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Resumen

Introduccion: Las enfermedades cardiovasculares son una de las principales causas de muerte a nivel mundial. Los resultados
basados en el paciente (PROMS) se han convertido en una herramienta importante para evaluar la calidad de la atencién y las
percepciones de los pacientes. Este estudio se centrd en la calidad de vida y la salud mental de pacientes en rehabilitacion

cardiovascular utilizando los cuestionarios genéricos SF12 y PHQ-9.

Métodos: Se realiz6 un estudio cuasiexperimental pre-post con pacientes colombianos participantes del Programa de
Rehabilitacion Cardiovascular de la Fundacién Clinica Shaio. Los cambios en la calidad de vida se evaluaron mediante la
escala SF-12 y el estado de salud mental antes y después de la rehabilitacion mediante el cuestionario PHQ-9. Ademas, se

identificaron areas de interés, particulares en cada escala.

Resultados: El estudio mostré mejoras estadistica y clinicamente significativas en la calidad de vida y la depresién de los
pacientes después de la rehabilitacion. En el grupo de pacientes con enfermedad coronaria la calidad de vida mental con el
SF12 no mostré cambios estadisticamente significativos. Al final del programa, la depresién se redujo significativamente y
los sintomas depresivos mejoraron al estudiar toda la poblacién y al analizar por subgrupos en pacientes con enfermedad
coronaria. Sin embargo, no se encontraron cambios estadisticamente significativos en pacientes diagnosticados con sincopes
y otras enfermedades cardiovasculares. En particular, los dominios relacionados con el papel fisico mostraron las limitaciones

que los pacientes enfrentan desde el trabajo hasta las actividades diarias, ademas de problemas relacionados con el suefio.

Conclusion: Este estudio proporciona evidencia solida de mejora en la calidad de vida y el bienestar psicolégico de los
pacientes de rehabilitacidn cardiovascular en Colombia. Destaca la importancia de los PROMS para guiar la atencién al
paciente y centrarse en areas de mejora ; y aunque los resultados son alentadores, se necesitan mas estudios con muestras mas
grandes y grupos de control para confirmar estos resultados y poder establecer asociacion entre variables sociodemogréficas,

comorbilidades y diagnosticos, y mejoria en la calidad de vida y salud mental en esta poblacion.
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Problema de estudio

En el afio 2020 se registraron, 19 millones de muertes a nivel mundial por enfermedades
cardiovasculares, un aumento del 18,7% desde el 2010 (1). La Rehabilitacion Cardiovascular, una
intervencidén multidisciplinar, se administra con el fin de proporcionar a estos pacientes la mejor atencion
psicoldgica y fisica con el objetivo de detener el avance de su enfermedad o incluso llegar a invertir su
curso(2). Esta disminuye la hospitalizacion y la mortalidad cardiovascular, mejora la calidad de vida'y
reduce los costos en salud. Siendo una recomendacion clase | en las guias de préactica clinica
internacionales (3). Indicada en pacientes post IAM, Angioplastia coronaria, con cambio valvular, cirugia
de puente coronario, angina estable, falla cardiaca crdnica estable, trasplante cardiaco, enfermedad
arterial periférica, arritmias cardiacas o sincope de origen cardiogénico entre otras(2,3).

Comprender los factores que se correlacionan con cambios en la calidad de vida y la salud mental de los
pacientes en la rehabilitacion cardiovascular, ofrece pistas cruciales para mejorar la atencién medica; por
lo cual se evalud la salud mental y calidad de vida en poblacion colombiana a su ingreso y tras finalizar
la rehabilitacion Fase Il para determinar la efectividad de esta intervencion sobre estos PROMS en
pacientes con patologias cardiovasculares. Ademas, se hallaron las posibles correlaciones entre el mismo
conjunto de medidas y datos clinicos, con el fin de determinar si era pertinente realizar cambios en el
programa o implementar estrategias adicionales en el manejo de esta poblacion, para conseguir una
atencion basada en el paciente y no en la patologia.

¢Qué tanto mejora la rehabilitacion cardiovascular Fase Il la calidad de vida y salud mental de los
pacientes con patologias cardiovasculares tras completar el programa en un centro de rehabilitacion de

Bogota — Colombia durante el afio 20227
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Justificacion

Una de las seis dimensiones de la atencion sanitaria de alta calidad descritas por el Instituto de Nacional
de Medicina de los Estados Unidos es la atencién centrada en el paciente (4), vision consecuente con el
posicionamiento de la American Heart Association publicado en el 2013 sobre la importancia de medir
el estado de salud comunicado por los pacientes, donde este se incluyé como medida global de la salud
cardiovascular, mediante la medicion de PROMS, que incluyeran la carga de sintomas, el estado
funcional y la calidad de vida(5).

En el 2016, la revision sistematica y metaanalisis de Cochrane, sobre rehabilitacion cardiovascular en el
paciente con enfermedad coronaria encontrd que en 65% de los estudios (14 de 20) aumentaba la calidad
de vida relacionada con la salud en al menos una dimension en comparacion con los pacientes control.
Evaluando un total de 5,060 pacientes, utilizando un amplio rango de medidas genéricas y especificas,
Sin embargo, los métodos y cuestionarios eran heterogéneos por lo que no se pudo hacer un metaanalisis
con estos los resultados(6). La ventaja de los PROMS especificos de la enfermedad frente a los genéricos
es que son mas sensibles para captar los problemas caracteristicos que experimentan los pacientes con
una enfermedad concreta. Sin embargo, en caso de multimorbilidad, como en los pacientes de
rehabilitacion Cardiovascular, un PROM especifico de la enfermedad podria no reflejar la amplia gama
de problemas experimentados, por lo cual los PROMS genéricos podrian ser de mayor utilidad(7).
Ademas, los factores especificos de la enfermedad cardiovascular que contribuyen a empeorar el estado
de salud deben reconocerse y otros cofactores clave que influencian los resultados deben ser analizados
en estas poblaciones, con el fin de definir estrategias adicionales y puntuales desde la rehabilitacion
cardiovascular para cada subpoblacion o individuo de esta poblacion heterogénea y con multiples

comorbilidades.
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Marco tedrico
Enfermedad cardiovascular y carga de enfermedad

En 2020, aproximadamente 19 millones de muertes se atribuyeron a enfermedades cardiovascular a nivel
mundial, lo que supuso un aumento del 18,7% desde el 2010(1).Se estima que en Europa mas de 4
millones de personas mueren al afio por enfermedades cardiovasculares(8). Adicionalmente
recientemente en un metaanalisis de 10 paises, se evidenci6 que los paros cardiorrespiratorios fuera de
los hospitales aumentaron un 119% durante la pandemia en comparacion con los periodos de control
anteriores (9). Siendo no solo la principal causa de muerte sino también de hospitalizacion, incapacidad
laboral e invalidez, que suponen una carga socioeconémica para el sistema sanitario, los enfermos y sus
familias, representado junto con el ICTUS el 20% de los afios de vida ajustados por discapacidad
estandarizados por edad(9,10).

Los datos de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (NHANES) de 2011a 2016 y los datos a nivel
individual de siete estudios de cohortes comunitarios de Estados Unidos combinados estimaron que el
70,0% de los eventos de enfermedad coronaria graves en los EE. UU. eran atribuibles a una salud
cardiovascular baja y moderada y que podrian evitarse 2,0 millones de eventos graves al afio si todos los
adultos estadounidenses alcanzaran una salud cardiovascular alta y moderada(1).

Por otro lado, después de los 45 afios, el riesgo de falla cardiaca a lo largo de la vida es significativo,
variando entre grupos raciales y étnicos entre un 20% y un 45%. Por lo que se espera que mas de 8
millones de personas mayores de 18 afios se vean afectadas por el aumento previsto del 46% en la
prevalencia de la falla cardiaca del 2012 a 2030(1,9). Otras patologias como las estenosis adrticas vienen
en aumento, es asi como en ancianos la prevalencia de la estenosis aortica es del 12,4%, y la prevalencia

de estenosis aortica grave es del 3,4%. Por lo cual el volumen anual de sustitucion percutanea de la
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valvula aédrtica (TAVR) ha aumentado cada afio desde 2011(1). Incrementando asi el volumen de los
pacientes que tras el cambio valvular deben iniciar un programa de rehabilitacion Cardiovascular.

Una condicién médica con una frecuencia del 15% al 39% es el sincope. La incidencia de episodios en
la poblacion general es de 18,1-39,7 por 1000 pacientes-afio, sin diferencias de género. Mientras que las
cardiopatias congénitas muestran un aumento del 18% de 1990 a 2017 en las tasas de prevalencia de
cardiopatias congénitas, por lo cual se estima hay 11, 998, 283 personas que viven con esta afeccion en
todo el mundo (11).

Rehabilitacion Cardiovascular Prevencion Primaria y secundaria

Segln la OMS hasta el 80 % de las cardiopatias prematuras, Accidentes Cerebrovasculares, Diabetes
mellitus y el 75% de los episodios cardiovasculares recurrentes podrian prevenirse, lo que refuerza la
necesidad de estrategias de prevencion optimizadas, reforzando que se necesitan servicios e iniciativas
para fomentar la Actividad Fisica (AF) y reducir el sedentarismo entre las personas que padecen
enfermedades cronicas, como diabetes mellitus e hipertension arterial(1,2). Se sabe que los niveles mas
altos de AF se relacionan con un menor riesgo de muerte, lo cual se evidencid en un analisis prospectivo
de cohortes de 15, 486 adultos con Enfermedad arterial coronaria estable procedentes de 39 paises donde
duplicar la cantidad de ejercicio se relaciond con un riesgo un 10% menor de mortalidad por todas las
causas (1,12). Segun cifras de las medidas de calidad asistencial en la enfermedad arterial coronaria en
los Estados Unidos, del 2010 a 2020 el 83.7 % de los pacientes con 1AM eran referidos a Rehabilitacion
Cardiovascular (1). Sin embargo, esta disponible en menos de 54% de los paises de todo el mundo, siendo
los paises de renta media-bajo los que tienen menor oportunidad de acceso (alrededor del 8% y el 28%
respectivamente)(10).

Desde el 2010, La Sociedad Europea de Cardiologia Preventiva sugirio que al brindarle a los pacientes

la oportunidad de realizar rehabilitacion cardiovascular se esperaba que se aumentara la estabilidad
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clinica y el control de los sintomas, que disminuyera el riesgo cardiovascular global y aumentara la
adherencia a las pautas de medicamentos, todo lo cual mejoraria la calidad de vida y el prondstico de los
pacientes para todas las patologias que se beneficiaran de esta como intervencion multidisciplinaria (13)
Los componentes principales de la RCV son la evaluacion médica, el manejo nutricional, el manejo del
peso corporal, manejo de la dislipidemia, diabetes, la eliminacion del habito del tabaquismo, el apoyo
psicolégico, la prescripcion del ejercicio y la actividad fisica(2). Al intervenir de manera multimodal
incluyendo evaluaciones médicas, modificacion de los factores de riesgo, educacion, ejercicio prescrito,
asesoramiento e intervenciones conductuales (14) (Figura 1). La fase de hospitalizacion (fase 1), la fase
ambulatoria (fase Il) y la fase de mantenimiento (fases 111/1V) son las cuatro fases principales. La fase |
se inicia en cuanto el paciente ingresa en el hospital y dura hasta 48 horas después de la intervencion.
Tras el episodio, el programa ambulatorio de RCV (fase Il) sobre la base de una evaluacion clinica
individualizada, la actividad fisica monitorizada (al menos 36 sesiones de entrenamiento) constituye la
mayor parte del programa ambulatorio(10). cuyo objetivo es mejorar significativamente el rendimiento
fisico y establecer las medidas preventivas secundarias esenciales para mejorar el prondstico a largo
plazo. Mientras la fase 11l es una fase de mantenimiento de por vida en la que se hace hincapié en el
acondicionamiento fisico y en una mayor reduccion de los factores de riesgo. ésta consiste en ejercicios
realizados en casa 0 en un gimnasio, normalmente bajo la direccion de una persona competente(8).

El estudio CROS referencia fue el primer metaanalisis, que incluyo la intervencion multidisciplinaria y
no solo el ejercicio dentro de la evaluacion, este demostro una disminucion significativa de la mortalidad
total de los pacientes con RCV tras un Sindrome Coronario Agudo o cirugia de puente coronario y en
poblaciones con EAC mixta, por encima de los efectos positivos de los farmacos (como las estatinas) y
las técnicas terapéuticas (la revascularizacion coronaria aguda). La actualizacion de la revision y

metaanalisis realizada en el 2020 en el CROS 11, donde al reducir la mortalidad total en el marco del
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tratamiento actual de la enfermedad coronaria, demostré el beneficio de la participacion en RCV tras un
sindrome coronario agudo Yy tras un bypass aorta coronario (12).

En cuanto a la falla cardiaca la revision sistematica CROS-HF encontr6é que es probable que la RCV
basada en el ejercicio mejore la capacidad de ejercicio y la calidad de vida(15). Mientras que en la
revision de Cochrane del 2019 se encontrd un nimero creciente de ensayos en pacientes con falla cardiaca
con fraccién de eyeccion preservada, donde la RCV a largo plazo (> 12 meses de seguimiento), puede
reducir la muerte por todas las causas (RR 0,88; IC del 95%: 0,75 a 1,02) con una evidencia de alta
calidad, y que adicionalmente a corto plazo (hasta un afio de seguimiento), es probable que la RC reduzca
los ingresos hospitalarios por todas las causas ( RR 0,70; IC del 95%: 0,60 a 0,83 y NNT 14 ) con una

evidencia de calidad moderada(16).

NI N N A N AN

Evaluacién Nutricion Peso  Presién DislipidemiaDiabetes evitar

Psicologia Actividad Ejercicio
médica corporal arterial tabaco

fisica

Componentes centrales de la Rehabilitacion
Cardiovascular

Figura 1. Modificado de 1. Taylor RS, Dalal HM, McDonagh STJ. The role of cardiac rehabilitation in improving cardiovascular outcomes.
Nat Rev Cardiol. 2022;19(3):180-94.



Calidad de vida y salud mental en pacientes Pre y Post rehabilitacion Maria José Vergara Rodriguez
cardiovascular en un programa de Bogota Colombia

Calidad de vida y salud Mental en rehabilitacion Cardiovascular

Segun el enfoque reciente propuesto por la ESC, la AHA y la Sociedad Europea de prevencion y
rehabilitacion, la RCV moderna es fundamental para permitir que los pacientes, aumenten su bienestar
mental, reduzcan su discapacidad y promuevan un estilo de vida activo, con el objetivo general de
mejorar el bienestar y la calidad de vida relacionada con la salud (17). Sin embargo, los datos sobre la
mejora de la salud mental tras la RCV son discordantes viéndose mejoras en diferentes dominios segln
poblaciones o tipo de intervenciones y escalas utilizadas para su medicion(18).

La revision sistematica publicada por Candelaria et al en el 2020 en pacientes con sindrome coronario
agudo, incluyo tanto un cuestionario general (SF-36) como un cuestionario de calidad de vida relacionado
con la salud especifico para la enfermedad cardiaca (MacNew), encontrando que cuando se combinaron
los datos especificos de la enfermedad cardiaca para el MacNew, no se identifican cambios en ningun
dominio entre los grupos. Sin embargo, si se veia en los estudios realizados con el SF36 (19). Por otro
lado, la revision sistematica publicada por Mansilla et al. en el 2021 en pacientes con IAM después de
un programa supervisado, encontro a partir de diez articulos que abarcaban un total de 3.577 pacientes
que el tamafio del efecto del programa de RCV era estadisticamente significativo sobre las dimensiones
de funcionamiento fisico SF-36 y dolor corporal. Este tampoco encontré diferencias significativas
cuando se usaron los cuestionarios MacNew Heart, Disease-HRQL y EuroQol-VAS. Concluyéndose asi,
que los programas de RCV supervisada fueron eficaces para mejorar la calidad de vida relacionada con
la salud; sin embargo, evidencio posible variabilidad en las intervenciones, en las evaluaciones y en los
resultados(20).

Adicionalmente los pacientes de RCV suelen tener maltiples comorbilidades, y en un metaanalisis de

ECA se encontr6 que los pacientes con enfermedad coronaria isquémica y no obstructiva empeorada por
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la diabetes mellitus a mayores dosis de marcha durante la RCV mejoraba la calidad de vida ademas de
mejorar resistencia al caminar, la velocidad de la marcha reducia la depresion y la ansiedad(21).

En cuanto a la Salud mental, un metaanalisis de siete estudios mostré que la prevalencia de depresion era
de aproximadamente el 20-35% en pacientes tras un SCA, dependiendo del tipo de cuestionario 0 méetodo
de cribado utilizado. Las mujeres, los mayores de 65 afios, los solteros, los que vivian solos o los viudos
y los pacientes con un estilo de vida sedentario tenian mas probabilidades de sufrir depresion tras el SCA.
La depresion en pacientes postinfarto de miocardio también se asocié a un mayor riesgo de mortalidad y
morbilidad, asi como a un mayor nimero de reingresos hospitalarios y futuros eventos cardiacos(22,23).
Los pacientes deprimidos experimentan angina con mayor frecuencia, tienen mayores limitaciones
fisicas, estdn menos satisfechos con su tratamiento y tienen una menor calidad de vida. Y de las personas
con falla cardiaca entre el 30% y el 35% experimentan depresion(5).

El estudio de cohorte longitudinal prospectivo de McKenzie et al. publicado en el 2022 encontr6 que la
participacién en un programa ambulatorio de RCV se asociaba con menos sintomas depresivos y mayor
autoeficacia cardiaca entre los pacientes con enfermedad coronaria y sobre todo cabe resaltar que la
mejoria de la depresion fue mayor en los pacientes con sintomas depresivos de moderados a
graves(23).Por otro lado en pacientes llevados a cirugia de puente coronario se identifico que la depresion
esta relacionada con una mala adherencia a la medicacion, una participacion limitada en la RCV y otras
practicas de estilo de vida cardioprotectores, incluido el uso de farmacos inmunosupresores tras la cirugia
(24).

En cuanto a los pacientes con sincope neuro cardiogénico la presencia de sincopes a repeticion puede
causar ansiedad y tener un efecto psicosocial perjudicial, por lo cual se ha visto que las técnicas
psicoterapéuticas pueden ser una parte valiosa del tratamiento de estos pacientes, ademas de las

intervenciones y técnicas fisicas donde el entrenamiento con ejercicios, se considera una estrategia
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temprana en el tratamiento, donde las pruebas de su eficacia en la prevencion del sincope son escasas
pero mejora calidad de vida y recurrencia.(25).

Finalmente, en pacientes con Enfermedad Cardiovascular Congénita, pacientes post implantacion de
cardio desfibrilador y arritmias los diferentes metaanalisis han encontrado evidencia de baja o muy baja
calidad sobre el papel de la rehabilitacion sobre la calidad de vida sugiriendo una mejora, sin embargo
enfatizando la necesidad de contar con mayor investigacion a futuro para mejorar el cuerpo de la
evidencia a favor de esta intervencion.

En cuanto a los datos de Colombia se encontraron cuatro estudios; dos realizados en la unidad de
Rehabilitacion Cardiaca de la Fundacion Clinica Shaio donde en un estudio observacional prospectivo y
longitudinal de 382 pacientes que asistieron a 12 y a 18 sesiones de rehabilitacion cardiaca, se observé
una significativa mejoria en la calidad de vida (P< 0.05) al comparar 12 vs 18 sesiones al evaluarlo con
el cuestionario SF36. (26,27) El tercer estudio publicado en el 2021 evalud el cambio en la calidad de
vida en 41 pacientes con diagndstico de enfermedad coronaria antes y después de la RCV en una unidad
en Medellin Colombia tras completar 12 sesiones, donde se observo una mejoria significativa en los
dominios de funcién fisica, dolor, salud general, vitalidad y salud mental en la escala SF 36. (28) El
Cuarto estudio fue un estudio multicéntrico a nivel de Latinoamérica donde se evalud la severidad de los
sintomas depresivos con el cuestionario PHQ9 pre y post rehabilitacion; la unidad de rehabilitacién de
Duitama aporto los datos de 126 pacientes el 16.2% de la muestra, donde se evidencid que los pacientes
colombianos reportaban valores mas altos de depresion comparados con Venezuela y Brasil y sus valores

al finalizar la rehabilitacion disminuyeron de manera significativa(29).

Desenlaces Basados en Pacientes
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El Instituto de Investigacién de Resultados Centrados en el Paciente (Patient-Centered Outcomes
Research Institute) hace hincapié en la medicién de los resultados que la gente percibe y que le interesan,
como son la supervivencia, la funcionalidad, los sintomas y la calidad de vida relacionada con la salud
(4). Es asi como dentro de los conceptos recientes de valor en la asistencia sanitaria, se enfatiza en
mejorar la salud de las personas y sus experiencias con la asistencia médica al tiempo que se reducen los
costos. Lo que apoya la implementacién de medidas basadas en pacientes como métricas claves en la
salud cardiovascular(5). Actualmente la medicion de resultados en salud sigue siendo uno de los grandes
retos de la gestion sanitaria (30).

La influencia de una enfermedad o enfermedades y de las intervenciones médicas sobre la funcion vy el
bienestar general, tal y como la describe el paciente, puede denominarse estado de salud informado por
el paciente.(4) Este tiene tres componentes principales que se derivan del modelo conceptual de calidad
de vida propuesto por Wilson y Cleary: la carga sintomatica, el estado funcional (por ejemplo, fisico,
mental y social) y la Calidad de vida relacionada con la salud, que refleja cémo percibe una persona sus
limitaciones funcionales y el impacto general de su salud en su bienestar (5). Las medidas de resultados
comunicados por los pacientes permiten conocer las experiencias de los pacientes en relacion con su
estado de salud y su discapacidad, asi como los aspectos importantes pero menos evidentes para los
profesionales sanitarios (5,7).

Un PROM (Patient Reported Outcome Measure) es cualquier informe sobre el estado de salud de un
paciente que proceda directamente de €l, sin que un clinico u otra persona interprete la respuesta del
paciente (4,5). Los PROMS se dividen en cuatro ambitos principales: salud global, mental, fisicay social
(Figura 1). Los PROMS también pueden clasificarse en funcion de si recogen informacion genérica para
maltiples enfermedades o especifica para una enfermedad (30,31) Estos permite hacer un seguimiento
conjunto de los resultados de calidad cientifico-técnica, de calidad percibida y de calidad de vida, y, por

tanto, sitUa al paciente en el centro del proceso asistencial (30).
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En el contexto de un registro, los PROMS genéricos como el SF-12 y el EQ-5D pueden ser Utiles para
comparar los resultados a lo largo del tiempo y con los de otras poblaciones o intervenciones
sanitarias.(32). Estos recogen sintomas comunes a varias enfermedades crdnicas, como la fatiga, la
alteracion del suefio, la disminucion de la funcién fisica, la depresion y la ansiedad ; mientras que los
especificos de una enfermedad se centran en sintomas propios de esta, como la disnea o el edema
periférico en la falla cardiaca la angina de pecho en la cardiopatia coronaria y las palpitaciones en la
fibrilacién auricular(33).

En el 2022, se publicd la guia de Desarrollo preliminar de recomendaciones para la inclusion de medidas
de resultados comunicados por los pacientes en los registros de calidad clinica, donde se recomend6 que
los registros deben pensar en utilizar bancos de items (como PROMIS, PROQOLID, EUROQOL) y
adicionalmente se debe pensar en utilizar tanto PROM genéricas como particulares (32).

En caso de multimorbilidad, un PROM especifico de la enfermedad podria no reflejar la amplia gama
de problemas experimentados, por lo que deberian utilizarse PROM especificos de la enfermedad para
cada morbilidad, sin embargo, esto aumentar el riesgo de solapamiento de contenidos y, por lo tanto,
aumentara la carga del encuestado sin afiadir nueva informacion(7) . Por esto el Instituto Nacional de la
Salud (NIH) creo en 2004 un método sistematico para evaluar los PROMS genéricos en pacientes con
numerosas enfermedades comdrbidas. Como resultado, se creo el Sistema de Informacion de Medicion
de Resultados Comunicados por el Paciente PROMIS® (Patient-Reported Outcomes Measurement
Information System) un conjunto de medidas centradas en la persona que evalta y supervisa la salud
fisica, mental y social de adultos y nifios. Especialmente beneficioso para las personas mayores que
padecen varias enfermedades cronicas. Los instrumentos pueden compararse entre el grupo de pacientes
cardiacos y otras poblaciones de pacientes porque son independientes de la enfermedad y se crearon para

evaluar dimensiones globales de la salud (33).
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Es relevante resaltar que al hacer investigacion con estas medidas, los investigadores deben llegar a un
compromiso entre las propiedades de medicion de los instrumentos y la carga que suponen para los
pacientes, los cuidadores y el personal de investigacion. Es mas probable que en un estudio falten datos
si los instrumentos son demasiado largos o si se eligen demasiados.(33) Por esto las versiones cortas de
los cuestionarios tienen una gran utilidad.

Adicionalmente los datos de los PROMS pueden revelar malestar psicolégico y requerir la respuesta de
un profesional sanitario-inmediata, lo que se denomina alerta PRO. Por lo cual a realizar investigacion
con PROMS El protocolo de intervencién debe incluir una guia ética para las alertas PRO y un plan de

gestion PRO para reducir el sesgo de co-intervencion (33).
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Figura 2. .Modelo de desenlaces basados en pacientes sobre la atencion centrada en el paciente Adaptado de
https://www.thedatavisionlab.com/blog/what-are-PROMS

Desenlaces Basados en Paciente en Poblacion Cardiovascular
Los PROMS consideran el "efecto en la vida cotidiana” de los pacientes. Esta informacién puede ser (til
a la hora de decidir entre terapias alternativas o el beneficio clinico general de una nueva terapia o cuando
las actitudes y creencias de un paciente puedan afectar a la eficacia y adherencia de una terapia(34). Los
pacientes y los clinicos pueden tener perspectivas diversas sobre la importancia relativa de las ventajas
y riesgos de una terapia , y los PROMS ofrecen informacion esencial sobre esto (5).
Dentro de las herramientas mas habituales para medir la salud mental estan; PROMIS-Depresion y

PROMIS-Ansiedad, Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9), y la Hospital Anxiety and Depression
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Scale (HADS). Entre las medidas genéricas mas utilizadas para evaluar la calidad de vida se encuentran
el EuroQol (EQ-5D) y la Encuesta de Salud de Forma Corta (SF-36) (SF-12), que calcula una puntuacion
compuesta para los aspectos fisicos y mentales de la salud(35).

En cuanto a las medidas especificas, en la revision sistematica publicada en el 2022 por Pardo et al, se
encontraron 56 PROMS, incluidas 12 escalas de sintomas, tres medidas del estado funcional, 21 medidas
de Calidad de vida relacionada con la salud y otras 20 medidas especificas de constructo. De estas s6lo
cinco de las escalas de sintomas se han utilizado en un estudio publicado en los ultimos diez afios, y tres
de ellas se crearon explicitamente para un estudio (no se evaluaron las propiedades métricas). En cuanto
al estado funcional, se ha evaluado la fiabilidad y validez de las versiones en numerosos idiomas del

Cuestionario de Angina de Seattle y del indice de Actividad de Duke (36).

SF-12, PHQ9 y diferencias minimas clinicamente importantes (MCID).

La evaluacion de base de los PROMS debe completarse antes de la aleatorizacion, antes de la consulta
clinica o de cualquier evaluacién o procedimiento para evitar sesgos(34). Un obstaculo para su uso
rutinario es que no se han establecido diferencias minimas clinicamente importantes (MCID, por sus
siglas en inglés), o la cantidad mas pequefia que debe cambiar un PRO para que sea clinicamente
significativo para un paciente(33). Determinar un nivel de cambio significativo basado en la evidencia
en una medida PRO es un reto importante para los ensayos clinicos cardiovasculares y la préctica clinica,
y no se ha llegado a un consenso sobre lo que constituye un cambio clinicamente significativo. Es
necesario seguir investigando para resolver este problema (34).

Las MCID existentes son genéricas para poblaciones cardiacas, pero no especificas. En general, al hacer
investigacion con PROMS se sugiere que los investigadores inviertan en cuantificar las MCID dentro de
las cohortes de ensayos clinicos cardiacos para que los PRO puedan ser clinicamente significativos (33).

Adicionalmente la notificacion de la proporcion de pacientes que alcanzan cada nivel de cambio (es
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decir, la distribucion acumulativa de la respuesta) puede ser una forma informativa y valida para
interpretar los resultados y estos también pueden presentarse como la proporcion de pacientes que
mejoran, empeoran 0 Nno experimentan ningln cambio, aunque esto requiere que se definan estas
categorias (34).
Al elegir las medidas de los PROMS, es fundamental tener en cuenta las caracteristicas de medicion de
los instrumentos (fiabilidad, error de medicion, consistencia interna, validez de contenido, validez de
constructo, validez de criterio, validez cultural, capacidad de respuesta e interpretabilidad)(35)
En cuantos a los cuestionarios SF12 y PHQ 9 como PROMS; El cuestionario, SF-12 es un cuestionario
tipo Likert que evalla intensidad o frecuencia. es una medida de resultados auto informada que evalla
el impacto de la salud en la vida, es una version abreviada de su predecesor, el SF-36, y se cred para
reducir la carga de respuesta. El cuestionario SF-12 es la adaptacion realizada al espafiol por Alonso y
cols y es considerado un instrumento sencillo facil de utilizar, relevante y el cual esta validado para su
medicidn en el territorio colombiano. EI SF-12 utiliza exactamente los mismos ocho dominios que el SF-
36:

1. Limitaciones en las actividades fisicas debido a problemas de salud.

2. Limitaciones en las actividades sociales debido a problemas fisicos o emocionales.

3. Limitaciones en las actividades de rol habituales debido a problemas de salud fisica

4. Dolor corporal

5. Salud mental general (malestar psicoldgico y bienestar)

6. Limitaciones en las actividades de rol habituales debido a problemas emocionales

7. Vitalidad (energia y fatiga)

8. Percepcion general de la salud
El nimero de opciones de respuesta oscila entre tres y seis, dependiendo del item, y cada pregunta recibe

un valor que se transforma en una escala de 0 a 100. Las puntuaciones tienen una media de 50 con una
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desviacion estandar de 10, por lo que valores superiores o inferiores a 50 indican un mejor o peor estado
de salud, respectivamente, que la poblacion de referencia. Los estudios publicados sobre sus
caracteristicas métricas aportan una fiabilidad, validez y sensibilidad (37) La puntuacion de cada dominio
de salud contribuye a las puntuaciones del Resumen de Componentes Fisicos (SCF) y del Resumen de
Componentes Mentales (SCM). Mientras que la escala PHQ 9 es una version autoadministrada del
instrumento de diagndstico PRIME-MD para trastornos mentales comunes, Disefiado por Spitzer,
Williams y Kroenke EI PHQ-9 es el mddulo de depresion, que puntda cada uno de los nueve criterios del
DSM-IV de "0" (nada) a "3" (casi todos los dias). Se utiliza para controlar la gravedad de la depresion y
la respuesta al tratamiento. Sin embargo, puede utilizarse para realizar un diagndéstico provisional de
depresion en poblaciones de riesgo, como las que padecen una cardiopatia coronaria. En el cribado de la
depresion el PHQ-9, que tiene una sensibilidad del 61% y una especificidad del 94% en adultos.

Se sugiere trastorno depresivo mayor si de los 9 items 5 0 mas se marcan como: "mas de la mitad de los
dias" o cualquiera de los items 1 6 2 se marcan como "mas de la mitad de los dias”. Se sugiere otro
sindrome depresivo si de los 9 items, entre 2 y 4 se marcan como "méas de la mitad de los dias" o
cualquiera de los items 1 6 2 se marcan como minimo "mas de la mitad de los dias".

Para puntuar el instrumento, se suman los nimeros de todas las respuestas marcadas en cada apartado
(nada=0, varios dias=1, mas de la mitad de los dias=2 y casi todos los dias=3). y se suman los nimeros
para totalizar la puntuacion. 0-4 = ninguna, 5-9 =leve 10-14= moderada 15-19= moderadamente grave
20-27= grave, adicionalmente incluye la evaluacion funcional de la salud , en ella se pregunta al paciente
coémo afectan las dificultades o problemas emocionales al trabajo, la vida en casa o las relaciones con

otras personas(38).
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Objetivo General

Determinar la efectividad de un programa de rehabilitacion cardiaca fase Il en Bogota en los desenlaces

de calidad de vida y salud mental basado en los reportes de pacientes con patologias cardiovasculares en

Bogota - Colombia

Obijetivos Especificos

1.

2.

Caracterizar la muestra: tamafio de la muestra, edad, género, antecedentes médicos.

Medir la prevalencia de diagndsticos de ingreso: Infarto de miocardio (IM), enfermedad
coronaria, cirugia de puente coronario, reparacion o cambio de vélvulas cardiacas, enfermedad
valvular congénita, enfermedad arterial periférica, Hipertensién pulmonar, Cardiopatia
Congeénita, Post-Covid intervenciones coronarias percutaneas, angina estable, insuficiencia
cardiaca cronica estable, trasplante de corazon, arritmias cardiacas, sincope de origen neuro
cardiogénico, Sanos-Alto riesgo cardiovascular o implantacion de dispositivos eléctricos activos
(desfibrilador cardioversién implantable o terapia de resincronizacion cardiaca).

Comparar la puntuacion del cuestionario de calidad de vida SF-12 y de depresion PHQ 9 antes y
después de la rehabilitacion, para toda la poblacion y por diagnéstico de ingreso

Determinar la proporcién de pacientes que mejoran, empeoran 0 no experimentan ningn cambio
en las escalas.

Determinar el tamafio del efecto estandarizado par el cambio en las puntuaciones del SF12 y
PHQ-9 para cada diagndstico de ingreso

Determinar la asociacion entre edad, sexo, clase funcional o numero de comorbilidades con la
calidad de vida segun el cuestionario SF-12 y con la depresion segun el cuestionario PHQ al

ingreso y el egreso
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7. Determinar la frecuencia con la que cada item (pregunta) ( SF12 y PHQO9) es calificado con peor
valor por los pacientes, con el fin de determinar qué preocupaciones psicosociales especificas son
las més prevalentes entre la cohorte.

Hipdtesis

Hipotesis nula (HO):

No Existen diferencias en la calidad de vida en los pacientes antes y después de ingresar a un programa
de rehabilitacion cardiaca en Bogota, Colombia.

Hipotesis alternativa (H1):

Existen diferencias en la calidad de vida antes y después de ingresar a un programa de rehabilitacién
cardiaca en Bogota, Colombia.

Hipotesis nula (HO):

No Existen diferencias en la salud mental en los pacientes antes y después de ingresar a un programa
de rehabilitacién cardiaca en Bogota, Colombia.

Hipotesis alternativa (H1):

Existen diferencias en la salud mental en los pacientes antes y después de ingresar a un programa de

rehabilitacion cardiaca en Bogota, Colombia

Proposito
El proposito del estudio fue hallar correlaciones entre datos clinicos y demograficos del paciente con la
calidad de vida y la salud mental al ingreso del programa de rehabilitacion y tras el egreso de este, con
el fin de determinar si era pertinente realizar cambios en el programa o implementar estrategias
adicionales en el manejo de esta poblacion para mejorar la efectividad de la rehabilitacion sobre estos

desenlaces para orientar una atencion basada en el paciente.
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Metodologia

Tipo y disefio general del estudio

Estudio Cuasiexperimental Antes y Después

Definiciones Operacionales

Maria José Vergara Rodriguez

Tabla 1. Operacionalizacién de Variables

Variable

Definiciéon Unidad de medida

conceptual

Naturaleza Tipo de Variable

Identificacion del

paciente

Identificacion del Cédula

paciente

Cualitativa nominal  Independiente

Fecha de ingreso

La fecha en que el Fecha (Dia/mes/afio)
paciente ingresa a
rehabilitacion se

registra con el dia,

mes y afio indicados.

Cuantitativa Independiente

continua

Fecha de egreso

La fecha en que el Fecha (Dia/mes/afio)
paciente termina la
rehabilitacion se

registra con el dia,

mes y afio indicados.

Cuantitativa Independiente

continua

Fecha de

nacimiento

Fecha de nacimiento En formato de

del paciente . Si se Dia/mes/afio. Se
desconoce la fechade  calcula la edad en el
nacimiento, se momento del ingreso
proporciona una

estimacion redondeada

Cuantitativa Independiente

continua
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Maria José Vergara Rodriguez

al aflo completo mas

cercano.

rehabilitacion

cardiovascular

Sexo Definicion nominal: 0=Femenino: Género Cualitativa Independiente
condicion de un propio de la mujer. dicotémica
organismo que 1=Masculino: Género
distingue entre propio del hombre.
masculino y femenino.
Diagnostico de Causa para ingresara 1= antecedente de Cualitativa Independiente
ingreso la unidad de infarto de miocardio politémica

(IM)

2= cirugia de puente
coronario
3=reparacion o cambio
de valvulas cardiacas
4= enfermedad valvular
congeénita

5= enfermedad arterial
periférica
6=Hipertension
Pulmonar

7= Cardiopatia
congénita

8= Post-COVID

9= Intervenciones
coronarias percutaneas
10= angina estable

11= Falla cardiaca
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cronica estable
12=trasplante de
corazén

13= arritmias cardiacas
14=Sincope de origen
neuro cardiogénico
15= Sanos-Alto riesgo
cardiovascular

16= Implantacion de
dispositivos eléctricos
activos (desfibrilador
cardioversion
implantable o terapia

de resincronizacion

cardiaca)
Namero de dos 0 mas trastornos 0 NUmero en valor Cuantitativa discreta  independiente
comorbilidades enfermedades que absoluto de

ocurren en la misma enfermedades
persona. Pueden

ocurrir al mismo

tiempo o uno después

del otro. Adicionales

al diagnostico de

ingreso
valor escala SF12 cuestionario en Componente fisico (0 a  Cuantitativa discreta dependiente
version reducida del 100) componente

SF .36 para evaluacion  Mental (0 a 100)

de calidad de vida en
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dos dominios
componente fisico y

componente mental

valor escala PHQ-9  herramienta de 0-4 = ninguna Cuantitativa Ordinal  dependiente
deteccion clinicamente  5-9 =leve
validada para detectar ~ 10-14= moderada
la depresién, asi como  15-19=
para diagnosticar y moderadamente grave
controlar la gravedad 20-27= grave

de la afeccién

Universo
Pacientes con patologias cardiovasculares en la unidad de Rehabilitacion Cardiovascular de la Fundacion
Clinica Shaio
Sujetos de estudio
Se tomaron como elegibles los pacientes de cualquier edad que terminaron la RCV en el Centro de
Prevencién Cardiovascular de la Fundacion clinica Shaio en el periodo de enero a diciembre del afio
2022, con diagndstico de ingreso de:
Infarto de miocardio (IM), enfermedad coronaria, cirugia de puente coronario, reparacién o cambio de
valvulas cardiacas, enfermedad valvular congénita, enfermedad arterial periférica, hipertension
pulmonar, cardiopatia congénita, Post- infeccion por COVID, intervenciones coronarias percutaneas,
angina estable, falla cardiaca cronica estable, trasplante de corazon, arritmias cardiacas, sincope de origen
neuro cardiogénico o sanos-alto riesgo cardiovascular o implantacion de dispositivos eléctricos activos

(marcapaso, cardiodesfibrilador implantable con o sin resincronizador)
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Seleccién y tamarfio de muestra
La muestra se tomo del total de pacientes que iniciaron el 1 de enero de 2022 y finalizaron la
rehabilitacion al 31 de diciembre del afio 2022 y cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion.
Criterio de inclusién y exclusion
Inclusion:
e Pacientes de cualquier edad
e Pacientes de cualquier sexo
e Hayan Finalizado la rehabilitacion cardiovascular en el afio 2022
e Pacientes que hayan diligenciado el cuestionario SF12 al ingreso y al egreso y /o pacientes que
hayan diligenciado el cuestionario PHQ 9 al ingreso y al egreso
Exclusion
e Pacientes que no hayan completado el programa (36 sesiones de rehabilitacion cardiaca en todas
las poblaciones excepto en caso de Sincope Neuro cardiogénico donde deben completar 12
sesiones)
e Pacientes con algun tipo de discapacidad auditiva y/o del lenguaje
e Pacientes con deterioro cognitivo
e Pacientes con depresidn endogena
e Pacientes con Enfermedades psiquiatricas
Planes de reclutamiento
El reclutamiento se realiz6 a conveniencia, a partir de los datos de los pacientes que finalizaron la

rehabilitacion en el periodo del 2022.
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Procedimiento para la recoleccion de informacién
Los datos se tomaron de los registros de historia clinica de los pacientes admitidos en el Centro de
Prevencion Cardiovascular de la Fundacion Clinica Shaio durante el afio 2022, se tomaron los datos de
manera retrospectiva. En el momento del ingreso a RCV en las historias clinicas, se registrd la
informacién sociodemografica (como la edad, el sexo), los diagnosticos de ingreso y la clase funcional.
Ademas, se tomaron los datos de los cuestionarios SF12 y PHQ9, que fueron auto diligenciados por los
pacientes en la sala de espera previa a la primera consulta con el médico del Deporte para el ingreso al
centro y previa a la cita final de egreso.
Instrumentos utilizados
los elementos utilizados fueron los registros de la historia clinica de ingreso y egreso sobre:
e datos demogréficos (sexo, edad)
e diagnosticos de ingreso y comorbilidades
e Puntaje de cada pregunta del cuestionario SF-12 con las subescalas que incluyen el resumen del
componente fisico (PCS) y el resumen del componente mental, donde las puntuaciones mas altas
indican un mejor estado de salud.
e Puntaje de cada pregunta del cuestionario de salud del paciente (PHQ-9), que mide la depresién
en una escala de cero (sano) a 27 (grado grave de sintomas depresivos)

Intervencion
e laintervencion de rehabilitacion cardiovascular en la Fundacion Clinica Shaio es un programa

estructurado que consta de un total de 36 sesiones efectivas de ejercicio para pacientes con
enfermedades cardiovasculares y 24 sesiones para aquellos con diagndstico de sincope neuro
cardiogénico

e Ao largo de estas sesiones, se implementan diversas intervenciones, incluyendo:
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e Ejercicio fisico supervisado: Los pacientes participan en programas de ejercicio supervisado
con monitoria electrocardiografica continua adaptados a sus necesidades y capacidades
individuales. Estos programas estan disefiados para mejorar la resistencia cardiovascular, la
fuerza y la flexibilidad.

e Modo: Inicialmente 20 sesiones para entrenamiento cardiovascular y 16 sesiones mixtas para trabajo
cardiovascular de fuerza y resistencia muscular para un total de al menos 36 sesiones de ejercicio

e Frecuencia: Dos sesiones de ejercicio monitorizado y supervisado en la institucion y en lo posible tres
sesiones de ejercicio orientadas para realizar en casa

e Duracion de la sesion: Inicialmente 20 minutos hasta llegar a 50 minutos de acuerdo a la tolerancia del
paciente

e Intensidad: Dependiendo de las condiciones clinicas del paciente se trabaja basados en la frecuencia
cardiaca obtenida de la ecuacion de Tanaka o si el paciente cuenta con una ergoespirometria se tomara la
frecuencia cardiaca en el primer y segundo umbral ventilatorio y/o la percepcion subjetiva del esfuerzo
modificado entre moderado y algo fuerte

e Progresion: Se desarroll6 de manera individualizada de acuerdo a la tolerancia de cada individuo
comenzando con la frecuencia (nimero de dias a la semana), luego se incrementd la duracién para

finalmente aumentar la intensidad llegando a lo niveles deseados.

e Educacion sobre la enfermedad cardiovascular: Se proporciona informacion educativa sobre la
enfermedad cardiovascular, sus factores de riesgo, y estrategias para su manejo. Esto incluye
orientacion sobre la importancia de los medicamentos, nutricion saludable y otros aspectos

relacionados con estilo de vida activo.
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e Gestion de factores de riesgo: estrategias para controlar los factores de riesgo cardiovasculares,
como la hipertension, la diabetes, la dislipidemia, eliminacion del habito del tabaquismo y el
sobrepeso.

e Seguimiento clinico: se realizan seguimiento médico en las sesiones para monitorear la
progresion de cada paciente y ajustar las intervenciones y / 0 manejo médico segun sea
necesario.

e Evaluacion de Respuestas Emocionales: evaluacion de las respuestas emocionales de los
participantes frente a su enfermedad cardiovascular:c comprender y gestionar emociones como
el miedo, la ansiedad o la preocupacion.

e Evaluacion de Creencias Relacionadas con la Enfermedad: Se exploran las creencias y
percepciones de los participantes sobre su enfermedad. Proporcionando estrategias de gestion
emocional y la promocion de comportamientos saludables.

e Desmitificacion de la Actividad Fisica: abordando posibles temores o mitos relacionados con el
gjercicio. Se busca promover una vision positiva de la actividad fisica como parte integral del
cuidado de la salud.

e Psicoeducacion en Respuesta Emocional: sobre la respuesta emocional frente al proceso de
enfermedad, ayudando a los participantes a comprender y gestionar sus emociones de manera
efectiva.

o Identificacion y Fortalecimiento de Factores Protectores Psicoldgicos: Se identifican los
factores psicoldgicos que contribuyen al bienestar y la resiliencia, y se implementan estrategias

para fortalecer estos aspectos.
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¢ Identificacién y Mitigacion de Factores de Riesgo Psicoldgicos: Se identifican posibles factores
de riesgo psicologicos y se desarrollan estrategias especificas para disminuir su impacto,
promoviendo un ajuste emocional positivo frente a la enfermedad.

Ademas, en el caso especifico de los participantes con diagndstico de sincope, se implementan
actividades adicionales disefiadas para abordar de manera especifica sus necesidades:

e Tilt Training: Sesiones de 10 minutos donde se expone al paciente a cambios controlados de
posicién, simulando la transicidn de estar acostado a estar de pie, con monitorizacién de la
presion arterial, frecuencia cardiaca y sintomas prédromos. Este enfoque tiene como objetivo
mejorar la tolerancia ortostatica y reducir los episodios de sincope. Se proporciona informacion
sobre la realizacion de esta actividad en casa durante 30 minutos.

e Cambios de Posicion y Actividades Funcionales: Inclusion de actividades funcionales que
requieran cambios de posicion, con monitoreo constante de los parametros vitales.

e Entrenamiento de Fuerza: Incorporacion de sesiones de entrenamiento de fuerza enfocadas en
miembros inferiores y la musculatura del Core .

Estas actividades especificas se realizan semanalmente, alternandose entre ellas. En caso de que el

paciente experimente sintomas prodromos, episodios sincopales o pre-sincopales, se llevan a cabo

intervenciones adicionales, como ejercicios de manejo de la respiracion, maniobras de

contrapresion y estimulos dolorosos en caso de pérdida del conocimiento.

Métodos para el control de calidad de los datos
Se implementaron protocolos de control de calidad de datos para garantizar la integridad y la exactitud
de la informacion en la base de datos. Se seleccion6 una muestra representativa del 10% de los pacientes
registrados en la base de datos y se procedio a revisar minuciosamente los datos correspondientes a esta

muestra, se compararon los datos con las fuentes originales para detectar cualquier discrepancia entre los
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datos registrados y los datos reales. Se buscaron y se identificaron errores tipograficos, valores atipicos,
inconsistencias en los datos y cualquier informacion contradictoria en la muestra. El proceso de revision
de la muestra del 10% de pacientes en la base de datos identifico solamente cinco pacientes con errores
de diligenciamiento. Esta baja incidencia de errores es un indicio positivo de que el sesgo de

diligenciamiento en la base de datos se encuentra bajo control.

Métodos y asignacion a los grupos de estudio
Al ser un Estudio cuasiexperimental Antes y Después, no hay un procedimiento de asignacion
propiamente dicho, acé el propio paciente actio como su control, por lo que se realiza una comparacion

entre medidas de base y medidas post intervencion.

Aspectos éticos

El presente estudio cumple y se adhiere a la reglamentacion internacional enmarcada en el Cédigo de
Nuremberg, el informe Belmont (beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia ); la Declaracion
de Helsinki (Brasil, Octubre de 2013) y las Pautas éticas para investigacion dadas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las ciencias médicas- (CIOMS); a su vez cuenta con adherencia a la
normatividad nacional establecida en la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia
por la cual se establecen las “normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en
salud”. El presente estudio dando alcance a la resolucion nacional expuesta en su articulo 11 es
considerada una investigacion sin riesgo la cual dicta: “Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada de las variables biologicas, fisiologicas, sicologicas o sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: revision de historias clinicas,
entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su

conducta”, por lo anterior solicitamos la autorizacion para estar exentos de la no presentacion del



Calidad de vida y salud mental en pacientes Pre y Post rehabilitacion Maria José Vergara Rodriguez
cardiovascular en un programa de Bogota Colombia

consentimiento informado al ser un estudio de revision de historias clinicas. La base de datos y toda la
informacién recolectada solo puede ser accedida y revisada por quienes pertenecen al grupo de
investigacion y por algun ente regulador bien sea interno o externo. Los resultados obtenidos del presente
estudio seran publicados en revistas académicas, como un aporte cientifico a la comunidad, respetando
la integralidad de los datos y la confidencialidad de los pacientes. El presente estudio fue presentado y

aprobado para sus realizacion por el comité de ética de la FCS el 10 de Julio del 2023.

Anadlisis de los resultados

Analisis Estadistico

La poblacion para el anélisis de los datos estd compuesta por todos los pacientes que cumplieron con los
criterios de inclusion y exclusion. La recoleccion y organizacién inicial de los registros se realizd
mediante una base de datos de Excel (Microsoft 365). Las variables continuas se expresaron como
promedio y desviacion estandar, 0 mediana y rango intercuartilico y fueron analizadas con t test pareado
y Wilcoxon signed-rank test para muestras dependientes y Mann—-Whitney U para muestras
independientes . Las variables categoricas se presentaron en proporciones y la comparacion entre ellas
se realizd con Chi-cuadrado o prueba exacta de Fisher segun el caso. Para la comparacién de la Suma
del puntaje del PHQ9 antes y después, se utilizé la prueba Marginal homogeneity (Stuart-Maxwell).
Significancia estadistica se definio como un p<0.05

Se calcularon las puntuaciones totales de los PROMS de acuerdo con las directrices publicadas, y los
datos se presentaron como media + DE. Ademas, se utiliz6 la diferencia minima clinicamente importante
(MID) para evaluar los cambios en las medidas de los PROMS (variables métricas) durante la RC. Para
el SF-12 (dos puntos para el componente fisico y tres puntos para el componente mental) no se tuvo en

cuenta ninguna MID para el PHQ-9.
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Se calculd, el tamafio del efecto de la intervencién en el score PHQ-9 y en el score SF12 total, a través
de la d de Cohen para muestras pareadas; el cual se interpretd segun lo descrito por Cohen; ; de 0.20 a
0,49 se considera un efecto menor; de 0.50 a 0,79 moderado ; y de 0,80 0 mas como grande (Cohen,
J.1998). Para explicar los posibles determinantes relacionados con Mejorar o empeorar SF-12 y PHQ9
(La relacion entre, datos sociodemograficos, nimero de comorbilidades y las puntuaciones totales de los
PROMS); se realiz6 un analisis con la medida de asociacién el Odds Ratio (OR) y sus respectivos
intervalos de confianza del 95%. Posteriormente, se realizo una regresion logistica multivariada.
Ademas, se cuantifico la frecuencia con la que cada item (pregunta) de los PROMS SF12 y PHQO9 fue
calificado con un puntaje menor por los pacientes, con el fin de determinar qué preocupaciones
psicosociales especificas eran mas prevalentes entre la cohorte.

Para el andlisis de datos se utilizé el software estadistico STATA 14.0.

RESULTADOS
Del total de egresados del afio en estudio (277), s6lo 178 pacientes cumplian los criterios de inclusion y
exclusioén; de estos, cuatro tenian datos faltantes de las escalas que no permitian su andlisis y fueron
excluidos; quedando con 174 pacientes analizados; del total de la muestra, 82 pacientes completaron la
escala SF-12 y los 174 tenian los datos completos para analizar el PHQ 9 por lo cual el analisis de los

datos se hizo por separado para cada PROM (Figura 3).
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DIAGRAMA DE FLUJO

Excluidos (n = 1C
Evaluados para la
RECLUTAMIENTO seleccidon

n=277

No cumplen los criterios de seleccion (n = 99)
# preguntas cuestionario incompletas no
imputables (n=4)

ASIGNACION pacientes con datos

pre vy post completaron solo SF12 pre y post (n=82)
n=174 completaron PHQ9 pre y post (n= 174)

Caracteristicas Basales
(n=174)

Figura 3. Diagrama de flujo pacientes incluidos en el estudio

Caracteristicas clinicas

La cohorte cont6 con 174 pacientes de edad entre 55 y 70 afios, (mediana de 64 afios). El 53,45 % de los
pacientes eran hombres, y del total de pacientes, 98 (56,32%) eran casados (tabla 2) , El principal
diagndstico de ingreso fue el antecedente de infarto de miocardio (IM), 137 pacientes (78.74%), otros
diagndsticos de evidencian en la tabla 2.

Los subgrupos resultantes de la categorizacion de diagnésticos quedaron distribuidos de la siguiente

manera, junto con el nimero de pacientes y el porcentaje :
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Enfermedad Coronaria: este grupo, que comprende pacientes con diagnosticos de antecedente de infarto
de miocardio, cirugia de puente coronario, intervenciones coronarias percutaneas, angina estable /enf
microvascular, incluy6 a 147 pacientes (84.48%).

Otros Diagndsticos: grupo mas reducido con diagnosticos ( reparacion o cambio de valvulas cardiacas ,
Post-COVID , falla cardiaca cronica estable, arritmias cardiacas, sanos-alto riesgo cardiovascular,
enfermedad valvular congeénita y cardiopatia congénita) incluy6 a 16 pacientes (9.2 %).

Sincope de origen neuro cardiogénico fueron 11 pacientes (6.32 %)

Adicionalmente, las comorbilidades en la poblacién de estudio tuvieron una medianade 7 (RIC5-9) y
se presentaron de la siguiente manera: : En cuanto a los factores de riesgo cardiovascular, la hipertension
arterial (HTA) estuvo presente en el 54.02% de los pacientes, la dislipidemia afectd al 78.74% de la
muestra; el sedentarismo se registré en solo el 1.15% de los pacientes, la historia familiar de
enfermedades cardiovasculares estuvo presente en el 32.76% de los casos, mientras que el tabaquismo,
no se observo en ningln paciente de la muestra.

Adicionalmente, la obesidad se observo en el 59.2% de los pacientes, diabetes tipo 2 en el 16.67% y se
identificd que el 22.41% de los pacientes presentaban prediabetes, el hipotiroidismo afect6 a al 29.31%
de la muestra. Mientras que la depresion se registrd en el 12.64% de los pacientes. La mediana del nimero
de sesiones realizadas durante el estudio fue de 40, con un rango intercuartilico de 36-42 . Las

caracteristicas demogréficas y médicas se presentan en la (Tabla 2 y Tabla 2.1).
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Tabla 2.Caracterisiticas Demogrdficas

Demograficas

Numero de pacientes estudiados n=174

Edad** 64 (55-70)

Sexo, n %
Masculino 93 (53,45)
Femenino 81 (46,55)

E civil, n(%) 0)
Casado 98 (56,32)
Soltero 36 (20,69)
Union Libre 12 (6,9)
Divorciado 7 (4,02)
Viudo 21 (12,07)
Clinicas

Diagndstico de ingreso n %
Antecedente de infarto de miocardio 137 (78,74)
Sincope de origen neuro cardiogénico 11 (6,32)

Intervenciones coronarias percutaneas 6 (3,45)
Avrritmias cardiacas 4 2,3)
Post-COVID 3 1,72)
Falla cardiaca crénica estable 3 1,72)
Angina estable /enf microvascular 3 1,72)
Reparacion o cambio de vélvulas cardiacas 2 (1,15)
Cardiopatia congénita 1 (0,57)

Sanos-Alto riesgo cardiovascular 2 (1,15)
Enfermedad valvular congénita 1 (0,57)
Cirugia de puente coronario 1 (0,57)

Numero comorbilidades** 7 (5-9)

Factores de Riesgo Cardiovascular n %

Dislipidemia 137 (78,74)

Obesidad 103 (59,2)

Hipertension arterial 94 (54,02)

Historia familiar 57 (32,76)

Diabetes mellitus 29 (16,67)

Depresion 22 (12,64)

Sedentarismo (1,15)

Tabaquismo

Otras Patologias

Hipotiroidismo, 51 (29,31)

Prediabetes 39 (22,41)

** Mediana (RIC)

Maria José Vergara Rodriguez
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Table 2.1 Categorizacion subgrupos diagndsticos

Categorizacion de Dx n %
Enfermedad Coronaria 147 84,48
Otros Diagnosticos 16 9,20
Sincope 11 6,32

PROM PHQ 9

Evaluacion pre-rehabilitacion:

Antes de iniciar el programa de RCV, se evalud la prevalencia de sintomas de depresion en los pacientes
utilizando el cuestionario PHQ-9, teniendo 97 pacientes (55.75%) nivel minimo, 54 pacientes (31.03%)
nivel leve, 14 pacientes (8.05%) nivel moderado, la categoria de moderadamente grave incluyo a cinco
pacientes (2.87%); y por ultimo, se identificaron cuatro pacientes (2.3%) con sintomas depresivos de
gravedad (Figura 4).

Anélisis por preguntas con resultados mas bajos

Con el fin de determinar qué preocupaciones psicosociales especificas eran las mas prevalentes entre la
cohorte se determiné la frecuencia con la que cada pregunta ( SF12 y PHQ9) era calificado con peor
valor por los pacientes, se analizé por cada pregunta el porcentaje que respondié cada valor posible
(0,1,2,3); el mayor porcentaje de los pacientes tanto para la muestra general como para los subgrupos
respondieron con cero ( 0= “para nada”) las preguntas del cuestionario, pero algunas de ellas que estan
relacionadas con el suefio y el cansancio arrojaron respuestas interesantes. En la pregunta sobre
"Problemas para dormir o mantener el suefio o dormir demasiado”, el 42.0% (n=73) de los pacientes
respondio que experimentaban estos problemas "Varios dias ". Solo el 37%(n=65) indicé que esto no los
afectaba . Estos hallazgos también se analizaron por subgrupos, y se observaron diferencias en la
experiencia de problemas para dormir en funcion del diagnéstico previo de los pacientes:

Grupo de Sincope: En este grupo, el 63.6% (n=7) de los pacientes informaron que tenian problemas para

dormir "Varios dias ", mientras que el 37.3% (n=3) dijo que esto no los afectaba “para nada”.
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Otros Diagndsticos: en este subgrupo, el 50% (n=8) de los pacientes experimentaron problemas para
dormir "Varios dias ", en comparacion con el 31.3% (n=5) que indico que esto no los afectaba.
Enfermedades Coronarias: en este grupo, la distribucion de las respuestas fue mas homogénea, con un
39.5% (n=58) que experimentd problemas para dormir "Varios dias " y un 38.8% (n=57) que dijo que
esto no los afectaba.

Se observé una tendencia similar en relacion con la pregunta sobre la sensacion de cansancio o falta de
energia. El 36.8% (n=64) de los pacientes afirmé que esto no les afectaba en absoluto (puntuacion "Para
nada"), mientras que el 44.8% (n=78) informd que experimentaban esta sensacion durante "Varios dias".
Sin embargo, al analizar los subgrupos, se encontraron diferencias interesantes: en el grupo de pacientes
con Enfermedad Coronaria, el 45.6% (n=67) comunico sentirse cansados 0 con poca energia "Varios
dias", en comparacién con el 36.4%(n=53) que indico que esto no les afectaba en absoluto. Mientras que
en el grupo de "Otros Diagnosticos”, el 50% (n=8) de los pacientes indicd que esta sensacion no les
afectaba en absoluto, lo cual representa una diferencia en comparacion con los otros grupos.
Similarmente en el grupo de pacientes con sincope, el 54.5%(n=6) informaron sentirse cansados o con
poca energia "Varios dias", mientras que el 36.4%(n=3) afirmaron que esto no les afectaba en absoluto,
ademas se observd que una proporcién mayor de pacientes experimentd una mayor afectacion en cuanto
a la sensacion de cansancio o falta de energia en comparacion con los otros grupos, y al compararlo en
términos porcentuales 18.2% de los pacientes indicaron que esta pregunta podia afectarlos "casi todos
los dias", lo que sugiere que experimentaban con mayor frecuencia cansancio o falta de energia en
comparacion con los pacientes de los otros grupos (enfermedad coronaria 9.5%. y otros diagndsticos
6.3%).

Adicionalmente en este grupo de pacientes con sincope el 45% presentaron dificultades para concentrarse
en diferentes actividades varios dias y 9,1% casi todos los dias. Estos resultados se encuentran detallados

en la (Tabla 3). Es importante sefialar que, al analizar las preguntas especificas con las peores
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puntuaciones y comparar los porcentajes de cada grupo diagnostico, se observaron diferencias en la
distribucion de respuestas, sin embargo, al realizar estas comparaciones en términos porcentuales estas
estan dadas principalmente por las diferencias significativas en el tamafio de muestra de cada grupo
diagnostico por lo cual entre estos no son comparables sino dentro de su mismo grupo. Sin embargo, en
nuestro enfoque al analizar cada pregunta individualmente teniamos como objetivo identificar areas
especificas que pudieran necesitar un enfoque mas detallado en la atencion de cada grupo y no establecer

la diferencia entre ellos.
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Maria José Vergara Rodriguez

Tabla 3.Discriminacion de Puntaje del cuestionario PHQ-9 por pregunta al ingreso de rehabilitacion cardiaca en los subgrupos

evaluados
Pregunta Puntaje Enfermedad Otros Diagnosticos Sincope General
Coronaria (% ) del total del (% ) del total del (% ) del total de la poblacién
(%) del total subgrupo subgrupo
del subgrupo
n =147 n =16 n=11 n=174
Poco interés o placer en Para nada (0) 58,5 50,0 63,6 58,0
hacer las cosas
Varios dias (1) 30,6 37,5 27,3 31,0
Més de la mitad de 7,5 12,5 9,1 8,0
los dias (2)
Casi todos los dias (3) 3,4 0,0 0,0 2,9
Sentirse desanimado/a, Para nada (0) 49,0 81,3 63,6 52,9
deprimido/a o sin esperanzas
Varios dias (1) 36,1 12,5 27,3 33,3
Maés de la mitad de 9,5 0,0 0,0 8,0
los dias (2)
Casi todos los dias (3) 5,4 6,3 9,1 57
Problemas para dormir o Para nada (0) 38,8 31,3 27,3 37,4
mantenerse el suefio o dormir
demasiado Varios dias (1) 39,5 50,0 63,6 42,0
Mas de la mitad de 13,6 12,5 0,0 12,6
los dias (2)
Casi todos los dias (3) 8,2 6,3 9,1 7,5
Sentirse cansado/a o con poca  Para nada (0) 36,1 50,0 27,3 36,8
energia
Varios dias (1) 45,6 31,3 54,5 44,8
Més de la mitad de 8,8 12,5 0,0 8,6
los dias (2)
Casi todos los dias (3) 9,5 6,3 18,2 9,8
Sentir poco apetito o comer Para nada (0) 57,8 81,3 54,5 59,8
en exceso
Varios dias (1) 25,2 6,3 27,3 23,6
Maés de la mitad de 9,5 6,3 18,2 9,8
los dias (2)
Casi todos los dias (3) 7,5 6,3 0,0 6,9
Sentirse mal acerca de si Para nada (0) 72,8 87,5 63,6 73,6
mismo o tener un sentimiento
de fracaso o de abandono Varios dias (1) 22,4 6,3 27,3 21,3
propio o de la familia ) i
Més de la mitad de 3,4 0,0 0,0 2,9
los dias (2)
Casi todos los dias (3) 1,4 6,3 9,1 2,3
Dificultad para concentrarse Para nada (0) 65,3 75,0 455 64,9
en diferentes actividades tales
como leer el peri6dico o ver Varios dias (1) 25,9 18,8 45,5 26,4
television i
Més de la mitad de 5,4 6,3 0,0 5,2
los dias (2)
Casi todos los dias (3) 3,4 0,0 9,1 34
Moverse o hablar tan Para nada (0) 79,6 93,8 81,8 81,0
despacio que otras personas
lo han notado o bien, por el Varios dias (1) 14,3 0,0 18,2 13,2
contrario, estar tan ) .
inquieto/a o intranquilo/a que ~ Mas de la mitad de 4,1 6,3 0,0 4,0
se mueve mucho mas de lo los dias (2)
normal Casi todos los dias (3) 2,0 0,0 0,0 1,7
Pensamientos acerca de que Para nada (0) 92,5 87,5 90,9 92,0
serfa mejor estar muerto/a o
deseos de lastimarse de Varios dias (1) 6,1 6,3 9.1 6.3
alguna forma
Mas de la mitad de 14 6,3 0,0 1,7
los dias (2)
Casi todos los dias (3) 0 0 0 0
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Evaluacion Post Rehabilitacion

Los resultados del cuestionario PHQ-9 posterior a la RCV muestran que en la categoria de minima
sintomatologia depresiva, se registraron 129 pacientes (74.14%), 32 pacientes (18.39%) presentaron
sintomas depresivos leves, mientras que un grupo de 10 pacientes (5.75%) mostré sintomas depresivos
moderados. En cuanto a la categoria de sintomatologia moderadamente grave, se identificaron 2
pacientes (1.15%), y finalmente, en la categoria de sintomatologia grave, se encontrd 1 paciente (0.57%).

Estos hallazgos se encuentran representados en la (Figura 4) .

Distribucion de Pacientes con Depresion por Cuestionario PHQ-9 Pre
y Post Rehabilitacion

80
70
60
50
40
30
20
10 I
0 - - _ I
Minimo Leve Moderada Moderadamente Grave Grave
B PRE HPOST

Figura 4. Distribucion de pacientes con depresion por cuestionario PHQ-9 pre y post rehabilitacion

Los resultados obtenidos fueron analizados con el objetivo de determinar la cantidad de pacientes que
experimentaron cambios y si dichos cambios eran significativos. Estos datos se presentan en la Tabla 4,

en esta tabla cruzada, se realiza una comparacion de los puntajes del cuestionario PHQ-9 antes (puntaje
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pre) y después (puntaje post) de la intervencion de RCV. Los valores ubicados por debajo de la linea de
cruce, resaltada en amarillo, representan a los pacientes cuyos puntajes post-rehabilitacion son mas bajos
que sus puntajes pre-rehabilitacién (color verde). Estos pacientes experimentaron una mejoria en sus
sintomas de depresion y pasaron a una categoria de sintomas menos graves. Por otro lado, los valores
situados por encima de la linea de cruce indican a los pacientes cuyos puntajes post-rehabilitacion son
mas altos que sus puntajes pre-rehabilitacion (color rojo).

Se observo que un total de 77 pacientes (44.3%), experimentaron un cambio en el PROM PHQ-9 después
de laRCV, mientras que 99 pacientes (55.7%) no experimentaron cambios. La diferencia de este cambio,
tanto positivo como negativo, se evalu6 mediante una prueba de Stuart-Maxwell, con un valor de (p =
0.0049) estadisticamente significativo. Dentro del grupo de pacientes que experimentaron un cambio, se
identificd que 56 de ellos (72.7%) experimentaron una mejora en el puntaje (p =0.000.) Esto indica que
el cambio y la mejora observados son altamente significativos desde el punto de vista estadistico .

En la tabla cruzada (tabla 5), se presentan los puntajes del cuestionario PHQ-9 antes y después de la
rehabilitacion en el subgrupo de pacientes con "Enfermedad Coronaria” , este anélisis demostro que un
namero significativo de pacientes en este subgrupo experimentaron una mejora en sus sintomas de
depresion, la cual fue estadisticamente significativa. Se obtuvo un valor de (p = 0.005) para los 147
pacientes en este grupo.

Se realizd el mismo andlisis para "Otros Diagndsticos™ y el subgrupo de "Sincope”. En el grupo de "Otros
Diagndsticos"”, se observé un caso en el cual un paciente de los 16 participantes, que estaba en la categoria
de "Depresion Grave", paso a la categoria de "Moderadamente Grave". Aunque este cambio refleja una
mejora individual en el PROM de salud mental, no se encontrd un cambio estadisticamente significativo
(p =0.46).

En el grupo de "Sincope", un paciente de los 11 participantes habia sido categorizado como "Moderado”

al inicio de la rehabilitacion, y al finalizar el programa, este paciente paso a la categoria de "Leve". el
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cambio tampoco fue considerado estadisticamente significativo en el grupo de pacientes con sincope,
con un valor de (p= 0.391).

Relacion cambio en el PHQ-9 con Variables independientes

Se llevd a cabo un andlisis bivariado y un modelo de regresion logistica multiple para examinar la
relacién entre diversas variables sociodemograficas, el nimero de comorbilidades, el diagnostico de
ingreso y la probabilidad de experimentar cambios en los sintomas de depresion después de la
rehabilitacion.

En el analisis bivariado, no se encontraron diferencias significativas entre los géneros, estado civil,
namero de comorbilidades o diagndsticos en cuanto a la mejora 0 empeoramiento de los sintomas de
depresion durante la RCV. Estos hallazgos coinciden con los resultados del modelo de regresion
logistica, donde se proporcionaron Odds Ratios (OR). Se identificaron OR por debajo de 1 para la edad
con un OR de 0.99 (IC 0,95-1.03 p= 0.99) lo que sugiere que a medida que la edad aumenta, la
probabilidad de depresion disminuye. Sexo (masculino vs. femenino): el OR fue de 0.65 (IC 0,21-2,46
p =0.71) lo que sugiere que los pacientes de sexo masculino tienen menos probabilidades de experimentar
empeoramiento en comparacion con los pacientes de sexo femenino. Unidn libre: OR de 0.6 (0.06 a 5.90
p=0602) donde los pacientes en unién libre tienen menos probabilidad de empeorar en comparacion con
casado. Sin embargo, en todas las variables el intervalo de confianza (IC) cruzo el valor nulo de 1, lo que
sugiere que este efecto no fue estadisticamente significativo ademas de una falta de precision al tener IC
tan amplios.

Odds Ratios por encima del 1:

En el caso de las personas solteras, se encontré un OR de 1.5 (IC 0.38-5.93 p= 0.548), lo que sugiere que
los individuos tienen una probabilidad ligeramente superior de experimentar un empeoramiento en

comparacion con los casados. Por otro lado, para aquellos que estan divorciados, se identific6 un OR
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3.99 (1C 0.20 a 77.88; p 0.361), lo que indica que podrian enfrentar un mayor riesgo de empeoramiento.
En cuanto a los viudos un OR de 1.4 pero nuevamente en todos estos los intervalos de confianza son
amplios y cruzan el valor nulo de 1, lo que sefiala una estimacién imprecisa y la falta de significancia
estadistica. Por ultimo, en relacion con el nimero de comorbilidades, se obtuvo un OR de 1.06 (IC 0.81-
1.38; p 0.649), lo que indica que un aumento en el nimero de comorbilidades podria estar levemente
asociado con una mayor probabilidad de empeoramiento. No obstante, dado que el intervalo de confianza
cruza el valor nulo de 1, se concluye que este efecto no alcanza significancia estadistica.

En cuanto a la relacion con el diagnostico, se compar6 el grupo de "Otros Diagnosticos" con el grupo de
"Enfermedades Coronarias" en relacién con el empeoramiento de los sintomas de depresion. En este
analisis, se encontré que el grupo de "Otros Diagnosticos™ tenia un OR de 2.65 (1C0.353-21,28 p=0.35)
que en términos relativos significa que los pacientes con "Otros Diagnosticos" tenian aproximadamente
2.65 veces mas probabilidades de experimentar empeoramiento de los sintomas de depresion en
comparacion con los pacientes con "Enfermedades Coronarias". Sin embargo, el intervalo de confianza
es bastante amplio y no es estadisticamente significativo. En cuanto al grupo de "Sincope", no se pudo
realizar una comparacion significativa debido al tamafio muestral limitado.

En resumen, aunque se observaron algunas relaciones en los OR, la falta de significancia estadistica en
la mayoria de los casos sugiere que los resultados no son concluyentes y que los efectos no son
estadisticamente significativos. Estos hallazgos se resumen en la (tabla 6).

Tamario del efecto de la Intervencion

Se calcul6 el tamafio del efecto para el cambio el cual fue de aproximadamente 0.219 el cual se encuentra
en la categoria de tamafio de efecto pequefio de Cohen. Esto sugiere que el cambio en las puntuaciones

del PHQ-9 entre los dos momentos antes y despues de una intervencion, es de magnitud pequefia. Aunque
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hay un cambio detectable, este cambio es relativamente modesto en términos de tamafio del efecto.

(Tabla7)

Tabla 4. Tabla cruzada puntaje PHQ-9 pre y post Rehabilitacion cardiovascular para toda la poblacion

PHQ 9 Egreso General
PHQ - 9 Ingreso General Minimo Leve Moderada Moderadamente Grave Grave Total valorp
Minimo 84 97
Leve 36 11 54
Moderada 4 7 2 14 0,0049
Moderadamente Grave 2 2 1 0 5
Grave 3 0 0 1 0 4
Total 129 32 10 2 1 174

Tabla 5. Tabla cruzada puntaje PHQ-9 pre y post Rehabilitacion cardiovascular para pacientes con diagndstico de Enfermedad Coronaria

PHQ9Y ingreso Enfermedad PHQ 9 egreso Enfermedad Coronaria Valorp
Coronaria Minimo Leve Moderada Moderadamente Grave Grave Total

Minimo 66 77

Leve 35 9 51

Moderada 3 6 2 12 0,0005

Moderadamente Grave 2 2 0 0 4

Grave 3 0 0 0 3

Total 109 27 9 1 1 147

Tabla 6. Modelo de Regresion logistica para el Puntaje PHQ9 por variables sociodemogrdficas y diagndstico

VALORp ODDSRATIO ¢
INF SUP

Edad 0,65 0,99105 0,95328 1,03032
Sexo
Femenino
Masculino 0,593 0,71254 0,20580 2,46704
E civil
Casado
Soltero 0,548 1,51946 0,38869 5,93974
Union Libre 0,663 0,60251 0,06152 5,90038
Divorciado 0,361 3,99674 0,20509 77,88870
Viudo 0,502 1,72654 0,35000 8,51693
NuUmero Comorbilidades 0,649 1,06329 0,81615 1,38527
Dx
Enfermedad Coronaria
Otros Diagnésticos 0,358 2,65279 0,33062 21,28494
Sincope NA

Tabla 7. Tamario del efecto estimado por D de Cohen para el cambio de PHQ-9 Y SF12

PROMS Cohen's d [ Intervalo de confianza 95% ]
PHQ 9 antes-después 0,2184469 -0,0572144 0,4935709
SF-12 antes-después 0,3633644 0,0860794 0,6397646
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PROM SF12

Evaluacion pre-rehabilitacion:

En el estudio, se llevd a cabo una evaluacion adicional de la calidad de vida de los pacientes utilizando
el cuestionario SF-12. Se calcul6 un puntaje de calidad de vida para cada paciente antes de la
rehabilitacion (pre) y después de la rehabilitacion (post). Se calcularon puntajes especificos para los
dominios fisicos y mentales del SF-12.

Dominio Fisico: Este puntaje refleja la calidad de vida relacionada con la salud fisica, incluyendo la
funcidn fisica, desempefio fisico, dolor corporal y salud general.

Dominio Mental: Este puntaje mide la calidad de vida relacionada con la salud mental, como la vitalidad,
funcionamiento social, desempefio emocional y salud mental.

Los resultados del anélisis de las respuestas al cuestionario de calidad de vida SF-12 muestran que, en
general, los valores de las puntuaciones estaban debajo de 50, lo que sugiere un estado de salud por
debajo del promedio en el momento del ingreso de los pacientes al programa de RCV. Los valores al
ingreso fueron para el dominio Fisico: puntaje 37.20 £ 6.87 y Mental puntaje de 46.86 + 8.86. En el
contexto de esta escala, puntajes por encima de 50 indican un mejor estado de salud, mientras que

puntajes por debajo de 50 reflejan un peor estado de salud (Tabla 8).

Tabla 8. Resultado pre y post rehabilitacion cardiaca en el PROM SF12

n=82 Antes Después Valor p
Fisico*

Puntaje 37.20 £ 6.87 39.72+6.21 0,004
Mental*

Puntaje 46.86 + 8.86 48.80 = 6.54 0,0314

*Prom + desv.
*Paired t test
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Analisis por preguntas con puntajes mas bajos

La principal area de preocupacion para los pacientes al ingresar al programa era el dominio que refleja
el rol fisico. Especificamente, las preguntas de si habian "hecho menos de lo que hubieran querido hacer"
y si "habian tenido que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas"
mostraron puntajes promedio de 23.78 + 26.32 y 52.44 + 50.25, respectivamente. Al analizar los
resultados por diagndéstico de ingreso, se observd que el grupo de pacientes con diagnéstico de IAM tenia
el dominio mas afectado en el rol fisico. La pregunta si habian "hecho menos de lo que hubieran querido
hacer” fue la peor puntuada, con un puntaje de 20.83 + 26.2. En segundo lugar, la pregunta sobre si
habian tenido que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, con un
puntaje de 48.61 + 50.33. Estos puntajes mostraban una amplia variabilidad en las respuestas de los
pacientes, evidenciada por desviaciones estandar altas.

El Unico paciente con diagnostico de cirugia de puente coronario en el dominio de Funcion Fisica obtuvo
una puntuacion de 0, lo que sugiere una percepcion muy mala en cuanto a su capacidad fisica. Asi mismo
el dominio de Rol Emocional, la puntuacion fue de 0, lo que sugiere que este paciente podria
experimentar dificultades emocionales relacionadas con su condicion médica. El dominio de vitalidad,
la puntuacion fue de 20, lo que indica una percepcion baja de energia y vitalidad.

En el caso del grupo de pacientes con diagndstico de Sincope de origen neurocardiogénico, aungue el
tamafio de la muestra es pequefio (n=3) en el dominio de Rol Fisico, los puntajes promedio de 50 = 0
indican que los pacientes pueden experimentar limitaciones en su rol fisico. Por otro lado, el dominio de
Salud Mental muestra un puntaje promedio de 91.67 + 14.43, lo que sugiere que la salud mental de estos
pacientes puede ser buena al ingresar al programa de rehabilitacion cardiaca. En el resto de las preguntas,
tenian puntajes promedio y las desviaciones estndar altas revelan diferencias notables en las respuestas

entre ellos es decir que tiene percepciones diferentes en su calidad de vida al ingreso. (tabla 9)
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Maria José Vergara Rodriguez

an_tecedente Cirugia de Intervenciones Angina estable S Sincope de
.. de infarto de . Arritmias .
Dominios . . puente coronarias lenf . origen neuro General
miocardio . B} . cardiacas .
(IM) coronario percutaneas microvascular cardiogénico
n 72 1 2 3 1 3 82
53.66 *
Salud General 54.17 + 19.68 80 37.5+17.68 58.33 £ 14.43 50 50+ 0 18.89
64.63 +
Funcioén Fisica 65.28 + 35.24 0 75+ 35.36 66.67 + 28.87 50 66.67 + 28.87 34.68
56.94 + 56.71 +
Funcioén Fisica 37.81 50 75+ 35.36 33.33 £28.87 50 66.67 £ 57.74 37.48
23.78 +
Rol Fisico 20.83 £ 26.2 50 50+0 50+ 0 0 50+ 0 26.32
52.44 +
Rol Fisico 48.61 + 50.33 100 100+ 0 66.67 +57.74 0 100+0 50.25
Rol 80.49 +
Emocional 80.56 + 39.85 0 1000 66.67 +57.74 100 100+ 0 39.87
Rol 82.93 +
Emocional 81.94 + 38.73 100 100+ 0 66.67 +57.74 100 100+0 37.86
Dolor 74.39 £
Corporal 73.61 +£31.92 75 75+ 35.36 75+ 25 100 83.33 +£28.87 30.93
72.2 +
Salud Mental 72.5+23.84 80 60 + 56.57 66.67 + 23.09 40 86.67 £ 23.09 24.29
66.1 +
Vitalidad 66.11 + 26.35 20 90 + 14.14 73.33 £23.09 80 53.33 £50.33 27.16
68.9 +
Salud Mental 67.71 £33.42 0 87.5+17.68 83.33 +£28.87 75 91.67 +£14.43 33.23
Funcion
Social 69.71 £ 27.61 60 40 + 56.57 40 + 34.64 60 80 + 20 68 + 28.39

Tabla 9. Puntajes por Dominios SF12 Pre Rehabilitacion Cardiovascular

Comparacion pre y post rehabilitacion:

Se realiz6 anélisis para las subescalas (pre) y (post) rehabilitacion los cuales se presentan en la (Tabla

8En la subescala fisica: El puntaje promedio aumenté significativamente despues de la rehabilitacion

(39.72 en comparacién con 37.20 antes con una (p =0.004) estadisticamente significativa, lo que sugiere

que la rehabilitacién tuvo un impacto positivo en la calidad de vida relacionada con la salud fisica de los

pacientes (Figura 5y Figura 6).
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Subescala Mental: El puntaje promedio en la subescala mental también aumenté significativamente
después de la rehabilitacion 48.80 en comparacion con 46.86 antes; p = 0.0314, lo que sugiere que la
rehabilitacion tuvo un impacto positivo también en la calidad de vida relacionada con la salud mental de
los pacientes.

El anélisis por subgrupos reveld hallazgos interesantes en el grupo de "Enfermedad Coronaria”. El
puntaje promedio de salud fisica antes de la rehabilitacion fue de 37.9 (32.01 - 42.51) mientras que
después de la rehabilitacion aumentd significativamente a 41.29 (37.72 - 43.91), Pre-Post: p = 0.0056, lo
que indica que la rehabilitacion mejora la salud fisica. Sin embargo, los puntajes de calidad de vida
después de la rehabilitacion son similares y no muestras una diferencia significativa de 49.51 (42.92 -
53.02) a48.51 (45.12 - 53.02) Pre-Post: p = 0,073. Esto sugiere que la rehabilitacion no tuvo un impacto
estadisticamente significativo en la calidad de vida en términos de salud mental en el grupo de
"Enfermedad Coronaria”. El grupo de "Sincope" no fueron estadisticamente significativos en el
componente fisico ni en el componente mental, lo cual podria deberse a la muestra pequefia. En el caso
de Otros Diagnosticos solo habia un paciente por lo cual no se pudo establecer la significancia estadistica.

(Tabla10) (Figura7y figura8).

Dominio Fisico
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Figura 5. Grafico de Caja con Bigotes del dominio Fisico SF12 pre y post Rehabilitacion Cardiovascular



Calidad de vida y salud mental en pacientes Pre y Post rehabilitacion Maria José Vergara Rodriguez
cardiovascular en un programa de Bogota Colombia

Dominio Mental

i _
wn

Puntaje
40

‘_ Puntaje Pre [ Puntaje Post

Figura 6. Grdfico de Caja con Bigotes del dominio Fisico SF12 pre y post Rehabilitacion

Tabla 10.. Calidad de Vida SF12 Pre y Post Rehabilitacion por Diagnostico

Calidad de vida SF-12 Antes Después Valor p
Fisico

Enfermedad Coronaria n=78 37.9(32.01-42.51) 41.29 (37.72 - 43.91) 0,0056
Otros Diagnosticos n=1 26,43 29,25 NA
Sincope n=3 38.29 (38.03-46.10) 36.04 (30.28-41.89) 0,1088
Mental

Enfermedad Coronaria n=78 49.51 (42.92 - 53.02) 48.51 (45.12 - 53.02) 0,073
Otros Diagnosticos n=1 55,35 55,35 NA
Sincope n=3 49.55 (36.23-54.25) 50.42 (49.35-53.39) 1

** Mediana (RIC)
** Wilcoxon signed-rank test
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Figura 7. Grdfico de Caja con Bigotes del dominio fisico SF12 pre y post Rehabilitacion por Diagnostico
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Figura 8 Grafico de Caja con Bigotes del Dominio mental SF12 pre y post Rehabilitacion por Diagnostico
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Diferencias Clinicamente Importantes

Las diferencias minimas clinicamente importantes (MCID) se utilizaron como referencia para el analisis
de la calidad de vida del cuestionario SF-12. Segun la literatura, una diferencia de al menos dos puntos
en el componente de salud fisica y tres puntos en el componente de salud mental seria considerada
clinicamente significativa., se establecieron tres categorias para clasificar los cambios en la calidad de
vida: "Empeoro" para aquellos casos en los que la calidad de vida disminuy6 (cambio menor a 0), "Igual”
cuando no hubo cambios sustanciales (cambio igual a 0), y "Mejoro™ para los casos en los que la calidad
de vida experiment6 una mejoria clinicamente significativa (cambio igual o mayor a 2 en salud fisica o
igual o mayor a 3 en salud mental).

Los hallazgos se resumen en la (Tabla 11), la cual muestra que todos los cambios en la calidad de vida
fueron tanto clinica como estadisticamente significativos para toda la poblacién, tanto en el componente

de salud fisica como en el componente de salud mental.

Tabla 11. Diferencias minimas clinicamente importantes (MCID) en componente fisico y mental pre y post rehabilitacion

Fisico* n % Antes Después Valor p
Empeora 33 40,24 41.79+4.93 36.48 £ 6.38 0

Igual 9 10,98 39.50+5.39 40.79 £5.35 0,0003
Mejora 40 48,78 32.88 £5.84 42.15 £ 5.05 0
Mental* n % Antes Después Valor p
Empeora 34 41,46 53.15+ 3.72 46.90 + 6.81 0

Igual 12 14,63 48.95+6.71 50.03 + 6.48 0,0007
Mejora 36 43,9 40.23 £8.33 50.18 + 6.02 0

En las graficas de bigotes, se evidencia como en el dominio fisico, los pacientes que experimentaron una
"Mejora" en su calidad de vida mostraron una tendencia hacia puntajes mas elevados después de la
rehabilitacion, lo que sugiere una percepcion significativamente mejor de su salud fisica. En contraste,

aquellos clasificados en la categoria "Empeora" exhibieron puntajes mas bajos, indicando una
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disminucion en su calidad de vida en este aspecto. En el dominio mental, nuevamente, se observa este

patron (Figura 9 y Figura 10) .

Calidad de vida - Fisico

o
O
]
o | —
2 —
So |
c <
=y
o
S - . H
Q|
N
EMPEORA IGUAL MEJORA

[ Puntaje Pre [Z7] Puntaje Post

Figura 9 Grafico de Caja con Bigotes del Dominio Fisico SF12 pre y post Rehabilitacion por categorias De MCID

Calidad de vida - Mental

®
? o
»
EMPEORA IGUAL MEJORA
[ Puntaje Pre [ Puntaje Post

60

50
Il

Puntaje
40
1

Figura 10 Grdfico de Caja con Bigotes del Dominio Mental SF12 pre y post Rehabilitacion por categorias De MCID
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Relacion del SF12 por domino con Variables Independientes

En este caso también se realizé un andlisis mediante un modelo bivariado y uno logistico con el fin de
investigar si los pacientes experimentaron una "Mejora" o "Empeoramiento™ de acuerdo con las
variaciones en sus puntajes, definiendo la mejora como un cambio superior a dos puntos y el
empeoramiento como un cambio menor a 0. Este analisis nuevamente incorporé variables independientes
como el sexo, la edad, el nimero de comorbilidades, el estado civil y el diagnostico inicial. Este modelo
permitié explorar como estas variables sociodemograficas y de diagndstico influyeron en la posibilidad
de experimentar una mejora significativa en su calidad de vida tanto para el dominio fisico como mental
(Tabla 12 y Tabla 13).

En el caso del numero de comorbilidades, se encontré que un mayor nimero de comorbilidades se
asociaba con un ligero aumento en la probabilidad de mejora en la salud fisica (OR 1,017 IC 0,805-1,284
p=0,886) y mental (OR 1,205 IC 0,9412-1,545 p=0,139), lo que sugiere un aumento en la probabilidad
de mejora a medida que aumenta el nimero de comorbilidades. Sin embargo, es fundamental destacar
que el intervalo de confianza incluyé el valor nulo, y la puntuacion de p no era estadisticamente
significativa

Por el otro lado a pesar de que en ambos modelos logisticos la edad no fue un factor estadisticamente
significativo, es relevante destacar una diferencia en los valores de los (OR) encontrados. En el modelo
de salud fisica, el OR es ligeramente menor a 1 (OR = 0.9761611), lo que sugiere que a medida que la
edad aumenta, la probabilidad de mejora en la salud fisica disminuye. En cambio, en el modelo de salud
mental, el OR es mayor a 1 (OR = 1.002535), indicando que, a medida que la edad aumenta, la
probabilidad de mejora en la salud mental tiende a aumentar. Esta diferencia en las direcciones de los
OR podria sugerir que la edad puede afectar de manera diferente la salud fisica y mental de los pacientes

en el contexto de la RCV.
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Esto mismo ocurrid con el estado civil donde en el modelo de salud fisica, el OR fue menor que 1 (OR
0.77) para los pacientes solteros, lo que podria sugerir una ligera disminucion en la probabilidad de
mejora en la salud fisica para los pacientes solteros en comparacion con los casados mientras que en el
modelo de salud mental, el OR fue mayor que 1 (2.29) en los solteros, lo que podria indicar una tendencia
hacia una mejora en la salud mental para los pacientes solteros en comparacion con los casados.

Asi mismo en el modelo de salud mental, la categoria "divorciado" tiene un OR menor que 1, lo que
sugiere una tendencia hacia una menor probabilidad de mejora en la salud mental en comparacion con
los pacientes casados, sin embargo, en el modelo fisico el OR es mayor a 1 al igual que el resto de las
categorias "unién libre" y "viudo" lo que indica un aumento en la probabilidad de mejora en la calidad
de vida en comparaciéon con la categoria de referencia “casado".

Sin embargo, estas diferencias no son estadisticamente significativas, ya que los valores de p son
superiores a 0.05. En resumen, aunque se observan algunas tendencias, la influencia del estado civil en
la calidad de vida de los pacientes no es estadisticamente significativa debido al tamafio de muestra.

En este estudio, se empleo la curva ROC (Receiver Operating Characteristic) para evaluar la capacidad
de discriminacion en los modelos de regresion logistica. Los hallazgos revelaron que el AUC
correspondiente a la calidad de vida en el dominio fisico era de 0.5625 lo que quiere decir que este tiene
una capacidad de discriminacion limitada. Un valor de AUC superior a 0.5 indica que el modelo supera
el rendimiento al azar, pero, en este caso, no muestra una discriminacion sélida. (Figura 11).

La curva ROC para el dominio mental con un area bajo la curva (AUC) de 0.66688 sugiere que el modelo
tiene una capacidad moderada para predecir mejoras en el dominio mental de calidad de vida relacionada
con la salud. Aunque no alcanza una precision éptima, este valor sugiere que el modelo puede ser util

para identificar tendencias en la mejoria de la salud mental en nuestra poblacion de estudio (Figura 12).
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VALOR p ODDS RATIO I
INF SUP

Edad** 0,244 0,9761611 0,937306 1,016627
Sexo
FEMENINO
MASCULINO 0,949 1,033245 0,377964 2,824592
E civil
Casado
Soltero 0,695 0,7771656 0,220086 2,744321
Unidn Libre 0,896 1,116114 0,215345 5,784733
divorciado 0,729 1,557793 0,126443 19,192220
viudo 0,877 1,136843 0,223065 5,793888
Numero Comorbilidades** 0,886 1,017221 0,805645 1,284361
Nota: No se incluye la variable Dx en el modelo dado que se tienen valores cero en el anlisis bivariado

Tabla 12. Modelo de regresion logistica para S12 dominio fisico IC: intervalo de confianza

VALOR p ODDS RATIO s

INF SUP
Edad** 0,912 1,002535 0,9586134 1,048469
Sexo
FEMENINO
MASCULINO 0,6 1,350294 0,4397432 4,146268
E civil, n(%)
Casado
Soltero 0,224 2,291596 0,6017853 8,726389
Unién Libre 0,219 3,67588 0,4610846 29,30503
divorciado 0,883 0,8204022 0,0592467 11,36029
viudo 0,523 1,724389 0,3234958 9,19183
Ndmero Comorbilidades** 0,139 1,205916 0,9412239 1,545046
Dx
Enfermedad Coronaria
Otros Diagnosticos NA NA NA NA
Sincope 0,701 0,5907022 0,040283 8,661944

Tabla 13.Modelo de regresion logistica para S12 dominio mental
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Figura 11. Curva ROC para el modelo de regresion logistica SF12 Dominio Fisico,AOC:0.5625
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Figura 12.Curva Roc para el modelo de regresion logistica SF12 Dominio Mental AOC: 0.6688

Tamafio del Efecto de la Intervencion

En cuanto al tamarfio del efecto de la intervencion la d de cohen estimada fue de 0.3633644 se encuentra
en la categoria de tamafio de efecto pequefio. Esto sugiere que la RCV tienen un impacto pequefio en las
puntuaciones del SF-12 es decir que hay un cambio significativo y clinicamente relevante, pero no es

extremadamente grande.
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DISCUSION

Los Resultados Basados en el Paciente (PROMS) ofrecen una vision valiosa de la experiencia del
paciente y tienen el potencial de guiar las decisiones de tratamiento. Sin embargo, en el contexto de las
enfermedades cardiovasculares y la RCV, su uso como medidas de resultados clave es limitado, y existe
una falta de informacion, especialmente en América Latina, incluyendo Colombia. Esto es a pesar de que
los sintomas de salud mental, como la depresion y la ansiedad, tienen un impacto significativo en la
calidad de vida de los pacientes y en la carga para los sistemas de atencion médica (31) (39).

En este estudio al utilizar los PROMS SF12 y PH9 fue posible evidenciar cambios significativos tras la
RCV en pacientes con diversas patologias. EI seguimiento de la salud de los pacientes y la deteccion de
cambios en los indicadores de seguimiento son cruciales, ya que estos cambios pueden influir en el
prondstico de vida (30). El estado de salud reportado por el paciente es un predictor independiente de
resultados como la mortalidad, hospitalizaciones y costos de atencion médica. Medir estos indicadores
es fundamental para la gestion del riesgo y la asignacion de recursos de atencion médica (5,14). Los
instrumentos validados que evallan el estado de salud de los pacientes, tanto especificos para
enfermedades cardiovasculares como genéricos, desempefian un papel esencial en la cuantificacion de
estos resultados (7,40).Cada paciente experimenta los sintomas y las limitaciones funcionales de la
enfermedad cardiovascular y su tratamiento de manera Unica, lo que hace que el autoinforme del paciente
sea el método mas preciso para medir la enfermedad (5,35).

Hasta ahora, la evaluacion de la calidad de vida en pacientes que asisten a RCV se ha centrado en el
cuestionario genérico SF-36, o cuestionarios especificos para las condiciones. Sin embargo, este estudio
respalda el cambio al cuestionario SF-12, una escala mas corta y simple en el programa de Rehabilitacion
Cardiaca de la Fundacion Clinica Shaio, donde previamente se habia realizados en el 2009 un estudio

con el SF36 evidenciando un cambio significativo en la calidad de vida de los pacientes excepto en el
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dominio de funcion fisica (27) y otro estudio en el 2003 donde con 12 sesiones se evidencio un cambio
en el estado de salud de los pacientes en relacion con el rol fisico, dolor corporal y vitalidad (26).
Consistentemente los resultados muestran que el SF-12 es efectivo para evaluar la calidad de vida en este
contexto y es capaz de detectar mejoras significativas en la calidad de vida de los pacientes después de
la rehabilitacion tanto en el dominio fisico como mental.

Lo que se alinea con la literatura revisada, que sugiere que las escalas mas simples y tipo Likert pueden
ser mas receptivas en un entorno de pre y post-intervencion. Este hallazgo resalta la utilidad del SF-12
tanto para los pacientes como para los profesionales de la salud, sin comprometer la capacidad para
detectar cambios importantes en la calidad de vida de los pacientes (28)(41).

Los hallazgos revelan que de acuerdo con estudios previos, al inicio de su participacion en el programa
de RCV, los pacientes presentaban valores de puntuacion en el cuestionario SF-12 por debajo a 50, lo
que sugiere un estado de salud debajo del promedio. Como se evidencia en el estudio multicéntrico
(OutCaRe)" con el cual se presentan similitudes, donde los puntajes al ingreso eran de 38.9£10.6,
mientras que al finalizar la rehabilitacion aumentaron a 44.6+£9.5(42). Este estudio, que muestra un
aumento significativo en la calidad de vida relacionada con la salud fisica y mental después de la RCV,
muestra que el puntaje promedio de salud fisica mejor6 a 39.72 en comparacion con 37.20 antes de la
rehabilitacion, lo que sugiere un impacto positivo en la calidad de vida en términos de salud fisica.

De manera similar, la subescala de salud mental también experimentd un aumento significativo en el
puntaje promedio después de la rehabilitacion (46.86 + 8.86 vs 48.80 + 6.54), lo que indica una mejora
en la calidad de vida relacionada con la salud mental de los pacientes. Estos hallazgos concuerdan con
los resultados de estudios previos, como los del estudio CROS Iy CROS Il (12) y son consistentes con
los resultados del estudio "OutCaRe," donde de manera similar, " tuvieron puntajes de 48.2+11.9 al

ingresoy 54.3+8.9 al egreso, lo que refleja una mejora en la salud mental después de la rehabilitacion(42).
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Comparando los hallazgos de este estudio con una revision sistematica realizada por Candelaria et al. en
2020, en pacientes con sindrome coronario agudo, se evidencid que la eleccion del cuestionario puede
influir en los resultados de la calidad de vida. En este estudio, utilizando el SF-12 al analizar solo el
grupo de enfermedad coronaria, se observd una mejora significativa en la salud fisica después de la
rehabilitacion (p = 0.0056). Sin embargo, en cuanto a la salud mental, esta diferencia no alcanzo
significancia estadistica (p = 0.073). Por lo que estos hallazgos resaltan la importancia de considerar la
eleccion del cuestionario y plantean la posibilidad de incluir otros cuestionarios, tanto genéricos como
especificos, para evaluar la calidad de vida en pacientes con enfermedad coronaria (43). EI metaanalisis
realizado por Gordon McGregor y sus colegas en los que se evaluaron multiples medidas de calidad de
vida en pacientes con enfermedad coronaria no mostraron beneficios estadisticamente significativos en
las puntuaciones de salud fisica y mental a corto y medio plazo con el SF36, ademas de otras escalas(44).
En contraste los resultados de este estudio, muestran una mejora significativa en la salud fisica, pero en
términos de salud mental, al igual que en el estudio de McGregor, no se observé un cambio significativo.
Estas similitudes y diferencias sugieren que la rehabilitacién cardiaca puede tener un impacto variable

en la calidad de vida, y la eleccion de las medidas y escalas especificas puede influir en estos resultados.

En este estudio se evalud el tamarfio del efecto de la RCV en toda la poblacion utilizando la d de Cohen
y obtuvo un valor de 0.36, lo que se considera un tamarfio de efecto pequefio. Estos hallazgos indican que
la RCV tiene un impacto positivo en la calidad de vida de los pacientes. En contraste, un estudio anterior
publicado por Angst et al. encontrd resultados en el cuestionario SF-36 que indicaban un tamafio del
efecto leve en el dominio fisico y un tamafio del efecto moderado en el dominio mental(45). Estas
diferencias pueden deberse a la eleccion de los cuestionarios y las escalas utilizadas en cada estudio, lo
que destaca nuevamente la importancia de seleccionar las herramientas de evaluacion de la calidad de

vida en el contexto de la rehabilitacién cardiaca.
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Para llevar a cabo investigaciones con Patient Reported Outcomes (PROMS) en estudios clinicos
cardiacos, es importante cuantificar las Diferencias Minimas Clinicamente Importantes (MCID) para
garantizar que los resultados de PROM sean clinicamente relevantes. Siguiendo las recomendaciones de
la American Heart Association (AHA) (33) (34). Este estudio aplico las MCID al cuestionario SF-12
donde los resultados revelaron que todos los cambios en calidad de vida fueron clinica y estadisticamente

significativos para toda la poblacion, tanto en salud fisica como en salud mental.

Por otro lado al analizar las asociaciones significativas entre las variables sociodemogréficas, el nimero
de comorbilidades y el diagnostico de ingreso con la mejora o el empeoramiento de los sintomas de
calidad de vida en pacientes de rehabilitacion cardiaca, en este estudio, no alcanzaron valores
estadisticamente significativos , el modelo de regresion planteado en el estudio  de Khon y
colaboradores utilizando el cuestionario Mac New para enfermedades cardiacas mostrd que el ser mujer
se asociaba con la falta de respuesta (odds ratio, OR 1.22; intervalo de confianza del 95%, IC 1.14-1.30)
y que cada afio adicional de edad aument6 la probabilidad de no mejorar con un OR de 1.02 (IC 95%
1.02-1.02) (46). Estas discrepancias pueden deberse a las diferencias en las poblaciones de estudio y las
escalas utilizadas en los estudios.

Al comparar con los hallazgo del estudio realizando en Medellin por Herndndez y colaboradores, este
se basé en el SF-36 y mostro algunas diferencias en la percepcion de la calidad de vida de los pacientes
al ingreso. Al inicio del programa, los pacientes en Medellin reportaron una mejor calidad de vida en los
dominios de salud general (Medellin 61.21+20.6 vs Shaio 54.17+19.68) y funcion fisica en comparacion
con los pacientes de la unidad de la Shaio. Sin embargo, también evidenciaron niveles mas bajos en
cuanto al dolor fisico (Medellin 60.97+30.3 vs Shaio 74.39+30.93) y la vitalidad; mientras que la salud
mental y la funcion social fueron muy similares en ambos grupos(28) .Lo que sugiere gque estas

diferencias en condiciones basales pueden tener ademas un componente regional.
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Una observacion interesante es que, a pesar de las diferencias iniciales, tanto nuestro estudio como el
realizado en Medellin identificaron cambios significativos en la calidad de vida después de completar las
sesiones de rehabilitacion. Ambos estudios respaldan la efectividad de la rehabilitacion cardiovascular
en la mejora de la calidad de vida de los pacientes.

En cuanto a la Salud mental, la prevalencia de sintomas depresivos antes de iniciar el programa de
rehabilitacion cardiaca es consistente con la literatura previa. En la muestra de ese estudio el 55.75% de
los pacientes presentaban un nivel minimo de sintomas depresivos, es decir mayoria de los participantes
tenian sintomas leve o inexistente de depresion. La literatura sefiala que la prevalencia de depresion en
pacientes después de un sindrome coronario agudo (SCA) puede variar, pero en general, se encuentra en

el rango del 20-35%, lo que es mas alto que la prevalencia de depresion en esta muestra (22,23).

Ademas, los resultados sobre la prevalencia de sintomas depresivos después de la RCV son alentadores
y sugieren una mejora en la salud mental de la mayoria de los pacientes. En este estudio, el 74.14% de
los pacientes experimentaron una minima sintomatologia depresiva después de la rehabilitacion, ademas
de experimentar un cambio estadisticamente significativo. Estos hallazgos son coherentes con el estudio
de McKenzie et al. publicado en 2022, que encontrd que la participacion en un programa de rehabilitacion
cardiaca se asociaba con menos sintomas depresivos especialmente en pacientes con sintomas depresivos
de moderados a graves (23). Y con los hallazgos de Fergus y colaboradores donde evidenciaron un
cambio post rehabilitacion en el PHQ-9 en 79 pacientes con una p < 0.0001(47).

Este estudio aporta hallazgos significativos a la evidencia existente sobre la rehabilitacion cardiaca en
Colombia y América Latina. Al comparar estos datos con los obtenidos de una unidad de rehabilitacion
en Duitama, que contribuyeron al estudio a nivel de Latinoamérica, se encontrd que los pacientes de esta

unidad a diferencia de los de ellos no ingresaron al programa con sintomas depresivos significativos.
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Pero de la misma forma que ellos se identificd que la gran mayoria de los pacientes experimentd una
mejora altamente significativa en sus sintomas de depresion después de la rehabilitacion, subrayando el
impacto positivo de estos programas en la salud mental de los pacientes en nuestra region (29) Lo que

nuevamente se evidencio en el analisis especifico para pacientes con Enfermedad Coronaria.

Adicionalmente este estudio resalta la importancia de analizar en detalle los cuestionarios utilizados para
evaluar la depresion de los pacientes en programas de rehabilitacion cardiaca. A través de este enfoque,
se identifico que la pregunta sobre "Problemas para dormir o mantenerse el suefio o dormir demasiado”
fue la que gener6 mayor preocupacion en esta muestra, ya que el 42% de los pacientes informd que
experimentaba estos problemas "Varios dias". Solo el 37% indicd que esto no les afectaba en absoluto.

Ademaés, al analizar estos datos por diagnosticos de ingreso, observamos que en los pacientes con
diagnostico de sincope y otros diagndsticos, mas del 50% inform6 que experimentaba problemas de
suefio "Varios dias". Esto también se identificd en la pregunta de fatiga donde los resultados sugieren
que la sensacion de cansancio o falta de energia puede variar significativamente entre los pacientes en
funcidn de su diagndstico previo. Estos hallazgos contribuyen significativamente a la evidencia existente
y destacan la importancia de una atencion centrada en el paciente en los programas de rehabilitacion

cardiaca.

En el estudio multicéntrico de Ghis y colaboradores que incluyé mdaltiples centros de rehabilitacion
cardiaca, se llevd a cabo un modelo de regresion que sugirié que ser hombre, ser exfumador estaba
asociado con una mayor reduccion de los sintomas depresivos (29). En este caso se pretendia evaluar
otras variables ademas del sexo, aunque se observo una tendencia similar, esta asociacion no alcanz6
significacion estadistica. No fue posible confirmar de manera concluyente que el sexo tuviera un impacto

significativo en la reduccion de los sintomas depresivos en nuestros pacientes ni ninguna de las otras
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variables analizadas en este modelo, lo que destaca la necesidad de recopilar méas datos y que el cambio
en los sintomas puede estar influido por otros factores que no fueron abordados en este estudio. Al
comparar con el estudio de Sever y colaboradores, otras de las variables que han sido analizadas
utilizando otras escalas y se han encontrado significativas en el empeoramiento o la no mejora de los
sintomas son el mayor nimero de comorbilidades y el hecho de ser soltero (48) las cuales en este estudio
si bien tenian la misma tendencia no fuero estadisticamente significativas.

En resumen, los hallazgos de este estudio se alinean con la literatura existente y sugieren que los
programas de rehabilitacion cardiaca pueden tener un impacto positivo en la calidad de vida y la salud
mental de los pacientes. Asimismo, es relevante destacar que este estudio encuentra mejoras en la calidad
de vida y depresion relacionada con la salud en pacientes con diagndsticos cardiacos diversos. Ademas
de destacar la importancia del analisis de cada dominio que abordan estas escalas y que puede variar en
funcidn de el diagnostico de ingreso del paciente. esto enfatiza ain mas la relevancia de la rehabilitacion
cardiaca como un enfoque integral para abordar tanto la salud mental como la calidad de vida de los
pacientes con diagndsticos cardiovasculares de manera individualizada y centrada en el paciente.
FORTALEZAS DEL ESTUDIO

Este estudio utilizé un disefio cuasi experimental de antes y después, donde los pacientes fueron su propio
controlo que nos permite evaluar el impacto de las intervencion vy la significancia clinica de estos
resultados, adicionalmente el incluir los desenlaces basados en pacientes (PROMS) se proporciona una
visién mas completa de la experiencia del paciente al utilizar escalas que permiten cuantificar la calidad
de vida (SF-12) y la salud mental (PHQ-9) de los pacientes y asi lograr la identificacion de areas
especificas de interés, como las limitaciones fisicas y del suefio permitiendo mas profundidad a la
comprension de los efectos de la enfermedad en la vida de los pacientes. Aportando a el cuerpo de la
evidencia de PROMS en pacientes de Colombia y América Latina.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO
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En el contexto de este estudio, se tomo la decision de agrupar a un subconjunto de pacientes a pesar de
que presentaban diferencias en sus caracteristicas de base con respecto a su diagndstico de ingreso . Esto
se debid a que se identificd que el numero de pacientes en cada diagndstico por separado era muy
reducido, lo que limitaba significativamente la capacidad de llevar a cabo un andlisis para cada grupo de
diagndstico individual.

La agrupacion se realizd con el propoésito de aumentar el tamafio muestral y, por ende, la potencia
estadistica, permitiendo un andlisis mas robusto y representativo de estos subgrupos en particular. Sin
embargo, se reconoce que esta estrategia tiene ciertas limitaciones, ya que se combinaron pacientes con
condiciones de base diferentes. Esto podria generar una pérdida de detalle en la interpretacion de
resultados y una dificultad para extrapolar conclusiones especificas para cada diagndstico.

Es importante tener en cuenta esta limitacion al interpretar los hallazgos del estudio, y se plantea la
necesidad de futuras investigaciones que puedan abordar de manera mas especifica y detallada estos
subgrupos de pacientes para obtener una comprension mas completa de sus caracteristicas y necesidades
individuales. Aun asi, el tamafio de la muestra obtenido, especialmente en los andlisis por subgrupos, no
fue suficiente para capturar diferencias significativas en algunos déminos. Ademas, al centrarse en un
solo centro médico, los resultados pueden no ser completamente generalizables a otras poblaciones o

regiones geograficas.

CONCLUSIONES:

La evaluacidn de la calidad de vida en pacientes con enfermedades cardiovasculares a través de escalas
de autorreporte, conocidas como Patient-Reported Outcome Measures (PROMs), es esencial para
comprender el impacto de las intervenciones médicas y terapéuticas desde la perspectiva del paciente.
Estas escalas proporcionan una vision valiosa de la experiencia de los pacientes y pueden ser

fundamentales para la toma de decisiones clinicas y la mejora de la atencion. En este contexto, el presente
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estudio utilizd la escala SF-12 para evaluar la calidad de vida y el cuestionario PHQ-9 para analizar la
sintomatologia depresiva en pacientes que participaron en un programa de rehabilitacion cardiaca.

En términos generales se identificé un cambio clinicamente significativo de la calidad de vida de los
pacientes y se identificaron areas especificas que afectaron a los pacientes, particularmente en el dominio
relacionado con el rol fisico, donde se observaron limitaciones en el trabajo y las actividades diarias y
las preocupaciones relacionadas con el suefio sugieren que se podrian beneficiar de la inclusion de
intervenciones dirigidas a mejorar especificamente estos dominios en los programas de rehabilitacion
cardiaca.

Se encontrd que la rehabilitacién tuvo un impacto positivo en la salud fisica de los pacientes con
enfermedad coronaria, pero no se observaron cambios estadisticamente significativos en la salud mental,
subrayando la importancia de considerar el tipo de cuestionario y los dominios especificos en la
evaluacion de la calidad de vida. Al analizar por los otros subgrupos diagndsticos los cambios no se
consideraron estadisticamente significativos probablemente debido al tamafio muestral.

El analisis de los sintomas de depresion al inicio del programay al finalizar la rehabilitacion, revel6 una
mejora significativa en la salud mental de todos los pacientes. Lo anterior, resalta la importancia de
abordar la salud mental en programas de rehabilitacion cardiaca.

Especificamente para "Enfermedad Coronaria”, el andlisis demostré que un namero significativo de
pacientes en este subgrupo experimentd una mejora en sus sintomas de depresion, mientras que se
requiere de un mayor tamafio muestral para analizar estos cambios en los pacientes con Sincope y otros
diagnosticos cardiovasculares.

Aunque no fue posible determinar la asociacion entre diversas variables sociodemograficas, el numero
de comorbilidades, el diagnostico de ingreso y la probabilidad de experimentar cambios en los sintomas

de depresion o calidad de vida después de la rehabilitacion, la direccion de los OR deja datos relevantes
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como la probabilidad de empeoramiento de la depresidén o mejora en calidad de vida segun el estado civil

y el nimero de comorbilidades, las cuales valdria la pena confirmar con estudios mas robustos.

Adicional a los tamafios del efecto calculado que dieron resultados positivos, “pequefio” para PHQ-9 y
y para SF12 ; se hallaron las diferencias Minimas Clinicamente Importantes (MCID) y se determiné la
significancia clinica de estos resultados, mas alla de la significancia estadistica.

A pesar de estos resultados alentadores, futuras investigaciones con muestras mas grandes y grupos de
control seran necesarias para validar estos hallazgos y comprender mejor los factores que influyen en la

calidad de vida y salud mental de los pacientes en este contexto clinico.
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Anexos

Instrumentos de recoleccién de informacion.

Anexo 1 : IDENTIFICACION DEL PARTICIPANTE Y DATOS RELEVANTES DE

HISTORIA CLINICA
Fecha Ingreso

Fecha Egreso

Identificacion:

Edad:

Sexo:

Fecha de nacimiento:
Diagnostico ingreso al programa
Numero de Comorbilidades

Clase Funcional NYHA ingreso y egreso

Anexo 2 :CUESTIONARIO SOBRE LA SALUD DELPACIENTE(PHQ-9)
Durante las ultimas 2 semanas, ¢qué tan seguido ha
tenido molestias debido a los siguientes problemas?

(Marque con un “_” para indicar su respuesta)

0 Ningun dia
1 Varios dias
2 Mas de la mitad de los dias

3 Casi todos los dias
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1. Poco interés o placer en hacer cosas012 3

2. Se ha sentido decaido(a), deprimido(a) o sin esperanzas 012 3
3. Ha tenido dificultad para quedarse o permanecer

dormido(a), o ha dormido demasiado 01 2 3

4. Se ha sentido cansado(a) o con poca energia0 12 3

5. Sin apetito 0 ha comido en exceso 012 3

6. Se ha sentido mal con usted mismo(a) — 0 que es un

fracaso o que ha quedado mal con usted mismo(a) o con

su familia

0123

7. Ha tenido dificultad para concentrarse en ciertas

actividades, tales como leer el periddico o ver la television 012 3
8. ¢Se ha movido o hablado tan lento que otras personas

podrian haberlo notado? o lo contrario — muy inquieto(a)

0 agitado(a) que ha estado moviéndose mucho mas de

lo normal

0123

9. Pensamientos de que estaria mejor muerto(a) o de

lastimarse de alguna maneraO 12 3

Para evaluador 0 + + +

=puntaje Total :

Maria José Vergara Rodriguez

Si marco6 cualquiera de los problemas, ¢qué tanta dificultad le han dado estos problemas para

hacer su trabajo, encargarse de las tareas del hogar, o llevarse bien con otras personas?

No ha sido dificil
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U
Un poco dificil
U
Muy dificil
U]
Extremadamente dificil
U
Elaborado por los doctores Robert L. Spitzer, Janet B.W. Williams, Kurt Kroenke y colegas, mediante
una subvencion
educativa otorgada por Pfizer Inc. No se requiere permiso para reproducir, traducir, presentar o
distribuir
Anexo 3: CUESTIONARIO DE SALUD SF12
Instrucciones:
Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitiran
saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer actividades habituales.
Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro/a de como responder a una
pregunta, por favor, conteste lo que le parezca mas cierto.
1. En general, usted diria que su salud es:
0 Excelente
0 Muy buena
0 Buena
0 Regular

0 Mala
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2. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

o0 Si, me limita mucho

o0 Si, me limita un poco

0 No, no me limita nada

3. Su salud actual, ¢le limita para subir varios pisos por la escalera?
o Si, me limita mucho
0 Si, me limita un poco

0 No, no me limita nada

4. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de su salud
fisica?
o Si

o No

5. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus
actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
oSi

o No

6. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de algun

problema emocional (como estar triste, deprimido, 0 nervioso)?
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o0Si

o No

7. Durante las 4 ultimas semanas, ¢no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente
como de costumbre, a causa de algn problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?
oSi

o No

8. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual
(incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domeésticas)?

o Nada

0 Un poco

0 Regular

0 Bastante

0 Mucho

9. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
0 Siempre

o0 Casi siempre

0 Algunas veces

0 Muchas veces

0 So6lo alguna vez

o Nunca
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10. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo tuvo mucha energia?

o0 Siempre

o Casi siempre

0 Algunas veces
0 Muchas veces
0 Solo alguna vez

0 Nunca

11. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio desanimado y triste?
o0 Siempre

o Casi siempre

0 Algunas veces

0 Muchas veces

0 Solo alguna vez

0 Nunca

12. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le
han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

0 Siempre

o Casi siempre

0 Algunas veces

0 Muchas veces

0 Solo alguna vez
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o0 Nunca
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