un empeoramiento clinicamente significativo (7,1%).
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4. Cambios en calidad de vida, niveles de ansiedad y depresion

Al finalizar el programa se encontraron mejorias en la calidad de vida, los niveles de
ansiedad y depresion.

Las subescalas del SF-36 que registraron un cambio fueron rol fisico (p = 0,003), dolor
corporal (p = 0,008), vitalidad (p < 0,001), funcion social (p < 0,001), rol emocional (p =
0,004), salud mental (p < 0,001) y transicion de salud (p = 0,004) (Tabla 3).

Para cuantificar el tamafio de los cambios en las diferentes subescalas, se puede hacer
referencia a los hipotéticos cambios estdndar considerados por Wyrwich et al. [60]. Acorde
con esta referencia, se pueden considerar clinicamente significativos los cambios obtenidos
en las subescalas rol fisico (+25 puntos: efecto moderado) y rol emocional (+33,33 puntos:
efecto moderado).

Al final del programa, tanto las puntuaciones en la subescala de ansiedad (—1,50, p <

0,001) como en la de depresion (—1,00, p < 0,001) disminuyeron (Tabla 2).

5. Cambios en la capacidad funcional

Al final del programa, la mediana de la capacidad funcional mejoré de 7,00 a 8,15

METS (p < 0,001) (Tabla 3).

6. Relacion entre Calidad de Sueiio, Calidad de Vida, Ansiedad,

Depresion y Capacidad Funcional

En nuestra muestra, la mala calidad del suefio se asoci6 con calidad de vida, ansiedad y
depresion. Por el contrario, no se encontrd correlacion entre la puntuacion del PSQI y la
capacidad funcional.

Utilizando el coeficiente de correlacion Rho de Spearman, encontramos una correlacion
negativa de débil a moderada entre el PSQI y las ocho dimensiones del SF-36 (p <0,001) y
una correlacion positiva moderada entre la puntuacion del PSQI y las escalas de Goldberg

(p <0,001) (Tabla 4).
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Tabla 4. Coeficientes de correlacion de los valores iniciales y finales del SF-36, EAG,
EDG y capacidad funcional con el PSQI.

Pre PRCM Post PRCM
Coeficiente de Coeficiente de
correlacion de P correlacion de P
Spearman Spearman

SF-36 Funcion fisica —0.330 <0.001 —0.341 <0.001
SF-36 Rol fisico —0.348 <0.001 —0.388 <0.001
SF-36 Dolor corporal —0.453 <0.001 -0.473 <0.001
SF-36 Salud General —0.301 <0.001 —0.412 <0.001
SF-36 Vitalidad —0.403 <0.001 —0.406 <0.001
SF-36 Funcion social —0.429 <0.001 —0.427 <0.001
SF-36 Rol emocional —0.384 <0.001 —0.432 <0.001
SF-36 Salud mental —0.522 <0.001 —0.569 <0.001
SF-36 Transicion de salud —0.103 0.113 —0.192 0.003
EAG 0.529 <0.001 0.512 <0.001
EDG 0.468 <0.001 0.486 <0.001
METS —0.086 0.187 —0.161 0.012

Abreviaturas — PRCM: Programa de rehabilitacion cardiaca multidisciplinario; SF-36: Short Form
Health Survey 36; EAG: Escala de Ansiedad de Goldberg; EDG: Escala de Depresion de Goldberg;
METS: Equivalentes metabdlicos; p: valor de probabilidad; en negrita se muestran los resultados
estadisticamente significativos (p < 0,05).

Después de aplicar el modelo de regresion lineal multivariado, vimos que solo las
subescalas del dolor corporal y salud mental del SF-36, asi como la EAG, se correlacionaban

de forma independiente con la puntuacion del PSQI (Tabla 5).

Tabla 5. Correlacion lineal de los valores iniciales y finales del PSQI respecto a las escalas
SF-36 y EADG.

Pre PRCM Post PRCM
B 95% IC p B 95% IC p

SF-36 Funcion fisica -0.002 —0.030/0.020 0.886 [{—0.009 —0.037/0.020 0.547
SF-36 Rol fisico —0.005 —0.020/0.009 0.486 [—0.005 —0.020/0.009 0.476
SF-36 Dolor corporal —0.032 —0.054/-0.009 0.003 {—0.031 —0.052/-0.009 0.005
SF-36 Salud General 0.013 —0.019/0.046 0.416 | 0.013 —0.020/0.046 0.440
SF-36 Vitalidad -0.003 -0.037/0.028 0.878 [—0.006 —0.040/0.028 0.742
SF-36 Funcion social -0.005 -0.033/0.025 0.731 {—0.003 —0.031/0.025 0.830
SF-36 Rol emocional 0.004 —0.009/0.016 0.551 | 0.003 -0.011/0.016 0.693
SF-36 Salud mental -0.048 —0.082/-0.016 0.006 {—0.050 —0.084/-0.016 0.005
SF-36 Transicion de salud 0.017 0.001/0.033 0.039
EAG 0.354 0.126/0.575 0.002 | 0.349 0.123/0.575 0.003
EDG 0.143 —0.151/0.457 0.339 | 0.165 —0.128/0.457 0.270
constante 10.663 <0.001 <0.001
R? 0.396 0.407
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Abreviaturas — PRCM: Programa de rehabilitacion cardiaca multidisciplinario; B: coeficiente
beta; IC: intervalo de confianza; p: valor de probabilidad; SF-36: Short Form Health Survey 36;
EAG: Escala de Ansiedad de Goldberg; EDG: Escala de Depresion de Goldberg; R*: R cuadrado;
en negrita se muestran los resultados estadisticamente significativos (p < 0,05).

Estas correlaciones fueron las que se mantuvieron tras la conclusion del programa

(Tablas 4y 5).

7. Diferencias en calidad del suefio, calidad de vida, ansiedad, depresion,
capacidad funcional y respuesta al tratamiento entre pacientes con y sin

IC

Evaluando los datos basales y finales observamos diferencias entre pacientes con y sin
IC en cuanto a capacidad funcional y calidad de vida. Por el contrario, no se encontraron
diferencias en cuanto a calidad del suefio, ansiedad o depresion.

Para evaluar el estado inicial de los pacientes, se realiz6 un andlisis bivariante de todas
las caracteristicas iniciales entre los dos grupos de pacientes. Los pacientes con IC mostraron
una mayor prevalencia de disfuncion sistolica moderada o severa, menor capacidad
funcional (5,27 vs. 7,10, p < 0,001), puntuaciones mas altas en las subescalas rol emocional
(p = 0,043), salud mental (p = 0,049) del SF-36) y transicion de salud (p < 0,001) y
puntuaciones mas bajas en funcion fisica (p = 0,043) y salud general (p = 0,005). Por el
contrario, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas comparando calidad

del sueno (p = 0,909), ansiedad (p = 0,092) o depresion (p = 0,281) (Tabla 6).
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Tabla 6. Comparacion de datos basales en funcion de la IC.

Sin IC Con IC P
N=190 792% N=50 20.8%

Caracteristicas generales

Hombres N | % 148 77.9 37 74.0 0.560
Edad mediana | RIC 56.00  10.00 58.00 13.00 0.394
IMC mediana | RIC 27.80 5.13 28.50  5.55 0.438
WC hombres mediana | RIC 97.2 7.2 99.1 8.7 0.427
WC mujeres mediana | RIC 90.6 6.8 91.4 7.2 0.411
Pittsburgh Sleep Quality Index
PSQI mediana | RIC 7.00 6.25 7.00 6.25 0.909
Cuestionario Breve de Calidad de Vida
SF-36 Funcion fisica mediana | RIC 70.00  35.00 60.00 31.25 0.043
SF-36 Rol fisico mediana | RIC 0.00 75.00 25.00 75.00 0.189
SF-36 Dolor corporal mediana | RIC 57.50  47.50 67.50 45.00 0.829
SF-36 Salud General mediana | RIC 50.00  25.00 40.00 20.00 0.005
SF-36 Vitalidad mediana | RIC 45.00  35.00 45.00 22.50 0.848
SF-36 Funcion social mediana | RIC 67.50  47.50 71.25 47.50 0.604
SF-36 Rol emocional mediana | RIC 33.33  100.00 100.00 66.67 0.003
SF-36 Salud mental mediana | RIC 56.00  36.00 68.00  29.00 0.049
SF-36 Transicion de salud mediana | RIC 25.00 51.25 50.00 50.00 <0.001
EADG
EAG mediana | RIC 5.00 5.00 3.00 7.00 0.092
EDG mediana | RIC 3.00 4.00 3.00 3.25 0.281
Capacidad funcional
METS mediana | RIC 7.10 3.30 5.27 2.04 <0.001
Funcion sistolica ventricular izquierda *
Normal N | % 110 57.9 7 14.0
Levemente deprimida N | % 56 29.5 6 12.0 <0.001
Moderadamente deprimida N | % 17 8.9 16 32.0
Gravemente deprimida N | % 7 3.7 21 42.0

Abreviaturas — IC: insuficiencia cardiaca; p: valor de probabilidad; RIC: rango intercuartilico;
IMC: indice de masa corporal; WC: circunferencia de la cintura; PSQI: Pittsburgh Sleep Quality
Index; SF-36: Short Form Health Survey 36; EAG: Escala de Ansiedad de Goldberg; EDG: Escala
de Depresion de Goldberg; METS: equivalentes metabolicos; en negrita se muestran los resultados
estadisticamente significativos (p < 0,05).* Clasificacion de la funcion sistolica seglin la fraccion
de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI), acorde con Lang RM et al., 2015. Normal: FEVI de
50 % a 70 % (punto medio 60 %); disfuncion leve = FEVI de 40% a 49% (punto medio 45%);
disfuncion moderada = FEVI de 30% a 39% (punto medio 35%); disfuncion grave = FEVI inferior
al 30% [59].

Comparando las caracteristicas al final del programa, los pacientes con IC mostraron

menor capacidad funcional (5,68 vs. 9,10, p <0,001), mejores puntuaciones en las subescalas
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SF-36 rol fisico (p = 0,035), rol emocional ( p =0,002), salud mental (p = 0,026) y transicion

de salud (p < 0,001) y puntuaciones mas bajas en la subescala funcion fisica (p = 0,032).

(Tabla 7).

Tabla 7. Comparacion de datos finales en funcion de la IC.

Sin IC Con IC

N =190 79.2% N =150 20.8%

Mediana RIC Mediana RIC p
PSQI 6.00 7.00 6.00 4.25 0.288
SF-36 Funcion fisica 70.00 35.00 60.00 26.25 0.032
SF-36 Rol fisico 0.00 75.00 50.00 100.00 0.035
SF-36 Dolor corporal 67.50 55.00 78.75 55.00 0.072
SF-36 Salud General 47.50 25.00 45.00 20.00 0.518
SF-36 Vitalidad 45.00 35.00 52.50 26.25 0.065
SF-36 Funcidn social 72.50 45.00 87.50 45.00 0.311
SF-36 Rol emocional 66.66 100.00 100.00 36.30 0.002
SF-36 Salud mental 64.00 32.00 76.00 37.00 0.026
SF-36 Transicion de salud 25.00 50.00 75.00 50.00 <0.001
EAG 3.00 6.00 2.50 4.00 0.085
EDG 2.00 5.00 1.50 3.25 0.061
METS 9.10 3.23 5.68 2.43 <0.001

Abreviaturas — IC: insuficiencia cardiaca; RIC: rango intercuartilico; p: valor de probabilidad;
PSQI: Pittsburgh Sleep Quality Index; SF-36: Short Form Health Survey 36; EAG: Escala de
Ansiedad de Goldberg; EDG: Escala de Depresion de Goldberg; METS: equivalentes metabolicos;
en negrita se muestran los resultados estadisticamente significativos (p < 0,05).

Comparando las respuestas al tratamiento entre pacientes con y sin IC, se pudieron
observar diferencias en la mejoria en la capacidad funcional, siendo ésta mayor en los
pacientes sin IC (1,00 vs. 0,25, p = 0,005). Los pacientes con IC mostraron una leve mejoria
en la subescala salud general del SF-36, a diferencia de los pacientes sin IC (p =0,015), pero
esta diferencia no fue clinicamente relevante. En cuanto a los cambios en la calidad del
suefio, el resto de las subescalas del SF-36, la ansiedad y la depresion, no se observaron

diferencias estadisticamente significativas (Tabla 8).

47



Tabla 8. Comparacion de las diferencias entre valores basales y finales en funcion de la

IC.

Sin IC Con IC

N=190 79.2% N=50 20.8%

Mediana RIC Mediana RIC p
PSQI 0.00 4.00 —1.00 4.00 0.183
SF-36 Funcion fisica 0.00 15.00 0.00 11.25 0.905
SFSF-36 36 Rol fisico 0.00 25.00 0.00 27.50 0.119
SF-36 Dolor corporal 0.00 30.00 10.00 23.13 0.110
SF-36 Salud General 0.00 20.00 5.00 21.25 0.015
SF-36 Vitalidad 5.00 30.00 7.50 20.00 0.523
SF-36 Funcion social 0.00 22.50 2.50 32.50 0.721
SF-36 Rol emocional 0.00 0.00 0.00 0.00 0.843
SF-36 Salud mental 4.00 24.00 6.00 24.00 0.567
SF-36 Transicion de salud 0.00 25.00 0.00 25.00 0.739
EAG 0.00 2.00 0.00 2.25 0.430
EDG 0.00 1.00 0.00 2.00 0.986
METS 1.00 2.60 0.25 1.97 0.005

Abreviaturas — IC: insuficiencia cardiaca; RIC: rango intercuartilico; p: valor de probabilidad,;
PSQI: Pittsburgh Sleep Quality Index; SF-36: Short Form Health Survey 36; EAG: Escala de
Ansiedad de Goldberg; EDG: Escala de Depresion de Goldberg; METS: equivalentes metabolicos;
en negrita se muestran los resultados estadisticamente significativos (p < 0,05).

También se realiz6 una comparacion del numero de pacientes que mostraron una
mejoria clinicamente significativa de calidad del suefio, no mostrandose diferencias entre los
dos grupos (p = 0,225).

Dado que los pacientes de bajo riesgo sin IC realizaron dos sesiones de tratamiento por
semana, mientras que los pacientes con IC realizaron tres sesiones de tratamiento por
semana, y para analizar si esta intervencion podia suponer un sesgo de confusion, se realizd
una comparacion adicional incluyendo solo a los pacientes que se entrenaron tres veces por
semana, diferenciandose por la presencia o no de IC. S6lo se observo diferencia en la mejoria
de la capacidad funcional (1,00 vs. 0,30, p = 0,017) entre estos pacientes, pero no
encontramos ninguna diferencia en cuanto a las mejorias en calidad del suefio, calidad de

vida, ansiedad y depresion (Tabla 9).
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Tabla 9. Comparacion de diferencias entre los valores basales y finales en funcion de la IC,
incluyendo solo a los pacientes que realizaron tres sesiones de tratamiento por semana.

Sin IC Con IC

N =100 67.1% N =49 32.9%

Mediana RIC Mediana RIC p
PSQI 0.00 4.00 —1.00 4.00 0.229
SF-36 Funcion fisica 0.00 20.00 0.00 10.00 0.870
SFSF-36 36 Rol fisico 0.00 25.00 0.00 30.00 0.209
SF-36 Dolor corporal 0.00 34.37 10.00 23.75 0.168
SF-36 Salud General 0.00 20.00 5.00 22.50 0.223
SF-36 Vitalidad 0.00 23.75 10.00 20.00 0.056
SF-36 Funcién social 0.00 22.50 2.50 32.50 0.387
SF-36 Rol emocional 0.00 0.00 0.00 0.00 0.863
SF-36 Salud mental 4.00 23.00 8.00 12.00 0.896
SF-36 Transicion de salud 0.00 25.00 0.00 0.00 0.954
EAG 0.00 2.00 0.00 2.50 0.920
EDG —-1.00 2.00 0.00 2.00 0.897
METS 1.00 2.75 0.30 1.89 0.017

Abreviaturas — IC: insuficiencia cardiaca; RIC: rango intercuartilico; p: valor de probabilidad;
PSQI: Pittsburgh Sleep Quality Index; SF-36: Short Form Health Survey 36; EAG: Escala de
Ansiedad de Goldberg; EDG: Escala de Depresion de Goldberg; METS: equivalentes metabolicos;
en negrita se muestran los resultados estadisticamente significativos (p < 0,05).

8. Diferencias en la respuesta al tratamiento entre pacientes que realizaron
dos sesiones de tratamiento por semana y aquellos que realizaron tres

sesiones de tratamiento por semana

En nuestro estudio, los pacientes de bajo riesgo realizaron dos sesiones de tratamiento
por semana, mientras que los pacientes de riesgo medio y alto realizaron tres sesiones de
tratamiento por semana. La inica excepcion fue un paciente del grupo de IC que se entrend
dos veces por semana debido a problemas logisticos para desplazarse al hospital.

Para comprobar si esto podria haber alterado los resultados de los analisis, se
compararon los cambios en las medianas obtenidas de todas las variables, no encontrando
diferencias estadisticas entre los pacientes que se habian entrenado dos o tres veces por

semana (p > 0,05) (Tabla 10).
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Tabla 10. Comparacion de diferencias entre los valores iniciales y finales segin la
frecuencia de tratamiento semanal.

2 sesiones/semana 3 sesiones/semana
N=91 37.9% N =149 62.1%
Mediana RIC Mediana RIC p

PSQI 0.00 4.00 0.00 4.00 0.856
SF-36 Funcion fisica 0.00 15.00 0.00 4.00 0.707
SF-36 36 Rol fisico 0.00 25.00 0.00 15.00 0.270
SF-36 Dolor corporal 0.00 32.50 0.00 25.00 0.145
SF-36 Salud General 0.00 15.00 0.00 32.00 0.247
SF-36 Vitalidad 5.00 30.00 5.00 20.00 0.904
SF-36 Funcién social 0.00 22.50 0.00 20.00 0.971
SF-36 Rol emocional 0.00 0.00 0.00 33.00 0.816
SF-36 Salud mental 4.00 24.00 4.00 0.00 0.119
SF-36 Transicion de salud 0.00 25.00 0.00 24.00 0.856
EAG 0.00 2.00 0.00 2.00 0.351
EDG 0.00 1.00 0.00 2.00 0.987
METS 1.00 2.50 0.74 2.34 0.404

Abreviaturas — RIC: rango intercuartilico; p: valor de probabilidad; PSQI: Pittsburgh Sleep
Quality Index; SF-36: Short Form Health Survey 36; EAG: Escala de Ansiedad de Goldberg; EDG:
Escala de Depresion de Goldberg; METS: equivalentes metabolicos.

9. Registro de las complicaciones

Durante el periodo de rehabilitacién no se observaron complicaciones mayores de
caracter traumatico, ortopédico o cardiovascular, que hubiera implicado la suspension del
programa de entrenamiento. Hubo 13 pacientes que experimentaron un episodio de angina
de pecho y un paciente que experimentd un episodio de taquicardia supraventricular. Estas
complicaciones fueron resueltas tras evaluacidn médica, sin necesidad de suspender el

programa de RC.
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DISCUSION

1. Consideraciones sobre la calidad del sueno

La prevalencia de mala calidad del suefio en nuestra muestra de pacientes antes de
empezar el PRCM fue del 66,2%, confirmando la alta frecuencia de esta condicion entre los
pacientes que asisten a un programa de RC. Nuestras observaciones coinciden con las de
otros autores. Duarte et al. observaron una prevalencia del 76% de mala calidad del suefio
en una muestra de 101 pacientes incluidos en un programa de RC [35]. Banack et al., en una
muestra de 259 pacientes, detectaron una mala calidad del suefio en el 52% de los sujetos,
con una mayor prevalencia en sujetos con sintomas depresivos que en aquellos que no los
tenian (77% versus 31%) [37]. En comparacion, en un gran estudio transversal previo, se
encontrod que la prevalencia de mala calidad del suefio en la poblacion general era del 38%
[61].

Los resultados de este estudio sugieren que los pacientes con cardiopatia que asisten a
un PRCM de 8 semanas pueden mejorar a corto plazo su calidad de suefo, obteniéndose
incluso, en el 25% de los pacientes, una mejora clinicamente significativa en la puntuacion
global del PSQI.

Estos resultados son acordes a los obtenidos por otros autores en dos estudios previos.
Duarte et al. observaron una mejoria en el PSQI de 2,4 puntos después de un programa
intensivo de RC (3 horas por dia, 5 o 6 dias a la semana) realizado en pacientes ingresados
durante 4 semanas [35]. El hecho de que el cambio obtenido por estos autores fuese mayor
que el obtenido en nuestra muestra podria depender de los mayores volimenes y frecuencias
de tratamiento empleados; sin embargo, a pesar de que los autores informaron una mejoria
del 25% en la calidad del suefio, la magnitud del cambio en la mediana no pudo alcanzar la
diferencia minima clinicamente significativa. De manera similar, Suna et al., en una muestra
de 106 pacientes con IC recientemente dados de alta, demostraron que los pacientes que
asistian a un programa de ejercicio fisico de 12 semanas, realizado dos veces por semana,
tenian significativamente mas probabilidades de tener una mejoria clinicamente significativa
que aquellos que solo recibieron instrucciones sobre ejercicios para hacer en casa; sin
embargo, tampoco en este caso el cambio en la mediana del PSQI alcanzé la diferencia
minima clinicamente significativa [41]. Sin embargo, al interpretar los resultados de estos

dos estudios anteriores, parece apropiado sefalar algunas dudas sobre la metodologia que
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utilizaron. De hecho, aunque la puntuacion en el PSQI no puede tener una distribucion
normal, los autores anteriores utilizaron pruebas paramétricas para analizar los resultados.
Ademas, cabe senalar que el estudio de Suna indica que el punto de corte utilizado para el
PSQI es >5, lo que no se corresponde con lo indicado en la literatura [9].

Risom et al., que realizaron un ensayo aleatorizado en pacientes recientemente tratados
con ablacién con catéter por radiofrecuencia para la fibrilacion auricular, sugirieron
previamente la falta de eficacia de la RC estandar para mejorar la calidad del suefo. Estos
autores no observaron diferencias en la calidad del suefio entre los pacientes tratados con RC
frente a los tratados con cuidados habituales, aunque se observaron mejorias en la calidad
del suefio en ambos grupos [62]. Aunque estos pacientes son diferentes a los incluidos en
nuestro estudio, sus resultados sugieren que la calidad del suefio puede mejorar con el tiempo
después del alta hospitalaria en pacientes cardidpatas; por lo tanto, es necesario tener
precaucion al interpretar los resultados de estudios realizados sin grupo de control no tratado.

Es importante sefalar que en ninguno de los estudios citados se realizaron
intervenciones especificas centradas en la calidad del suefio. En un estudio reciente, Ghane
et al. demostraron que la adicion de un programa de intervencion disefiado especificamente
para mejorar la calidad del suefio puede conducir a mejorias clinicamente significativas en
la calidad del suefio en pacientes en RC [63], aunque se necesitan mas estudios para
confirmar sus hallazgos.

Aunque la alta prevalencia de mala calidad del suefio en pacientes con IC estd bien
documentada y estudiada, hasta donde sabemos, no se han realizado estudios previos para
evaluar posibles diferencias entre pacientes cardiopatas con IC y aquellos sin ella. Al
respecto, en nuestra muestra no se observaron diferencias al comparar los dos grupos. Esto
puede deberse a que los pacientes con IC en estadio IV de la NYHA no fueron incluidos en
nuestro estudio. De hecho, como sefialaron anteriormente Suna et al. [41], los pacientes con
IC grave (NIHA IV) tienen una prevalencia mucho mayor de mala calidad del suefio en

comparacion con los de clase I-111.

2. Implicaciones para la practica clinica

La literatura cientifica actual sugiere que la mala calidad del suefio puede depender de
una combinacidn de factores predisponentes, precipitantes y perpetuadores que deben ser
evaluados de forma individual, para poder proponer un plan de tratamiento individualizado

y eficaz en cada paciente [22]. Por ello, las guias de préctica clinica sugieren que un plan de
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tratamiento ideal para los trastornos del sueno deberia incluir la evaluacion y el tratamiento
de aquellas comorbilidades que actualmente se consideran relacionadas con la mala calidad
del sueio, junto con la terapia cognitivo-conductual y la optimizacion de la terapia
farmacologica [64]. En nuestra opinidn, el hecho de que estos factores no hayan sido
considerados ni tratados individualmente en nuestro PRCM, ni tampoco por los autores
previos [35] [41], podria explicar por qué el cambio en la mediana de la puntuacion global
del PSQI no pudo alcanzar la diferencia minima clinicamente significativa.

Considerando que la reduccion de los FRCV modificables, incluida la mala calidad del
suefio, es uno de los principales objetivos que persiguen los programas de RC, creemos que
estas consideraciones tienen importantes implicaciones en la préctica clinica y deberian
llamar la atencion de los médicos sobre la necesidad de realizar un cribado de esta condicion
antes de comenzar el programa de RC, asi como proponer un tratamiento personalizado y
multimodal para los pacientes susceptibles.

La importancia de estos factores también podria explicar la falta de diferencias
significativas encontradas al comparar la calidad del suefio en pacientes con y sin IC. De
hecho, los resultados de nuestro estudio sugieren que, a pesar de que los pacientes con IC
presentan con frecuencia sintomas especificos relacionados con la mala calidad del suefo
(como tos, ortopnea, disnea paroxistica nocturna y nicturia) [65], en pacientes con NYHA I-
IIT el impacto de estos factores no representa el principal determinante para explicar la alta
prevalencia de trastornos del suefio, cuya etiologia debe considerarse multifactorial y no

especificamente relacionada con la fisiopatologia de la IC.

3. Consideraciones sobre Calidad de Vida, Ansiedad, Depresion y

Capacidad Funcional

Nuestros hallazgos sugieren que los pacientes con cardiopatia que completan un
programa de RC pueden mejorar su calidad de vida percibida, con especial atencion en las
dimensiones rol fisico y emocional. Estos resultados confirman los obtenidos por Duarte et
al., quienes observaron una mejoria en todas las ocho dimensiones del SF-36 [35]. Ademas,
nuestro estudio evidencio una correlacion positiva de débil a moderada entre la calidad del
suefio y las subescalas del SF-36.

Al final del tratamiento, los pacientes sin IC obtuvieron puntuaciones mas bajas en las

subescalas rol fisico, rol emocional, salud mental y transicion de salud del SF-36. Esto puede
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deberse a que durante el periodo posterior al procedimiento de revascularizacion o cirugia
valvular, estos pacientes pueden haber experimentado mas limitaciones en comparacion con
el periodo anterior al evento agudo; por el contrario, al tener los pacientes con IC una
condicion cronica, tendrian menos probabilidades de experimentar un deterioro en su estado
de salud en comparacion con el periodo anterior al inicio del tratamiento, a pesar de tener
mayores niveles de limitacion fisica en comparacion con los pacientes sin IC.

En nuestra muestra de pacientes se observo una alta prevalencia de trastornos ansiosos
y depresivos, y su asociacion con la mala calidad del suefio. Esto ha sido descrito
previamente en otros estudios [37] [41]. Abdelbasset et al. han demostrado cdmo el ejercicio
aerdbico puede mejorar los sintomas depresivos en pacientes con IC [42], y autores
anteriores sefialaron cdmo la implementacion de modelos de rehabilitacion grupal puede
mejorar estos aspectos al reducir el aislamiento social, que es caracteristico de estos
pacientes [66]. También en nuestro estudio hubo mejorias en los niveles de ansiedad y
depresion.

Los pacientes con IC mostraron un valor basal mas bajo en la capacidad funcional, que
no mejord tanto como la de los pacientes sin IC. Este resultado puede deberse a que los
pacientes con IC presentan una disminucion del gasto cardiaco durante el ejercicio, y
mientras persista la disfuncion cardiaca asociada a la IC, no es posible obtener una

normalizacion del consumo méximo de oxigeno [67].

4. Fortalezas del estudio

A pesar de que la literatura cientifica existente sugiere que la mala calidad del suefio
representa un factor de riesgo modificable en pacientes cardiopatas [11] [12], s6lo hay unos
pocos estudios publicados previamente en los que se haya evaluado cualitativamente y
cuantitativamente utilizando el PSQI [35] [40] [62]. Somos los primeros autores que,
analizando criticamente los resultados de la literatura, sefialamos que en ninguno de los
estudios realizados hasta la fecha, los cambios en los valores medios/medianos en la
puntuacion del PSQI pudieron alcanzar la diferencia minima clinicamente significativa; en
nuestro trabajo tratamos de interpretar estos hallazgos a la luz de los conocimientos actuales
sobre los trastornos del suefo.

Ademas, un punto fuerte del presente estudio fue el gran tamano de la muestra, que
permiti6 una estimacion mas precisa del efecto del tratamiento y una comparacion entre los

pacientes con IC y los que no la padecian, la cual hasta ahora no habia sido realizada por
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otros autores. Los resultados de nuestro trabajo estudio sugieren que los pacientes con IC
(estadios I-III de la NYHA) no tienen una peor calidad de suefio en comparacion con los

pacientes cardiopatas que no la padecen.

5. Limitaciones del estudio

La primera limitacion metodologica de este estudio es la ausencia de un grupo control
sin tratamiento. Desde nuestro punto de vista, debido a la evidencia existente de la eficacia
de los programas de RC en pacientes cardiopatas (nivel 1A) [68] [69] [70] [71] para que a
todo paciente con este problema se derive o planifique de alguna manera un programa de
RC, no habria sido éticamente correcto no ofrecer un programa de RC adecuado a todos los
pacientes susceptibles. Ni siquiera habria sido posible realizar un estudio cruzado, ya que
los pacientes deberian iniciar el programa de rehabilitacion lo antes posible.

En segundo lugar, el nimero de sesiones realizadas difirié entre los participantes, ya
que los pacientes de bajo riesgo realizaron dos sesiones por semana, mientras que los de
riesgo medio-alto realizaron tres sesiones por semana. Este ajuste, basado en el riesgo de
cada paciente, nos permitié aumentar el numero de participantes en el programa de RC. Por
otro lado, para valorar si esta eleccion podria sesgar los analisis, comparamos los resultados
obtenidos para todas las variables al realizar los tratamientos dos o tres veces por semana,
sin encontrar diferencias entre ellos (Tabla 10). Respecto a este tema, es importante
considerar que durante el periodo del PRCM, se instruy¢ a los pacientes a continuar haciendo
ejercicio diariamente en los dias de descanso y registrar estos entrenamientos en un diario.
Se pidid a todos los pacientes que llevaran el diario al hospital una vez por semana para
poder registrar estos entrenamientos. Considerando 30 min de ejercicio aerébico por cada
sesion de entrenamiento realizada en la unidad de rehabilitacion cardiaca, y 60 min por cada
sesion de entrenamiento domiciliario realizada en los dias de descanso, estimamos que el
volumen total de entrenamiento aerdbico fue muy similar para todos los pacientes incluidos
en el estudio, mientras que el nimero de intervenciones psicoldgicas y de educacion sanitaria
fue idéntico. En concreto, la mediana del numero de horas de entrenamiento aerobico
logradas durante el periodo del PRCM fue de 38 [RIC: 39; 41,5] para los pacientes de bajo
riesgo y 41,5 [RIC: 39; 43,5] para los de riesgo medio y alto. Ademads, no encontramos
correlacion entre el volumen total de entrenamiento aerdbico logrado y el cambio en la
mediana del PSQI (p = 0,942).

En tercer lugar, en nuestro estudio los pacientes se sometieron a un entrenamiento
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continuo y aquellos con mayor limitacion inicial, realizaban un entrenamiento intervalico de
intensidad moderada, en el que los intervalos de descanso dependian de su tolerancia al
esfuerzo individual. La literatura actual sugiere que el entrenamiento aerodbico de intervalos
de alta intensidad (High Intensity Aerobic Interval Training [HIAIT]) puede ser mas efectivo
que el entrenamiento continuo para mejorar la aptitud cardiorrespiratoria y la calidad de vida
en pacientes cardiopatas [72]. Sin embargo, en nuestro estudio no se evaluaron los efectos

del HIAIT sobre la calidad del sueno.

6. Poder estadistico del estudio

Antes de empezar el estudio se realizd una estimacion preliminar del tamafio muestral
apropiado mediante un analisis de potencia.

Teniendo en cuenta el numero de pacientes finalmente incluidos en nuestro estudio, y
considerando un valor medio del PSQI pre-intervencion igual a 9,40 y una desviacion
estandar del PSQI pre y post-intervencion igual a 4,1, basados en los resultados de un estudio
previo [35], logramos una potencia > 95% con un nivel de significancia del 5% para detectar
una diferencia después de la intervencion de al menos 3 unidades.

De manera similar, logramos una potencia de 0,99 con un nivel de significancia del 5 %
(bilateral) para detectar una puntuacion mediana del PSQI superior a 2 unidades en pacientes

con IC, en comparacién con aquellos que no la tenian.
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CONCLUSIONES

1. Los pacientes que acuden a un programa de rehabilitacion cardiaca presentan una alta
prevalencia de mala calidad del suefio, la cual presenta una asociacion débil con calidad
de vida, ansiedad y depresion.

2. La realizacién de un PRCM de 8 semanas puede mejorar a corto plazo la calidad del
suefio y la calidad de vida en pacientes con cardiopatia y disminuir sus niveles de
ansiedad y depresion. Sin embargo, los médicos deben ser conscientes de que so6lo un
pequefio porcentaje de pacientes puede lograr mejorias clinicamente significativas en la
calidad del suefio asistiendo a programas de RC convencionales.

3. Se necesitan mas estudios para determinar si la adicion de tratamientos personalizados
y multimodales, dirigidos especificamente para mejorar la calidad del suefio, podria
permitir conseguir mejores resultados en estos pacientes.

4. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la calidad del suefio y
en la respuesta al tratamiento comparando los pacientes con IC (en estado funcional
NYHA I-IlIl) con los que no la presentaban. Estos hallazgos sugieren que la alta
prevalencia de mala calidad del suefio en estos pacientes no depende de las alteraciones
cardiovasculares propias de esta patologia.

5. Se necesitan mas estudios para evaluar las diferencias en la calidad del suefio entre
pacientes cardiopatas con y sin IC, posiblemente incluyendo pacientes con NYHA-IV.

6. Los pacientes con cardiopatia que completan un programa de RC pueden mejorar su
calidad de vida percibida, con especial atencion en las dimensiones rol fisico y
emocional.

7. Los pacientes con IC tienen valores basales més bajos en la capacidad funcional, la cual
no mejora tanto como la de los pacientes sin IC durante el programa de rehabilitacion

cardiaca.
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INDICE DE ABREVIATURAS

B = coeficiente beta

AOS = trastornos de apnea obstructiva del suefio
CO2 = didxido de carbono

CPAP = continuous positive airway pressure

EAC = enfermedad de las arterias coronarias

EAG = Escala de Ansiedad de Goldberg

EADG = Escala de Ansiedad y Depresion de Goldberg
EDG = Escala de Depresion de Goldberg

EEG = electroencefalografia

EMG = electromiografia

EOG = electrooculografia

FEVI = fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
FRCV = factores de riesgo cardiovascular

HIAIT = High Intensity Aerobic Interval Training
Hz = Hertz

IC = insuficiencia cardiaca

IC: intervalo de confianza

ICSD = International Classification of Sleep Disorders
ICSD-3-TR = International Classification of Sleep Disorders — Third Edition, Text
Revision

IMC = indice de masa corporal

METS = metabolic equivalents of task

NREM = Non-Rapid Eye Movement

NYHA= New York Heart Association

OMS = Organizacion Mundial de la Salud

PaCO2 = presion parcial de dioxido de carbono

RC =rehabilitacion cardiaca

p = valor de probabilidad

p25 = percentil 25

p75 = percentil 75

PLMD = Periodic Limb Movements Disorder
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PRCM = Programa de Rehabilitacion Cardiaca Multidisciplinario
PSQI = Pittsburgh Sleep Quality Index
REM = Rapid Eye Movement

RIC = Rango Intercuartilico

RM = repeticiones maximas

SCA = sindrome coronario agudo
SCD = suefio de corta duracion

SF-36 = Short Form Health Survey 36
SPI = sindrome de piernas inquietas
TCC = Terapia cognitivo-conductual
WC = Waist circumference

WSCS = Wisconsin Sleep Cohort Study
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
REENTRENAMIENTO AL ESFUERZO

001530

JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n° 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los
Centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento
Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

1. DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) REENTRENAMIENTO AL
ESFUERZO

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta intervencion. Eso significa
que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse Ia intervencion. De su
rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de
firmar, es importante que lea despacio la informacién siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nombre del procedimientofintervencion a realizar; si es posible, ademas del nombre técnico que siempre
debe figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre mas sengillo.

1.1 LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

El tratamiento al que usted va a someterse se llama reentrenamiento al esfuerzo y consigue el
fortalecimiento global, a través del gjercicio fisico.

Sirve para ayudar a la recuperacion funcional de las personas con enfermedad del corazén (tras un
infarto de miocardio, valvulopatia operada, insuficiencia cardiaca o transplante), enfermedad del
pulmén (EPOC, bronquiectasias, transplante pulmonar) y/o del aparato circulatorio (arteriopatia
periférica).

COMO SE REALIZA:

Para ello, su médico hara una valoracion de todas las enfermedades relacionadas con el corazon,
pulmén, circulacién y aparato musculo-osteo-articular que usted padezca.

Realizara ejercicio fisico de miembros superiores e inferiores, con o sin pesas, durante 10 a 30
minutos y ejercicio en bicicleta estatica o en cinta rodante, con resistencia progresiva, de 10 a 30
minutos, en funcion de su tolerancia. En toda la sesion, usted estara monitorizado y supervisado por
el personal del equipo de rehabilitacién. Se controla la presién arterial, la frecuencia cardiaca, €l ritmo
0 la saturacion de oxigeno segun la enfermedad que presente. El ejercicio se realizard de forma
progresiva, limitado por sintomas como dolor, dificultad respiratoria 0 mareos. Debe avisar al médico,
enfermero o fisioterapeuta presente en la sala en caso de que aparezca alguna de estas
manifestaciones. Acudira en dias alternos o diariamente, durante 1-3 meses dependiendo de la
enfermedad.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:
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Este ejercicio fisico, practicado de forma regular:

Disminuye la sensacion de ahogo y de cansancio

Retarda la aparicién de dolor toracico y de arritmias

Mejora el control de la tensién arterial y de la glucemia

Facilita el control del peso

Tendra mayor capacidad para realizar ejercicio fisico

Mayor tolerancia para realizar las actividades de la vida diaria (pasear, asearse, vestirse...) e
incluso laborales

Mejora su estado de animo

¢ Mejora su estado fisico global y por tanto su calidad de vida

EN QUE LE BENEFICIARA:

Control de los factores de riesgo cardiovascular (hipertension arterial, diabetes, obesidad,
hipercolesterolemia y tabaquismo)

Reduce la incidencia de enfermedad cardiovascular y sus complicaciones (mejora la funcion del
corazén y de los vasos sanguineos, reduce la progresién de lesiones coronarias, reduce el riesgo de
trombosis, mejora la circulacion colateral y disminuye el riesgo de arritmias)

Mejora la capacidad de oxigenacion de los tejidos

Mejora la fuerza y resistencia muscular, lo que incrementa la capacidad para realizar otras
actividades fisicas de la vida diaria.

Mejora y previene la osteoporosis.

Ayuda a retrasar o prevenir las enfermedades cronicas y las asociadas con el envejecimiento.

Ayuda a combatir la ansiedad y la depresion y aumenta el entusiasmo y el optimismo.

Ayuda a conciliar el suefio y mejorar su calidad de vida.

Disminuye el riesgo de muerte y aumenta la esperanza de vida.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

Las Guias de Practica Clinica de rehabilitacion cardiaca y pulmonar aconsejan este tipo de
tratamiento por su evidencia cientifica demostrada (ver apartado beneficios).

Una alternativa al reentrenamiento al esfuerzo supervisado, es la realizacién de ejercicio aerébico no
supervisado, siguiendo un programa de marchas.

En su caso:

QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervencion nc
produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los
riesgos que pueden aparecer en este proceso o intervencion.

o LOSMAS FRECUENTES:
o Cansancio
o Aumento de la tension arterial (en personas con mal control previo de la tension
arterial)
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Mareos

Crisis hipoglucémica (diabéticos mal controlados)

Dolor toracico inespecifico

Angina de pecho

Alteraciones arritmicas leves (extrasistolia supra o ventricular aislada)

Crisis de broncoespasmo o aumento de la dificultad respiratoria, si realiza un
gjercicio intenso o brusco.

o Aumento de dolor en las articulaciones o inflamacion en los tendones por
sobrecarga, si tiene lesiones previas.

O 0 O 0O 0O

e LOS MAS GRAVES:
La realizacion de ejercicio fisico, sobre todo brusco e intenso, puede dar lugar a complicaciones
graves como sincopes, alteraciones del ritmo grave (fibrilacién ventricular), insuficiencia cardiaca o
crisis de broncoconstriccién severa con dificultad para la respiracion.
El riesgo de muerte subita es excepcional.
Infarto de miocardio y parada cardio-respiratoria es muy raro.
Otras complicaciones raras, derivadas del ejercicio brusco son rabdomiolisis (dafio en el tejido
muscular con descompensacion generalizada y fallo renal), hipertermia (aumento severo de la
temperatura) o hipotermia (disminucién de la temperatura), deshidratacién, urticaria e incluso
anafilaxia (reaccion alérgica severa de todo el cuerpo).

Para evitar estas complicaciones, se realiza una adecuada valoracion y estratificacién de su riesgo
antes de comenzar el programa de entrenamiento.

En su actual estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de este tratamiento superan
los posibles riesgos. Por este motivo se le indica la conveniencia de su realizacion.

* LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

Pueden existir circunstancias que aumenten la frecuencia y gravedad del riesgo y complicaciones a
causa de enfermedades que usted ya padece. Para ser valoradas debe informar a su médico de sus
posibles alergias medicamentosas, alteraciones de coagulacion, enfermedades, medicaciones
actuales o cualquier circunstancia.

Para minimizar los riesgos el paciente debe tener en cuenta:

Antes de comenzar la sesion de entrenamiento, es absolutamente esencial que transmita al
profesional del programa (médico, enfermera, fisioterapeuta) cualquier tipo de anormalidad (dolores,
mareos, sudoracion fria, malestar general, etc.) que pudiera haber presentado el dia anterior.

Durante la sesién de ejercicio debe informar al personal sanitario de cualquier anomalia que presente.
Seguira las normas que se describen en los documentos que se administran.

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional);

Si tiene usted una enfermedad de corazon, las complicaciones méas frecuentes son cansancio,
alteraciones del ritmo cardiaco, alteraciones de la tension arterial, dolor toracico o dificultad
respiratoria, que desaparecen con €l entrenamiento regular y el control farmacolégico.

Si es usted diabético, se recomienda que controle diariamente la glucemia y que evite la inyeccion de
insulina en los misculos entrenados.
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Si padece una enfermedad pulmonar, aparecera cansancio y dificultad respiratoria en las primeras
sesiones que mejorara con la realizacion de descansos frecuentes durante las pautas de ejercicio.
Si presenta alguna enfermedad articular o misculo-tendinosa localizada, se evitaran ejercicios de la
Zona lesionada.

Si tiene usted obstruccién arterial en los miembros inferiores, aparecera dolor al realizar el ejercicio
en bicicleta o cinta rodante, que desaparecera con el reposo y los descansos pautados durante el
gjercicio.

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de
hacer la intervencion y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

- A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utilizadas
posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran
directamente para fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria posteriormente el
consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigacion, las muestras se
destruirn una vez dejen de ser (tiles para documentar su caso, segln las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. Tambiér
pueden usarse para fines docentes de difusion del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usted da st
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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1.2 IMAGENES EXPLICATIVAS:

(En este espacio podran insertarse con caracter opcional imégenes explicativas, esquemas anatémicos, pictogramas etc.
que faciliten y permitan explicar de manera mas sencilla la informacion al paciente.)
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE MEDICINA FISICAY
REHABILITACION

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del/de la representante legal)

(En el caso de MENORES DE EDAD, si ellla paciente es mayor de 12 afios y se le considera maduro/a y capaz, el consentimiento lo emitira
elfla menor. Sin embargo, en caso de actuacion de grave riesgo, segun el criterio del facultativo, los representantes legales también seran
informados y se solicitara su Visto Bueno para la realizacion de la intervencion. (Art. 9.3.c de la Ley 41/2002). Si el/la paciente es considerado/a
incapaz o, en todo caso, es menor de 12 afios, el consentimiento lo otorgara el representante legal del menor.)

21 DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

22 PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O

CONSENTIMIENTO
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

2.3  CONSENTIMIENTO
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JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Yo, D/Dfia , manifiesto que estoy
conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacion anterior. He
podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por esc he tomado consciente y libremente la decisién de
autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

__SI___NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma
de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran
surgir en el curso de la intervencion.

__SI___NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biologicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

__SI___NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biologicas vayan a ser utilizadas en otras

investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme
consentimiento.

___SI_NO Autorizo la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento

cientifico.
(NOTA: Marquese con una cruz.)

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:
CENTRO SANITARIO SERVICIO DE MEDICINA FISICA Y

REHABILITACION

24 RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia. , No autorizo a la
realizacion de esta intervencién. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la
salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:

2.5 REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
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00

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Yo, D/Diia , de forma libre y consciente
he decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello
puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN
EL ESTUDIO

TITULO DEL ESTUDIO: CAMBIOS EN LA CALIDAD DEL SUENO EN
PACIENTES CON CARDIOPATIA DESPUES DE UN PROGRAMA DE
REHABILITACION CARDIACA

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. Fabio Lodi Rizzini. Medicina Fisica y
Rehabilitacion

CENTRO: H. U. Virgen de la Victoria. Malaga.

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion,
de acuerdo a la legislacion vigente, y se lleva a cabo con respeto a los principios
enunciados en la declaracion del Helsinki y a las normas de buena practica clinica.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencioén y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Ademads, puede consultar con las personas que considere
oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que
por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Usted estd a punto de comenzar un programa de rehabilitacion cardiaca de Fase II. El
programa dura 8 semanas y se realiza de forma ambulatoria en el hospital. Consta de 3
apartados principalmente: entrenamiento fisico, educacion sanitaria y psicoterapia. Sirve
para ayudar a la recuperacion funcional de las personas con enfermedad del corazon (tras
un infarto de miocardio, valvulopatia operada o insuficiencia cardiaca).

Para ello, su médico hara una valoracion de todas las enfermedades relacionadas con el
corazon, pulmon, circulacion y aparato musculo-osteo-articular que usted padezca.
Realizara ejercicio fisico de miembros superiores e inferiores y ejercicio en bicicleta
estatica o en cinta rodante. En toda la sesion, usted estard monitorizado y supervisado por
el personal del equipo de rehabilitacion. Se controla la presion arterial, la frecuencia
cardiaca, el ritmo o la saturacion de oxigeno segun la enfermedad que presente. El
ejercicio se realizard de forma progresiva, limitado por sintomas como dolor, dificultad
respiratoria o mareos. Acudird 2 o 3 veces por semana, dependiendo de su enfermedad,
durante 8 semanas. Realizara educacion sanitaria una vez por semana, con el objetivo de
proporcionarle informacion util para reducir su riesgo cardiovascular. También se
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realizara un tratamiento de psicoterapia grupal una vez por semana para apoyarla durante
el programa de rehabilitacion.

En este estudio, lo que se va a investigar es si la realizacion de un programa de
rehabilitacion cardiaca puede mejorar los niveles de calidad del suefio, calidad de vida,
ansiedad y depresion. Por este motivo, se le administraran unos cuestionarios antes y
después del programa.

Este estudio no requiere ninguna prueba adicional, tan sélo las pruebas complementarias
especificas que se le realiza en fase II.

Los riesgos de este estudio son los derivados de la practica del ejercicio fisico (arritmia,
descompensacion tension arterial, mareos, angina de pecho o infarto, parada cardio-
respiratoria), pero, como se le ha explicado en el consentimiento informado, estos son
minimos. Para evitarlos, se hace un estudio exhaustivo previamente para la indicacion del
ejercicio y ademas, usted esta monitorizado y supervisado durante todo el programa,
siendo valorado antes de cada sesion de ejercicio. Por ello, debe usted comentar cualquier
cambio de medicacion que haya realizado o sintomas nuevos que presente.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU
PARTICIPACION EN ELESTUDIO

Los beneficios que se esperan tras el estudio es establecer si la realizacién de un programa
de rehabilitacion cardiaca puede mejorar los niveles de calidad del suefio, calidad de vida,
ansiedad y depresion en pacientes cardidpatas.

Los riesgos derivados de su participacion en este estudio no suponen mas que los riesgos
mencionados anteriormente en un programa de rehabilitacion cardiaca, que como se ha
descrito, son minimos debido a la valoracion exhaustiva que se hace antes de la
inclusionen dicho programa.

Con este estudio se pretende que usted adquiera unos habitos de vida cardiosaludables
para que consiga un mejor control de su enfermedad. Todo esto repercute en una mejoria
de la calidad de vida al tener mayor tolerancia al ejercicio con menor sensacion de
cansancio, ahogos y dolorimiento ademas de disminuir la probabilidad de padecer
cualquier otra formade enfermedad cardiovascular. Para todo ello se necesita su
colaboracion y continuar con estas pautas, ya que, si no es asi, es posible que no obtenga
ningun beneficio para su salud por participar en €l.

Este estudio no conlleva pruebas adicionales, tan solo las necesarias para la inclusién en
cualquier programa de rehabilitacion cardiaca como una analitica de sangre para conocer
el control de los factores de riesgo cardiovascular o una prueba de esfuerzo méxima o
submaxima, cuyos riesgos son informados y aceptados previamente conconsentimiento
informado. Para poder valorar su nivel de calidad del suefio, calidad de vida, ansiedad y
depresion, se le administraran unos cuestionarios antes y después del programa.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de caracter personal, y en su reglamento de
desarrollo.De acuerdo con lo que establece la legislacion mencionada, usted puede
ejercer los derechos de acceso, modificacidn, oposicion y cancelacion de datos, para lo
cual debera dirigirse a sumédico del estudio.
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Sus datos seran tratados informaticamente y se incorporaran a un fichero automatizado de
datos de caracter personal.

Sus datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un c6digo y solo su
médico del estudio y colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no seré revelada a persona alguna salvo en
casode urgencia médica, requerimiento de la administracion sanitaria o requerimiento
legal.

Soélo se transmitiran a terceros y a otros paises, previa notificacion a la Agencia Espafiola
informacion que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales,
direccion, n® de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesion, sera
para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como
minimo con el nivel de proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Etica de Investigaciéon y
personal autorizado, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la
legislacion vigente.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacion que pueda afectar a su disposicion para participar en
elestudio, que se descubra durante su participacion, le sera comunicada por su médico lo
antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato
nuevo serd afiadido a la base de datos, si bien los responsables del estudio podran seguir
utilizandola informacidn recogida sobre usted hasta ese momento, a no ser que usted se
oponga expresamente.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los
investigadores del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por
cualquier acontecimiento adverso que se produzca o porque consideren que no esta
cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquier caso, usted recibira una
explicacion adecuadadel motivo que ha ocasionado su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento informado adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le ha expuesto.

Yo, D/Dia:

manifiesto que estoy conforme con el estudio que se me ha propuesto. He leido y comprendido la
informacion anterior. He podido preguntar y aclarar mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la
decision de autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

En a de de

El /La Paciente El Médico
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Abstract: Insomnia is a modifiable cardiovascular risk factor. Previous studies suggested that
attending a cardiac rehabilitation program may improve sleep quality in cardiac patients and pointed
out the association between heart failure and poor sleep quality. The primary aim of this study was
to evaluate sleep quality in patients attending a Multidisciplinary Cardiac Rehabilitation Program
%%C:tf:sf (MRCP), and to compare sleep quality between patients with and without heart failure. A prospective
observational study was carried out on a consecutive sample of 240 patients attending an 8-week
MRCP; 50 patients (20.8%) were included due to heart failure (NYHA stages I-1II) and the rest
of them after having undergone any revascularization procedure or valvular surgery. Before and
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after the completion of the MRCP, the quality of sleep was assessed by the Pittsburgh Sleep Quality
Index (PSQI) score. Post-intervention global PSQI scores were statistically significantly lower than
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1. Introduction

Sleep disorders are very common in patients who have suffered an episode of acute
Publisher’s Note: MDPI stays neutral  coronary syndrome [1], with angina pectoris [2] and /or heart failure [3-5], as well as in
with regard to jurisdictional laims in 460t who underwent cardiac surgery [6]. Several meta-analyses show that insomnia is a
significant risk factor for cardiovascular diseases [7-9], therefore interventions addressing
sleep quality could in turn also positively affect the risk of developing cardiovascular

conditions [10]. More particularly, evidence suggests that not only insomnia but also short

and long sleep are significantly associated with obesity, diabetes, hypertension as well as
cardiovascular diseases [11].

The correction of cardiovascular risk factors plays a fundamental role in cardiac reha-
This article is an open access article  Pilitation (CR) programs. However, despite these considerations, the effects of conventional
distributed under the terms and CR programs on sleep quality have received little attention in the current scientific litera-
conditions of the Creative Commons  ture; also, in daily clinical practice, this aspect is often neither evaluated nor treated in an
Attribution (CC BY) license (https://  individualized form.

published maps and institutional affil-

iations.
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creativecommons.org /licenses /by / Exercise may improve the quality of sleep in healthy adults with sleep problems [12]
4.0/). and may reduce obstructive apnea during sleep [13]. Particularly, physical exercise may
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Malaga, 14 de mayo de 2016

El Comité Cientifico del 54 Congreso Nacional de |a Sociedad Espafiola de Rehabilitacidén y Medicina
Fisica SERMEF 2016,

CERTIFICA QUE:
La siguiente comunicacién ha sido aceptada y presentada en el congreso.

CALIDAD DEL SUENO EN REHABILITACION CARDIACA

Fabio Lodi Rizzini, Almudena Maldonado Barrionuevo, Rocio Nufiez Martinez, Adela Maria Gomez
Gonzélez, Raquel Bravo Escobar, Angel Montiel Trujillo

Hospital Universitario Virgen de la Victoria, Malaga, Espafa

Roser Garreta Marina Tirado Reyes
Presidenta de SERMEF Presidenta del Congreso SERMEF 2016
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