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LLISTA D’ABREVIACIONS

Cl: cardiopatia isquemica

CIM-9-MC: classificacio internacional de malalties, novena revisié, modificacio clinica

CK-MB: creatina quinasa-MB
CMBD-AH: conjunt minim basic de dades d’alta hospitalaria
DM: diabetis mellitus

EVA: escala visual analogica

FC: freqliencia cardiaca

FC max.: freqiiéncia cardiaca maxima
FRCV: factors de risc cardiovasculars
HbAC1: hemoglobina glicosilada Alc
HDL: lipids d’alta densitat

HR: hazard ratio

HTA: hipertensid arterial

IAM: infart agut de miocardi

IC: interval de confianca

IMC: index de massa corporal

LDL: lipids de baixa densitat

MCV: malalties cardiovasculars

MET: mesura d’equivalent metabolic
OMS: Organitzaciéo Mundial de la Salut
OR: odds ratio

PCR: proteina C-reactiva

ppm: pulsacions per minut

PRC: programa de rehabilitacio cardiaca
RC: rehabilitacid cardiaca

RM: resistencia maxima voluntaria

RR: risc relatiu

SCAEST: sindrome coronaria aguda amb elevacié del segment ST

SCASEST: sindrome coronaria aguda sense elevacio del segment ST

TA: tensio arterial
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TAD: tensio arterial diastolica
TAS: tensio arterial sistolica

VO,max.: volum d’oxigen maxim
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INTRODUCCIO

Els beneficis de la prevencid secundaria i la rehabilitacio cardiaca (RC) en la condicio fisica,
psiquica i social han estat demostrats en multiples estudis, pero pocs d’ells han analitzat
la repercussio que I'exercici fisic supervisat té en els reingressos hospitalaris. Si el nombre
d’aquests estudis és baix, a més a més sén dispersos pel que fa a metodologia i, la majoria
d’ells, no s’han realitzat en el nostre entorn sanitari. Davant el baix nombre d’estudis
publicats sobre el tema i la manca de publicacions en el nostre entorn, el qual es
caracteritza per tenir una elevada incidéencia i prevalenca de les malalties cardiovasculars
(MCV), es planteja aquest assaig clinic obert, controlat i aleatoritzat. L'interes d’aquest
treball se centra en aportar informacié sobre I'analisi de I'efectivitat d'un programa
d’exercici fisic supervisat al pacient amb cardiopatia isquémica (Cl) i de realitzar-lo dins
d’un entorn ben delimitat pero, a la vegada, extens i dispers que abasta zona urbana i

zona rural.

La hipotesi que es pretén demostrar és que el programa d’exercici fisic supervisat
disminueix el nombre de reingressos hospitalaris cardiacs dels pacients diagnosticats de

Cl.
Aquest assaig clinic ha estat possible gracies a les caracteristiques, linteres, la
disponibilitat i les facilitats del Servei de Cardiologia, el Servei de Rehabilitacié i la direccid

assistencial i de recerca de I’hospital Althaia, Xarxa Assistencial Universitaria de Manresa.

Una part dels treballs previs per elaborar aquesta tesi doctoral ha generat dues

publicacions (1,2) (veure Annex 1).

L’autora declara no tenir conflicte d’interessos.
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1. ANTECEDENTS | MARC TEORIC

1.1. Morbiditat i mortalitat de les MCV

El terme MCV s’empra per referir-se a tot tipus de malalties relacionades amb el cor o els
vasos sanguinis (artéries i venes) i inclou qualsevol malaltia que afecti el sistema
cardiovascular. Les MCV sén la cardiopatia coronaria, les malalties cerebrovasculars, les
arteriopaties periferiques, la cardiopatia reumatica, les cardiopaties congenites i les

trombosis venoses profundes i embolies pulmonars (3).

En I'ambit mundial, les MCV sén un problema de salut de primer ordre, les quals
augmentaran de 17,1 milions de morts al 2004 fins a 23,4 milions al 2030, segons
I'informe de 2008 de I'Organitzacid Mundial d'Estadistiques (4). En I'ambit europeu, les
MCV son la primera causa de mortalitat i tenen una gran repercussié a escala de costos

d’assisténcia sanitaria.

En I'ambit espanyol, el 30,5% del total de morts produides al 2011 van ésser degudes a
MCV, fet pel qual van representar la primera causa de mort, segons I'Institut Nacional
d’Estadistica (5). Entre les MCV, les més prevalents van ser la Cl i les malalties
cerebrovasculars, les primeres, principal causa de mort en homes (19.925 en homes i
14.912 en dones) i la segona, en dones (12.152 homes i 16.703 dones). Un estudi recent
estima que a Espanya, entre el 2005 i el 2049, la tendéncia en el nombre de casos de
sindrome coronaria aguda augmentara significativament a causa de I'envelliment de la
poblacid, ja que es preveu que entre el 2013 i el 2049 els individus de > 75 anys

augmentara en un 110,0%; pero tendira a estabilitzar-se en la poblacié de 25 a 74 anys

(6).

A Catalunya, les MCV sén la tercera causa de mort en els homes de 35 a 44 anys i en les
dones de 15 a 44 anys. Apareixen en el segon lloc en els homes de 45 als 84 anys i fins als
74 anys per a les dones. A partir d’aquestes edats, passen a ser la primera causa de mort

en ambdds sexes (7). Pel que fa als canvis demografics, s’observa la mateixa tendéncia
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comentada a 'ambit espanyol, de manera que, en les darreres decades i en els propers 30
anys, es mostra una tendéncia cap a I’envelliment, amb un fort increment de la poblacio
de més de 65 anys, fins i tot de la poblacié de més de 80 anys (8), de manera que la
proporcié de poblacié amb alguna malaltia cronica, entre elles les MCV, s’incrementa i
passa del 12% en menors de 15 anys al 65,2% per als majors de 74 anys (7). Com a la
majoria de paisos de la Mediterrania, les taxes de mortalitat per aquestes malalties han
estat tradicionalment més baixes comparades amb les dels paisos anglosaxons i del nord i
el centre d’Europa. No obstant aix0, les MCV constitueixen un problema de salut publica

prioritari.

S’han observat algunes desigualtats de génere en relacié amb la distribucio de la taxa de
mortalitat per Cl, de manera que les dones acostumen a tenir pitjor pronostic. Aquestes
desigualtats son degudes a diferents factors com I'edat, com més gran d’edat sén les
dones amb un infart agut de miocardi (IAM) tenen el doble de probabilitats de morir en
les seglients setmanes que els homes; les complicacions després d’intervencions com
I’angioplastia o el bypass, sén més freqlients en dones que en homes; el retard en buscar
assistencia sanitaria davant els simptomes d’un IAM, poden explicar I'augment de la
letalitat en les dones, i la coexisténcia de comorbiditats com la hipertensié arterial (HTA),
la diabetis mellitus (DM) o la insuficieéncia cardiaca. Diversos estudis indiquen que, tot i
controlar la preséncia d’aquestes comorbiditats, persisteix I'associacié entre el sexe

femeni i la mortalitat postinfart (9-13).

D’altra banda, pel que fa a la utilitzacié de serveis sanitaris, en els darrers anys, les MCV
en conjunt han estat la primera causa d’hospitalitzacio, fet que ha representat un 11,9%
del total (14) i han tingut el percentatge més elevat de recursos economics consumits del
sistema, un 15% (7). A més a més, han estat el segon motiu de consulta a I'atencio
primaria de salut, i en destaca, dins d’aquest grup, la HTA com a motiu de visita més
freqlient (15). Especificament, i per ambdds sexes, la Cl ha presentat una de les taxes

brutes més elevades en relacié amb les hospitalitzacions evitables (16).
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1.2. Estrategies comunitaries d’intervencié en les MCV

En aquest punt es descriuen els conceptes de prevencid primaria i prevencid secundaria i
RC aplicats a les MCV. Pel que fa a la prevencio primaria es descriuen els diferents factors
de risc cardiovasculars (FRCV) i les seves estratégies preventives. Respecte a la prevencié
secundaria i RC es fa una revisié historica i una descripcidé dels programes de rehabilitacio

cardiaca (PRC) i dels seus beneficis.

1.2.1. Prevencio Primaria

Les MCV s’associen a diversos factors de risc com sén: la HTA, el tabaquisme, la
hipercolesteroléemia, la DM, el sobrepeés i I'obesitat i els estils de vida poc saludables com

I'alimentacid, el sedentarisme i I’estrés.

Els FRCV sén coneguts a partir d’estudis longitudinals de cohorts, com I'estudi de
Framingham (17) i d’altres estudis realitzats en el nostre entorn, com I'estudi Manresa i el
Regicor (18-20). L'estudi de Framingham i el Regicor, entre d’altres, han permes
quantificar el risc cardiovascular individual a través de les equacions matematiques que
van obtenir com a resultes dels seus estudis (21). El risc cardiovascular es defineix com la
probabilitat individual de desenvolupar una MCV o Cl en un periode de 10 anys; concepte
molt important, ja que, el control de la MCV passa per una reduccido del risc
cardiovascular (21). | és que I'evidéncia cientifica demostra que una disminucié efectiva
dels FRCV produeix un disminucié de les morts per MCV aproximadament en un 50,0%

(22)(23).

Actualment s’observa un canvi de patré epidemioldogic amb una disminucié de I'edat
d’aparicié dels factors de risc per a Cl, ja que la DM tipus 2 esta comencant a presentar-se
en nens i joves amb clara associacido amb I'obesitat infantil (24) i que la HTA pot iniciar-se
a principis de la segona década de la vida (25). El cribratge dels factors de risc, en concret

de la HTA i de la hipercolesterolémia, és el primer pas per tal d’'identificar les persones
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que tenen un risc elevat de patir una MCV i iniciar el tractament oportu a través de
modificacions dels habits alimentaris, la cessacid de I’habit tabaquic, I'augment de
I'activitat fisica i el tractament farmacologic (26-28). A causa que els estils de vida poc
saludables comencen a |'adolescencia, els esforcos de la prevencid primaria sén molt

importants en aquesta edat i s’"han de dur a terme també des de I'ambit escolar.

Diversos estudis han demostrat que la prevencié primaria, mitjancant intervencions
adrecades a promoure conductes cardiosaludables, és la millor estrategia per poder
prevenir I'aparicié d’'HTA i de DM i reduir les concentracions de colesterol i la incidéncia
de Cl. En aquest sentit, i com a estrategies de prevencié primordial i primaria s’inclou
I'increment del grau d’activitat fisica aerobica, el manteniment del pes, el consum
moderat d’alcohol, la reduccié del consum de sal i I'alimentacié baixa en greix total i
saturat i rica en fibra (29-33). Aquestes estrategies s’han publicat en diverses guies i

documents de consens (34-37).

A part de la prevencié primaria, és necessari tenir molt present la importancia de Ila
deteccid precog i tractament de les MCV. Tant és aixi que, per a aquelles persones que
sobreviuen un primer episodi de Cl, el retard en el tractament pot implicar una lesié més
extensa i pitjor pronostic, ja que augmenta el risc de problemes cardiovasculars
recurrents o recidivants (36,38,39). La importancia del tractament preco¢ ha generat un
interés creixent per definir els primers simptomes de l'infart, de manera que es pugui
disposar de més temps per una accié rapida i efectiva i poder proporcionar una
accessibilitat Optima als serveis sanitaris (40-44). En aquest sentit, existeixen un nombre
important de recomanacions contrastades per a la prevencié i tractament de la MCV i els
factors de risc associats. No obstant aix0, els beneficis potencials de I'aplicacié d’aquestes
recomanacions no s’obtenen a causa de multiples factors que dificulten el seu
compliment, per la qual cosa, els tractaments recomanats estan, sovint, infrautilitzats. Es
molt important incorporar les recomanacions de les guies a la practica clinica habitual

(45,46).
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S’ha de tenir en compte que la voluntat i la capacitat psicologica d’un pacient per portar a
terme un programa de tractament és de gran importancia. En aquest sentit, el suport de
la comunitat, el desenvolupament de programes multidisciplinaris d’atencid
especialitzada i la utilitzacio de noves tecnologies poden tenir un paper creixent en la
promocié de I'adheréncia del pacient en els canvis d’estils de vida i en el seguiment del
tractament farmacologic, a llarg termini. Aconseguir el control a llarg pla¢ dels FRCV

exigeix la mateixa atencid que la visita i les decisions terapeutiques inicials.

A Catalunya, en el Pla de Salut 2011-2015 es contemplen com a objectius de salut i de
disminucié de risc, pel 2015, reduir la prevalenca de tabaquisme per sota del 28,0%,
reduir la prevalenca de sedentarisme per sota del nivell de 2010, incrementar en un
10,0% la proporcié de persones que segueixen les recomanacions d’activitat fisica
saludable (almenys 150 min/setmana d’activitat fisica moderada o 75 min/setmana
d’activitat fisica intensa o alguna combinacié equivalent en persones adultes), reduir la
prevalenca d’excés de pes (sobrepés o obesitat) en la poblacié per sota dels nivells de
2010 i incrementar en un 15,0% la proporcid de pacients hipertensos atesos a I'atencié
primaria de salut amb valors de tensié arterial (TA) que estan ben controlats < 140/90,
entre d’altres. |, pel 2020, reduir la taxa de mortalitat per MCV en un 20,0% i per Cl en un

15,0%, entre d’altres (7).

Pel 2015 també es pretén assegurar 'alineament, I'actualitzacié i I'avaluacié dels plans
directors. Actualment es troba en fase d’aplicacid el Pla director de malalties de I'aparell
circulatori que té com a finalitat aconseguir un abordatge de les malalties d’aquest grup,
gue comprengui tot el seu espectre, des de la promocid i prevencié fins a la rehabilitacio,
que tingui en compte el principi d’equitat davant de desigualtats territorials, de genere o
d’altres, i que contribueixi a assolir els objectius del Pla de Salut de Catalunya (47). Dins
del Pla director de malalties de l'aparell circulatori, hi ha el Pla director de malaltia
cardiovascular i el Pla director de malaltia cerebrovascular. El Pla director de malaltia
cardiovascular va proposar com a objectius d’horitzd temporal 2005-2007 reduir la
incidéncia de la Cl, millorar I'accessibilitat de la poblacié a I'atencié urgent a I'|AM, crear

un model de RC per a Catalunya i millorar I'atencié a d’altres MCV com és la insuficiéncia
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cardiaca i les cardiopaties congenites. I, com a objectius comuns pel Pla director de
malaltia cardiovascular i el Pla director de malaltia cerebrovascular, es va proposar
promoure linies de recerca orientades a la prevencié i a la millora de I'atencié a les
malalties de I'aparell circulatori, establir criteris de distribucid i implantacié de noves
tecnologies diagnostiques i terapeutiques, afavorir I'aplicacié de les mesures preventives
per a les malalties de I'aparell circulatori a I'atencié primaria, promoure la determinacié
del risc vascular a I'atencié primaria i promoure el diagnostic, tractament i rehabilitacié

adequat de les malalties de I’aparell circulatori.

S’estima que els problemes de salut que possiblement afectaran a la poblacié catalana
(inclosa dins la Regido Europea) les properes decades, seran les MCV, les malalties
respiratories, el cancer i els trastorns mentals (depressio i deméncies), segons I'estudi The
Global Burden of Disease (48), promogut per I'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) i
iniciat I'any 1992 pel Banc Mundial. Per tant, si aquestes previsions es compleixen, els
reptes principals que haura d’encarar la politica de salut a Catalunya consistiran, en bona
part, a donar una resposta als problemes de salut i a les necessitats derivades de
I’envelliment de la poblacid, als relacionats amb les malalties croniques, les discapacitats i
els factors condicionants de la salut, com ara |'activitat fisica. D’altra banda, els costos
creixents de I'atencié a la salut en un entorn amb intenses tensions financeres i de
recursos limitats, obligaran a situar la prevencié de la malaltia i la promocié d’estils de
vida saludables en un lloc prioritari (49). Per aixd, 'OMS manté com a fita principal assolir
el major potencial de salut per a tothom, mitjancant la promocid i proteccio de la salut de
les persones en les diferents etapes de la vida i la reduccié de la incidéncia de malalties i

del patiment causat pels principals problemes de salut.
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1.2.2. Prevencio Secundaria i RC

1.2.2.1. Definicio de Prevencio Secundaria

En prevencio secundaria la poblacié sobre la que s’incideix presenta una MCV coneguda i
I'actuacid va destinada a disminuir la progressio de la malaltia i prevenir la discapacitat i la
mortalitat precog. A causa dels grans avangos de la cardiologia, tant en teécniques
diagnostiques com terapéeutiques, el nombre de malalts que supera I'episodi agut és cada
dia major. Per aquesta rad, i per l'augment de l'esperanca de vida, cada vegada ens
trobarem amb un major nombre de pacients que “sobreviuran”, pero amb greus
limitacions organiques i psicologiques i que necessitaran cures per a augmentar la seva
qualitat de vida (49,50). El fet d’haver tingut manifestacions cliniques de malaltia
augmenta per cinc o sis el risc de tornar a patir un altre episodi cardiac que el risc de tenir
el primer episodi (37,51). Per aquest motiu, en prevencié secundaria, qualsevol
intervencié que s’aplica al pacient té molt més impacte positiu a I'actuar sobre una

situacio d’alt risc relatiu.

La prevencido secundaria i la RC formen una unica estrategia que conforme els PRC
destinats a reduir l'evoluci6 de la Cl; a través de reduir en un 20,0-30,0% la
morbimortalitat (52) i la discapacitat originada per aquesta. Aquests programes son
intervencions terapeutiques multifactorials que inclouen actuacions fisiques,
psicologiques i de control dels factors de risc per millorar el pronostic dels afectats en el
context de la prevencié secundaria. El desenvolupament d’aquests components,

especialment els de caracter menys medic, és variable segons els centres sanitaris (53).

1.2.2.2. Historia de la RC

El coneixement dels beneficis de I'exercici fisic és present des de l'antiguitat (50).
Asclepiades de Prusia (124-40 a. de C.) ja va descriure els beneficis de marxes i carreres

en malalties vasculars. El 1772, William Heberden es va referir a un dels seus pacients
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afectat per una greu malaltia arterial coronaria dient que el seu estat “havia millorat”
després de dedicar-se a tallar llenya 45 minuts al dia durant 6 mesos. El 1786, el rus
Nacovich Ambodick va dir que “el cos privat de moviment, es deteriora com l'aigua
estancada”. No és fins a 1854 quan William Stokes, a Dublin, va recomanar per primera
vegada la deambulacié preco¢ amb programes d'exercici fisic per als pacients que havien
sofert un IAM. Els estudis realitzats a principis del segle XX, que demostraven que eren
necessaries 6 setmanes perque el teixit necrosat es transformés en cicatriu ferma, van
dictar la tendéncia al rep0s dels pacients amb IAM. Els pacients romanien al llit entre 6 i 8
setmanes, continuaven en repos perllongat fins a 6 mesos a la cadira i sense poder pujar
curts trams d’escales durant un any. Per tant, la fase de convalescencia s’allargava fins a 1
any (Levin, 1940). El retorn a una activitat fisica i laboral normal era excepcional (Herrick,
1919 i Mallory, 1939). Es en els anys quaranta i cinquanta quan comencen a aparéixer
estudis que demostren una diferent incidencia de I'lAM entre els subjectes actius i els
sedentaris abans de I’episodi cardiac, aixi com les conseqlieéncies nocives del repos
perllongat després de I'l|AM (Dock, 1944). Van ser definitius els treballs experimentals de
diferents autors escandinaus i nord-americans (Brummer, Hellerstein i Ford), que van
demostrar els beneficis de I'exercici fisic en subjectes sans, en sedentaris, en atletes i en
pacients coronaris. El punt d’inflexio de la tendencia moderna del que és la RC, en tant
que exercici fisic, és una editorial de Lancet d’Abril de 1969, on es va realitzar un estudi de
4 pacients ingressats amb IAM, als que es va aplicar repos al llit entre 9 i 24 dies, i uns
altres 6 pacients mobilitzats més precocment; es van observar mareigs i desmais en els
pacients que van realitzar repos, els quals es varen atribuir al deteriorament de
I’'homeostasi al passar a posicid erecta després del repos perllongat. Es va concloure que
s’havia de realitzar un programa de rehabilitacid en aquests tipus de pacients que havia
de comencgar precogment i que havia de comprendre un control dietétic i de pes, aixi com
exercici programat (54). A conseqiéncia d'aquests treballs, 'OMS (Informe num. 270) i
altres institucions en els anys seixanta van aconsellar el desenvolupament de programes

d'exercici en el tractament dels pacients cardiopates i es van crear els primers PRC.

Una primera definicio de RC, feta per I'OMS a I'any 1964, suggeria la necessitat de

realitzar entrenament fisic en els pacients coronaris per assolir una millor adaptacié a la
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vida quotidiana. Posteriorment es van anar incorporant mesures com el suport psicologic,
el consell laboral, el control de la malaltia i els protocols educatius dels factors de risc
(dirigits tant al malalt com als familiars). Va suposar, doncs, una redimensié de la RC que
els anglosaxons van denominar comprehensive cardiac care que va consolidar el model
multifactorial, multidisciplinari i integral de RC i prevencidé secundaria. Aquesta nova
orientacié de la RC va conduir a que els grups de treball que es dedicaven a aquesta
disciplina canviessin el seu nom en els ultims anys. A Espanya, des del 1999, el grup de
treball de RC de la Societat Espanyola de Cardiologia es denomina de Prevencio

Secundaria i RC.

A causa de l'experiencia adquirida en la realitzacio6 de PRC al llarg dels anys, s’ha
incorporat un major nombre de pacients tractats ja que, en els anys seixanta només
s'incloien en els PRC els pacients de baix risc, en la decada dels setanta s’incloien els d'alt
risc que no presentessin complicacions, prenent les precaucions oportunes durant el seu
entrenament i, des dels anys vuitanta, es considera que aquests pacients de risc alt han
d’ésser inclosos en els PRC de forma prioritaria. Amb I'experiéncia acumulada, en
I'actualitat aquests programes també s’han fet extensius a pacients amb insuficiéncia

cardiaca i trasplantats cardiacs immediats (55).

1.2.2.3. Definicio dels PRC

L’any 1964, ’OMS va definir la RC com el conjunt d’activitats necessaries per assegurar als
pacients amb cardiopatia una condicio fisica, mental i social optima que els permeti
ocupar, pels seus propis mitjans, un lloc tan normal com sigui possible en la societat (56).
En base a aquesta definicid original, una serie d'altres definicions complementaries de RC
han estat proposades per diferents organitzacions, entre elles el Servei de Salut Publica
dels Estats Units, la American Heart Association, la American Association of
Cardiovascular and Pulmonary Rehabilitation i I'Associacié Canadenca de RC. Aquestes
definicions destaquen el paper integral de la RC en la prevencid secundaria de les MCV

(57). El Servei de Salut Publica dels Estats Units i the Cardiac Rehabilitation/Secondary
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Prevention Performance Measures Writing Committee van expressar que els serveis de RC
son globals, la participacio de programes d'avaluacio medica és a llarg termini i es realitza
exercici prescrit, modificacio dels factors de risc cardiac, educacié i assessorament.
Aquests programes estan dissenyats per limitar els efectes fisiologics i psicologics de la
malaltia cardiaca, reduir el risc de mort sobtada o el reinfart, controlar els simptomes
cardiacs, estabilitzar o revertir el procés arteriosclerotic i millorar 'estat psicosocial i

professional d'uns pacients seleccionats (58).

L'any 1993, 'OMS estableix una definici6 més amplia i precisa de la RC, on diu que la RC
és la suma coordinada d’intervencions requerides per influir favorablement sobre la
malaltia, assegurant les millors condicions fisiques, psiquiques i socials, perqué els
pacients, pels seus propis mitjans, puguin conservar o retornar a les seves activitats a la
societat de manera optima. La rehabilitacio no ha de considerar-se com una terapia
aillada, sind que ha d’ésser integrada en el tractament global de la cardiopatia, de la qual
aquesta terapia representa només una vessant (59). Aquest és el marc conceptual en el
que es basen els PRC a Espanya. Les societats European Society of Cardiology, American
Heart Association i American College of Cardiology també coincideixen en el
reconeixement i acceptacio que la RC constitueix un programa multifactorial i

multidisciplinari recomanat amb evidéncia cientifica grau | (49).

Amb el PRC es pretén aconseguir el maxim grau d’activitat fisica del pacient compatible
amb la seva capacitat funcional cardiaca, millorar la qualitat de vida i I'’evolucio de la
malaltia (60,61). A curt termini, es pretén assolir una recuperacié fisica que permeti
reprendre les activitats basiques de la vida diaria a través de mesures educatives dirigides
al pacient i a la seva familia sobre la malaltia cardiaca i d’un apropiat suport psicologic. A

llarg termini, es pretén assolir la modificacio dels factors de risc i de comportament (62).

El concepte de rehabilitacio engloba la readaptacié del pacient coronari en els ambits de
la millora del coneixement de la seva malaltia, la mobilitzacid preco¢ per evitar el
deteriorament fisic del repos, el correcte entrenament fisic i 'adequat equilibri psicologic

(59).
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Els PRC es porten a terme de manera progressiva adaptant-se a les fases de seguiment i
control de la malaltia, la fase intrahospitalaria, la de convalescencia i la de manteniment,

de les que es descriuen els seus continguts a continuacio (63):

- Fase | o intrahospitalaria:

Es duta a terme durant I'ingrés del pacient que ha sofert un episodi cardiac. L’objectiu
d’aquesta fase és reentrenar les activitats basiques de la vida diaria i I'autonomia
personal i educar al pacient, i als seus familiars, sobre la patologia que pateix el
pacient. Aquesta fase és de vital importancia, ja que I'enllitament fa disminuir la forga
i la capacitat aerobica entre 1,0-5,0% al dia i la inactivitat comporta un 15,0% de
disminucio dels volum sistolic al cap d’unes setmanes (64). Tot I'aprenentatge adquirit
durant el periode d’hospitalitzacié contribuira a I'adquisicié d’habilitats per iniciar

I’actitud autocuidadora a domicili o extrahospitalariament (65).
La fase | és el moment en que el pacient esta més vulnerable, alhora que receptiu.
S’ha objectivat que si es dona la suficient informacio, s’educa, s’aconsella i s’informa

al pacient sobre la RC, aquest assoleix un grau d’adheréncia més elevat a ella (66,67).

- Fase Il o de convalescéncia:

El periode que abasta és des de |'alta hospitalaria fins a la reincorporacié social activa
(de 3 a 6 mesos de durada). L'objectiu d’aquesta fase és assolir un correcte i
progressiu recondicionament fisic, augmentar el grau de coneixement sobre la
patologia, millorar el control del FRCV i proporcionar suport psicologic. Es un periode

molt efectiu (68).

- Fase lll o de manteniment:

Aquesta fase compren la resta de la vida del pacient. L'objectiu que es pretén és

mantenir o millorar els beneficis assolits en les anteriors fases (69).
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1.2.2.4. Desenvolupament i implementacio dels PRC

Segons dades proporcionades pel Pla Integral de Cardiopatia Isquemica del Ministeri de
Sanitat i Consum (2004-2007), l'accés del pacient cardiac a la rehabilitacié a Europa
oscil-lava entre el 50,0-60,0% a Holanda, Austria i Finlandia; entre el 2,0-3,0% a Espanya,

Portugal i Grecia i entre un 20,0-25,0% a la resta de paisos.

Aquest baix nivell d'implementacio dels PRC a Espanya es pot explicar pel retard en l'inici i
el desenvolupament d’aquests programes en relacié a altres paisos d’Europa. A finals dels
anys 70, només 2 centres espanyols proporcionaven aquests programes als seus pacients,
en els quals s’oferia un protocol d’entrenament fisic i un protocol psicologic. El primer
centre que va iniciar la seva activitat en la RC ho va fer el 1974 (Hospital General de
Valéncia); no va ésser fins a la decada dels noranta quan la major part de I'activitat de RC
es va implementar a Espanya. A I'any 1995, el Grup de Treball de la Societat Espanyola de
Cardiologia va publicar un estudi en el qual va concloure que existia evidéncia cientifica
qgue les mesures de prevencio secundaria i RC milloraven la qualitat de vida, reduien les
incapacitats laborals, afavorien la reincorporacio laboral i disminuien la morbimortalitat
dels pacients. No obstant aix0, els centres privats i publics que disposaven d'aquesta
terapeutica eren molt escassos, fet pel qual es rehabilitaven menys del 2,0% dels pacients
susceptibles (53). El 1998, es van obtenir dades que mostraven que tot i que a Espanya hi
havia pocs centres que realitzaven PRC, els que es portaven a terme estaven bastant ben

estructurats i comptaven amb un major nombre de pacients (entre un 3,0-4,0%) (53).

El 2003, la Revista Espanyola de Cardiologia, va publicar un article en el qual es valorava la
implantacio de la RC en el Sistema Nacional de Salut espanyol. Varen poder objectivar que
les unitats de RC del sistema sanitari public es concentraven a Madrid (n=4), Catalunya

(n=3) i Andalusia (n=3); a més a més de la unitat de Lled i una altra de Valéncia (53).

Més endavant, I'any 2007, I'European Association for Cardiovascular Prevention and

Rehabilitation va realitzar I’enquesta European Cardiac Rehabilitation Inventory Survey on
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es va objectivar que Espanya era el pais europeu que tenia menys pacients que assistien a

PRC (menys del 3,0%), amb unes xifres bastant similars a les dels estudis espanyols (70).

Finalment, al 2010 la Societat Espanyola de Rehabilitacié Cardiaca va publicar els resultats
d’una enquesta sobre la implementacio dels PRC a Espanya i va obtenir com a conclusié
gue no s’assolia la inclusié del 5,0% dels pacients afectats de Cl ni del 1,0% dels afectats

d’insuficiéncia cardiaca (71).

Tot i estar demostrat que la RC és una part essencial de la cura contemporania de les
malalties cardiaques i es considera com a prioritat en paisos amb alta prevalenca de
malalties cardiaques (72,73), els estudis anteriorment citats, posen en evidéncia el poc
desenvolupament i implementacié de la RC en el territori espanyol, amb una oferta
territorial heterogénia (66). Segons el sexe o la zona on visqui un pacient tindra major o
menor possibilitat de beneficiar-se d'un PRC; a més, la variabilitat dels components dels

programes és molt gran (74).

1.3. Revisio bibliografica respecte als PRC

En aquest punt es descriuen els tipus de PRC que hi ha en I'actualitat, els tipus d’exercicis
que es poden realitzar i els beneficis que aporten. Aixi com també es justifica la
prescripcié d’exercici de forma individualitzada, la seguretat dels programes i el grau

d’adheréncia als mateixos.

1.3.1. Tipus de PRC

Els PRC es poden classificar segons el tipus de supervisid i la ubicacié adregats a pacients
gue s’hi poden distribuir segons el nivell de risc de reincidéncia. Segons el tipus de
supervisio, es poden trobar els supervisats i els no supervisats o semipresencials. Els PRC

supervisats es caracteritzen per la realitzacié d’activitat fisica sota control d’un
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fisioterapeuta. Segons el nivell de risc de repetir un nou episodi cardiac, els pacients es

poden distribuir en ubicacions diferents:

. Pacients de baix risc: Realitzen un PRC supervisat a I'atencio primaria de salut.
. Pacients de moderat o alt risc: Realitzen un PRC supervisat a I’'hospital, de forma
ambulatoria.

Els programes supervisats milloren la qualitat de vida i la tolerancia a I'esforg, ajuden a la
cessacioé de I’habit tabaquic, disminueixen I'index de massa corporal (IMC) i acceleren la

reincorporacié laboral a I'any de seguiment (54).

En els PRC no supervisats o semipresencials es realitza 'activitat fisica sense control o
amb control parcial d’'un professional, respectivament. Els pacients segueixen les pautes
prescrites al domicili, als clubs coronaris, al gimnas, etc. En pacients de baix risc, amb
adequat perfil psicologic i sociocultural, o en els que ja han estat entrenats préviament i
se senten segurs, aquests tipus de programes poden ésser una alternativa raonable,

practica, eficag, segura, adherent i costefectiva (75-79).

El PRC supervisat és millor oferir-ho als pacients de risc més elevat perque disminuiran els
riscos que pot comportar |'activitat fisica sense supervisio (80). Pensant en I'optimitzacid
de recursos, és, doncs, necessari fer una bona seleccié dels pacients que es poden
beneficiar d’aquests programes (55,81). Com a alternatives als PRC supervisats, en
pacients de baix i moderat risc, préviament entrenats, es pot realitzar (74,82): PRC a
domicili, programes transtelefonics, Internet (Electronic Media), utilitzar la telemedicina
en zones rurals (83) i aconsellar i guiar al pacient respecte als FRCV que decideix modificar

(23).

La majoria dels estudis revisats, quan comparen els PRC a |'hospital supervisats i a
domicili no supervisats, mostren similars efectes sobre el control dels FRCV i millora de la
condicid fisica, similars augments d’anys de vida i similars costos econdomics, inclus en

pacients diagnosticats de Cl de > 65 anys (76,84-89). Uns pocs estudis mostren que
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s’obtenen més bons resultats (90) i millor control dels FRCV (91) en els PRC supervisats i,
en canvi, els no supervisats superen la majoria de barreres comunes de participacio en els
PRC supervisats (87). Respecte al grau d’adheréencia als diferents tipus de PRC, en la

majoria d’estudis no s’ha arribat a cap consens (91,92).

1.3.2. Tipus d’entrenament

Els pacients cardiopates poden realitzar els seglients tipus d’entrenament: entrenament

aerobic, entrenament aerobic combinat amb entrenament de resisténcia i/o entrenament

de resisténcia. A continuacid es descriuen les caracteristiques dels 3 grans tipus d’exercici

fisic indicats per aquests pacients (veure Annex 2).

Entrenament aerobic:

L’entrenament aerobic millora la funcid sistolica i diastolica del ventricle esquerre
(93); augmenta lleugerament la tensio arterial sistolica (TAS), en canvi la tensio
arterial diastolica (TAD) i la TA mitjana no es modifiquen de forma important (94);
augmenta la densitat capil-lar, el qual produeix millores en I'angiogenesi; i produeix
un augment de la tolerancia cardiovascular, pel que millora la capacitat per realitzar
les activitats basiques de la vida diaria (93). Per altra banda, I'exercici aerobic
disminueix I'estres oxidatiu, la resisténcia vascular periférica, la TA i la FC en les
persones entrenades; el qual ajuda a obtenir una millor capacitat d’exercici fisic, i

disminueix la remodelacio del ventricle esquerre, atenuant-la o revertint-la (93).

Referent a la intensitat de |'exercici aerobic, hi ha diversitat de resultats en la
bibliografia. Segons alguns estudis, I'exercici fisic moderat aporta una major
longevitat, en comparacié amb I'exercici més intens i minimitza els riscos d’aquesta
activitat (95). Per contra, es troben estudis que conclouen que I’exercici vigords (> 6

mesures d’equivalents metabolics -MET-) transitoriament augmenta el risc de mort
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sobtada i IAM, pero s’ha objectivat que és inversament proporcional a la freqiéncia

de I'exercici vigorods (96,97).

S’ha demostrat que els beneficis de I'’entrenament sobre el cor s’obtenen a intensitats
entre 40,0-85,0% del volum d’oxigen maxim (VO, max.) o entre el 50,0-90,0% de la FC
maxima (FC max.) (98). Hi ha una relacié inversa entre la durada i la intensitat
d’exercici aerobic per millorar la capacitat cardiorespiratoria individual. Per tant, una
activitat de baixa intensitat requereix més temps (> 30min) i una activitat d’alta
intensitat requereix menys temps (< 20min) (64). En pacients diagnosticats de CI
estable, se sol recomanar exercici moderat pero s’estan fent estudis d’exercici a més
intensitat; essent > 85,0% FC max. a intervals de poca durada (segons o minuts) o
també a 95,0% FC max. durant intervals de 4 minuts, els quals demostren una millora

significativa en la realitzacid de I’exercici respecte a I’exercici moderat (96,97,99).

L’exercici aerobic, de forma general, s’"ha de prescriure entre les seglients intensitats
(98,100,101): al 60,0-70,0% del VO, max., al 70,0-90,0% de la FC max. assolida a la
prova d’esforg, al 60,0-70,0% de la FC de reserva, a 10 pulsacions per sota de la FC
llindar d’isquemia o bé segons I'escala de Borg; que pugui parlar pero que prefereixi

no fer-ho, que correspon entre el nivell 5i 7 de I'escala de Bérg modificada.

En I'exercici aerobic, hi ha dos models d’entrenament a considerar:

- L’entrenament continu, en el que es realitza I'exercici a carrega constant.

- L'entrenament d’intervals, en que es combina el treball intens (80,0-90,0% FC
max.) amb el treball menys intens pero no comode (65,0-75,0% FC max.). El temps
de treball menys intens ha de ser, com a minim, igual que el temps en que es fa el
treball intens (ex: 30 segons x 30 segons o 4 minuts x 4 minuts). La relacié és de

2/1 en la readaptacio.

En Cl s’Tha demostrat que I’entrenament intervalic d’alta intensitat és senzill i segur i

gue permet millorar significativament el VO, max. i la tolerancia a I'exercici (102). En
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pacients postangioplastia coronaria transluminal percutania per angina precordis
sense IAM previ, I'entrenament per intervals d’exercici d’alta intensitat millora la

variabilitat de la FC (103).

Entrenament aerobic+ entrenament de resisténcia:

L'entrenament aerdbic combinat amb I'entrenament de resistencia millora la
circulacid sanguinia coronaria (97), la funcié endotelial, la morfologia i la funcié del
ventricle esquerre (104), la musculatura respiratoria i la musculatura periférica
(extremitats inferiors i superiors) (93,97,105), la dieta i el benestar psicosocial (97).
També disminueix i prevé 'augment del perimetre abdominal, disminueix el factor de
risc arteriosclerotic i trombotic, la severitat arteriosclerotica, la isquémia miocardica i

el risc de mort per MCV (97).

S’ha evidenciat que el llindar ventilatori augmenta més amb els pacients que realitzen

el PRC combinat que els que realitzen exercici aerobic sol (106).

Un estudi recent ha objectivat que els pacients que han patit una coronariopatia,
afegir entrenament de resistencia muscular a baixa intensitat durant el primer mes
posterior a la revascularitzacié coronaria, tenen una tendéncia a augmentar la massa

magra i augmenten significativament els lipids d’alta densitat (HDL) (107).

Idealment, I'entrenament dels pacients cardiopates estabilitzats hauria de combinar
I'entrenament aerobic (2/3 o % parts) i I'entrenament de resisténcia de forma
progressiva i regular (1/3 o % parts). Aixi com també la realitzacié d’exercicis de
flexibilitat en I'escalfament i en el refredament, ja que s’ha objectivat que el risc de

nous episodis disminueix si es fa 5-10 minuts d’escalfament i refredament (91,98).

En resum, es pot dir que I'entrenament aerobic i de resisténcia es pot utilitzar de
forma segura en pacients amb Cl estable de risc baix i moderat (91,106,108), ja que és

efectiu, no requereix excessives despeses i sol ésser ben tolerat.
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Entrenament de resistencia:

L'entrenament de resistencia millora el descens important de la capacitat
cardiovascular a causa de la inactivitat, millora la tolerancia a I'exercici aerobic
submaxim (91), la disminucié de la massa muscular esquelética i la funcié associada
amb l'edat (109), el desenvolupament muscular (94), la capacitat d’exercici fisic (91) i
I"lhumor (110). Aquest tipus d’entrenament augmenta la tolerancia per les activitats
de portar pes (91), la coordinacié (111), el VO, max. (particularment en els pacients
més descondicionats) (91), la capacitat funcional i la independéncia en els avis
(97,108), la qualitat de vida a llarg termini (97,111) i I'adheréencia als PRC (97,108).
Finalment, I’entrenament de resisténcia disminueix la resposta del doble producte (FC
x TAS) a les activitats de forca (91), el risc de caigudes (97,108), el nombre de fractures
en la gent gran (100), la depressio (110), la possibilitat de patir sindrome metabolica
(97) i totes les causes de mortalitat (97). També disminueix el risc de debut d’episodis

coronaris amb només 30 minuts/setmana d’entrenament de resisténcia (112).

L'entrenament de resistencia d’alta intensitat augmenta l'autocura, la capacitat
d’exercici fisic (també en gent gran i en dones), la forca de la musculatura treballada i
la qualitat de vida de forma significativa (97). Per altra banda, disminueix la depressio

(110) i la fatiga (97).

Les recomanacions son de no aixecar pes >2,27kg pero s’ha vist que moltes de les
activitats basiques de la vida diaria van de 2,04kg a 12,50kg. Aixi, doncs, els valors del
doble producte en els PRC van de 13.200 (110ppm x 120mmHg TAS) a 36.000
(150ppm x 240mmHg TAS) (113).

Tot hi haver poca informacid sobre el treball de resisténcia, una guia europea
recomana realitzar un 30,0-40,0% de la resisténcia maxima voluntaria (1RM) per la
part superior del cos i un 40,0-50,0% 1RM per la part inferior, amb 12-15
repeticions/série, 2-3 vegades/setmana (114). Carregues més altes i menys

repeticions equival a una disminucio de la TA i la FC. Generalment es considera oportu
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1 minut de repos per recuperar els parametres hemodinamics als valors del repos. Es
recomana que la velocitat d’execucid sigui més rapida que lenta perque lenta
augmenta 'esfor¢ hemodinamic. Es considera correcta la realitzacié entre 1 i 5 series
de 5-25 repeticions de treball explosiu/serie; aixi com també és igual d’eficag el treball
piramidal (augmentar carregues i disminuir el nombre de repeticions).
Majoritariament, la literatura aconsella realitzar 3 series o també 1 serie feta fins a

I’esgotament, ja que la intensitat és més important que el nombre de series (98).

Un estudi recent conclou que la “modalitat ideal” per I'entrenament de resisténcia és
de 3 series de 10 repeticions a 75,0% de 1RM, a rapida execussié i amb 90 segons de
recuperacié entre seéries successives (115). Un altre estudi objectiva que
I’entrenament de resisténcia en excentric és igual d’eficient que en concéntric amb

una disminucio del consum d’oxigen en cardiopates estables (116).

Sempre que es realitzen exercicis de resisténcia s’ha d’evitar la maniobra de Valsalva

(97,98,113).

Resum dels tipus d’exercici (64,70):

L’American Heart Association afirma que, per obtenir beneficis per la salut, I'exercici
d’intensitat moderada i intensa son complementaris, i perfila que 'intens pot tenir
més beneficis en la disminucié de la morbimortalitat cardiovascular que el moderat
(117). També concreta que com més activitat fisica, majors beneficis per la salut, per
la qual cosa recomana realitzar com a minim 30 minuts d’exercici fisic/dia i I’exercici

de resisténcia 2 cops/setmana utilitzant pesos lleugers i periodes curts entre exercicis.

També s’ha demostrat que realitzar 30 minuts d’exercici fisic moderadament intens, la
majoria dels dies de la setmana o arribar a un llindar minim de despesa energética
setmanal de >1.000kcal (37,118) disminueix el risc cardiovascular i millora la forma
fisica; la dosi ideal d’exercici correspondria a una despesa energetica de 1.500-2.000

kcal/setmana (98).
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Diferents estudis conclouen que la prescripci6 més adient és de 3 a 5
sessions/setmana, d’'una hora la sessid, d’exercici fisic a una intensitat entre 50,0-
90,0% de la FC max. durant 8 a 12 setmanes (64,119). Es pot concloure que és més
important la intensitat que la quantitat d’exercici (98) i que I'entrenament fisic
estructurat és millor que l'activitat fisica. S’ha de motivar al pacient perque realitzi

exercici fisic els dies que no assisteix al PRC per tal d’obtenir més beneficis (117).

1.3.3. Beneficis del PRC basat en I’exercici fisic

Els beneficis del PRC basat en I'exercici fisic es produeixen en el miocardi, el plasma
sanguini, el sistema cardiorespiratori, el sistema musculesqueléetic i en |'organisme en
general, i, en cadascun d’ells, els beneficis es produeixen en sentit de millora, augment i/o

disminucio de diferents aspectes.

En el miocardi, es produeix una millora en la vasodilatacié de I'’endoteli de les coronaries,
en la perfusié miocardica (93,97,120) i en la remodelacié ventricular; fet pel que pot
prevenir el deteriorament espontani (121). També hi ha un augment del to parasimpatic;
pel que disminueix el risc d’aritmies (93,97,120), augmenta la circulaciéd colateral
coronaria, la densitat capil-lar miocardica (100), el llindar d’isquémia, I'index cronotropic,
la fraccié d’ejeccid i el volum/batec; aixi com també el volum minut perqué existeix un
descens de la postcarrega (93,97,120). Finalment, hi ha un efecte de disminucié del to

simpatic i de la induccié a I'isquémia de I'exercici (93,97,120).

En el plasma sanguini, aquests programes milloren el perfil lipidic (100,122) i
disminueixen els nivells dels marcadors inflamatoris (93,97,120), els nivells del factor de
necrosis tumoral alfa i els nivells de la interleuquina 6 i de la proteina C reactiva d’alta

sensibilitat (123).

En el sistema cardiorespiratori, es produeix una millora en la funcid respiratoria i es

recupera la funcié dels musculs respiratoris (93,97,120). També augmenta el VO, max.
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(93,97,120), la poténcia aerobica (75,76), la capacitat d’exercici fisic (75,76,93,97,120),
aixi com també la durada i la tolerancia al mateix (105). Finalment, hi ha una disminucio

del valor de la freqliéncia cardiaca de recuperacio (121).

En el sistema musculesqueléetic, millora I'aprofitament de I'oxigen que arriba al muscul
esqueletic i la capacitat d’exercici fisic (123) i augmenta la densitat capil.lar, els enzims

oxidatius i el nombre de mitocondries (93,97,120).

Per ultim, en l'organisme en general, es produeix una millora en els factors de risc
coronaris (75,76), el control de la HTA i I'estat psicologic (82,93,97,120,124,125), aixi com
també millora la capacitat d’exercici fisic (93,97,120), la independencia funcional de les
persones més grans (126,127) i la qualitat de vida de persones de totes les edats
(82,93,97,120,125-127). Aquests programes augmenten la distancia de claudicacié
intermitent isquémica de les extremitats inferiors i la maxima distancia caminada (128), la
capacitat aerobica i la forca muscular (93,97,120), la forma fisica i la longevitat (118,124)
pel qual les persones que son fisicament actives sobreviuen a les que son inactives (129-
134); també augmenta el coneixement de la patologia per part del pacient (135) i la
reintegracié i la socialitzacido (93,97,120). Finalment, disminueixen les necessitats
d’insulina en els diabétics (82,118), I'obesitat (118,136), el grau de depressid, ansietat i
estres (111,118,124), el risc de desenvolupar una Cl (137-140), DM, cancer de colon i HTA
(141,142); aixi com també disminueix el risc de mort en persones amb altres factors de
risc com el tabaquisme, DM i malalties respiratories (143) i la mortalitat per MCV

(122,144) i per totes les causes (122,145,146) (veure Annex 3).

Els beneficis que produeixen els PRC sén de gran importancia, ja que molts dels
parametres citats son factors predictors de diferents situacions cliniques. A continuacioé es

mostra una taula resum:
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Parametre

Factor predictor

Disfuncié endotelial

Malaltia coronaria

Empitjorament de la capacitat d’exercici (64,100)

Nous episodis cardiovasculars (100)

Frequéncia cardiaca de recuperacié (després
d’un exercici maxim) (147)

Mortalitat per a totes les causes (147)

Temps de recuperacio de la freqliéncia cardiaca
(FC) (148)

Mortalitat en gent sana i en pacients cardiacs
(148)

VO, max. i el temps d’exercici en la prova
d’esforg (148)

Mortalitat (148)

IAM que afecti >35,0% el ventricle esquerre

Mort a més curt termini (64)

Aptitud fisica basal alta

Disminueix la mortalitat per totes les causes a

llarg plag (149)

1.3.3.1. Beneficis del PRC basat en I’exercici fisic segons la situacio clinica

Els beneficis del PRC poden variar depenent de la situacié clinica que tingui el pacient. En
pacients diagnosticats de Cl, la RC millora la capacitat d’exercici fisic, els parametres
psicosocials i mentals (150), els factors de risc i la qualitat de vida (145). Es produeix un
augment del VO, max. (150) i de la tolerancia a I'exercici fisic (145) i disminueix la
mortalitat per causes cardiaques i per totes les causes (149,151,152). Respecte als
pacients diagnosticats de Cl i que els han realitzat una angioplastia coronaria transluminal
percutania, els beneficis que obtenen dels PRC sén un augment dels HDL, el VO, max., el
temps, la capacitat i la tolerancia a I'exercici fisic (74,123), aixi com també un augment de
la despesa energetica i la velocitat en I'execucid del mateix (153). Al mateix temps, es
produeix una disminucié dels lipids de baixa densitat (LDL) i el fibrogen, el pes corporal i
els nivells del factor de necrosis tumoral alfa, la interleuquina 6 i de la proteina C reactiva

d’alta sensibilitat (74,123) (veure Annex 4).

1.3.3.2. Aspectes de I’exercici fisic relacionats amb els beneficis del PRC

Respecte al nombre de sessions a realitzar, no hi ha consens. Segons la guia europea de
MCV, no hi ha un optim nombre de sessions (154) i, en canvi, alguns estudis estableixen
que l'ideal és que la durada sigui entre 8 i 12 setmanes i ho justifiquen de diferents

maneres: menys de 24 sessions no s’ha objectivat que s’assoleixin els mateixos beneficis
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(98,155); assistir a = 25 sessions s’associa a, com a minim, un 23,0% de millora en la
distancia caminada i es correlaciona amb una major reduccid del pes corporal i una millor
percepcid de la funcié fisica, aixi com realitzant més sessions els pacients amb menor
capacitat d’exercici fisic inicial, tenen millors augments en la capacitat d’exercici que els
pacients amb una capacitat d’exercici fisic inicial major, els quals milloren menys, pero
continuen tenint major capacitat d’exercici al final del PRC versus els pacients amb pitjor
forma fisica (156). Estudis recents proposen que amb un total de 36 sessions s’assoleix
una disminucio del percentatge de mortalitat i del percentatge de reingrés per re-IAM
(157,158), ja que assistir a 36 sessions d’exercici disminueix un 47,0% el risc de mort i un
31,0% el risc d’IAM que els que han atés a 1 sessid (159), i un altre estudi conclou que hi
ha una relacié dosis-resposta inversa entre |’assisténcia a les sessions i el risc de mort

(152).

En relacid a l'inici de I'entrenament fisic, no s’han objectivat diferencies en la millora del
VO, max. en pacients post-IAM estabilitzats que han iniciat I'exercici immediatament
després o a les 4 setmanes de I'alta hospitalaria (160). En pacients de baix risc i motivats
per I'entrenament a I'exercici fisic, poden comencar a caminar moderadament a I'alta
hospitalaria. | és que, quan es programa un PRC s’ha de pensar amb les caracteristiques
fisiques del pacient, no només amb I'edat (69,111,161,162). Varis estudis han demostrat
gue pacients >75 anys tenen similars o majors beneficis relatius a la tolerancia i a la
capacitat d’exercici en comparacié amb pacients més joves posterior a la finalitzacié del
PRC. A l'inici, els de major edat arriben a un VO, max. més baix que els més joves pero
després els beneficis sén similars (64,163,164). La poblacié que obté més beneficis dels

PRC sén els pacients amb major risc i els de més edat (111,128).

El balang entre riscos i beneficis de la practica d’exercici fisic és clarament favorable als
beneficis (118), ja que aquests soén a curt i llarg termini en pacients cardiopates (165); aixi
com també pot ésser un tractament potencialment efectiu per altres afeccions mediques
(166). La RC es pot combinar amb el tractament medic perquée se n’obtenen moltes

millores i beneficis (80).
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1.3.4. Prescripcio individualitzada

Actualment hi ha consens en que la prescripcid del tipus d’exercici fisic a realitzar ha
d’ésser de forma individual i no estandaritzada, ja que cada cop la gent és més gran i té

més comorbiditat (75,90,93,97,118,120,145,145,165,167-170).

La prescripcié d’exercici fisic ha d’incloure els seglients items: el tipus d’exercici (aerobic,
de resisténcia o la combinacié d’ambdods), la durada, la freqliencia i la intensitat

(100,169).

1.3.5. Seguretat dels PRC

Actualment, es posa en dubte la necessitat de monitoritzar electrocardiograficament al
pacient durant I'exercici fisic per tal de disminuir el risc de complicacions, ja que els PRC
son segurs i els riscos han disminuit molt. En la literatura es troba diversitat de xifres al

respecte, pero totes elles evidencien la seguretat d’aquests programes (74,97,171):

1 complicacié cardiaca/ 8.484 test d’exercici (171)
1 complicacié cardiaca/ 49.565 pacients-hora d’entrenament d’exercici (171)
1 IAM o parada cardiaca recuperada/ 50.000 -100.000 pacients-hora d’entrenament
d’exercici (74)
1 IAM no fatal/ 294.000 pacients-hora d’entrenament d’exercici (172)
1,3 parada cardiaca recuperada / 1 milié pacients-hora d’entrenament d’exercici (171)
1 mort/ 784.000 pacients-hora d’entrenament d’exercici (172)
1 mort/ 750.000 pacients-hora d’entrenament d’exercici (74)

L’entrenament de les extremitats superiors i inferiors és igual d'important i segur (91). De
la mateixa manera que sén segurs els PRC domiciliaris, sempre que els pacients estiguin

ben seleccionats (81).
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1.3.6. Adherencia als PRC

La RC és un procés multicomponent que pretén aportar beneficis fisics, psiquics i socials
pero hi ha poca adherencia a llarg termini i aquesta és necessaria per mantenir els

beneficis de I'exercici fisic (74,173,174).

L'adherencia als PRC és un fet que preocupa i, per aquest motiu, s’han realitzat
nombrosos estudis al respecte perd no s’ha arribat a un consens. Diferents estudis
mostren que I'index d’abandonament en el primer any oscil.la entre el 50,0% i el 90,0%

(175-181).

Els factors que influeixen en l'adheréencia als PRC es poden agrupar en diferents
categories, son les seglients: factors economics i socials, com sén pertanyer al grup
socioeconomic baix (23,52,73,83,111,174,182-187), viure amb els fills (188) i el temps de
trasllat (83,111,163,174,183,189); factors relacionats amb el sistema i I'equip sanitari,
com el temps d’espera des de la derivacio a la valoracié en el PRC (190) i el lloc geografic
de residéncia (23,52,83,111,155,174,182,186,187,191,192); factors relacionats amb la
condicid del pacient, com és |'edat avancada (23,52,73,83,111,174,182,183,185,187), el
sexe femeni (23,52,83,174,182-187,191,193-196), les malalties arterials periferiques en Cl
(61), la negacio a la severitat de la malaltia (83,111,163,174,183,189) i la depressid en
persones majors de 75 anys (83,111,163,174,183,189); i factors relacionats amb el
pacient, com ara l'automotivacié dels participants (83,111,144,182,191,197-203), la no
voluntat de realitzar exercici en grup (111,183,184,200,201), la percepcié d’eficacia
personal (83,111,185,186,191,197,198,200,201,204-207), la percepcido d’autocontrol i
cura de la malaltia (186,189,193,200-203,208,209) i la conducta
(83,111,191,197,198,204,205,207,209-211) (veure Annex 5).

Els resultats de les investigacions realitzades en aquest ambit son, en varies ocasions,
contradictoris. Una revisié sistematica recent mostra que, hi ha estudis que han trobat
relacio significativa entre I'edat, el sexe i 'adheréncia, tot i que la direccié de la relacié no

és consistent entre els estudis (189). Els pacients postoperats per bypass tenen més
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adherencia als PRC respecte d’altres diagnostics com I'l[AM o I'angina cardiaca. En canvi,
pacients fumadors, amb IMC alt, amb un nivell mig o alt de risc per a la realitzacié de RC
tenen menys adheréncia als PRC. Aquesta revisid conclou que els pacients que més ho
necessiten son els que menys s’adhereixen; pero el fet que els estudis que han inclos
utilitzin metodologies diferents, fa que no hi hagin variables universals que es puguin
utilitzar per identificar les persones que assistiran a un PRC (183,189). Es necessari que el
personal sanitari sapiga seleccionar els pacients, informar-los i proposar-los-hi un PRC

adaptat a cada cas (189).

1.4. Reingressos de pacients amb Cl i exercici fisic
1.4.1. Aspectes generals de la Cl i de I’exercici fisic

La probabilitat que una persona amb historia de sindrome coronaria aguda experimenti
un altre episodi cardiac és més gran que la probabilitat que una persona sense historia
previa de sindrome coronaria aguda desenvolupi el primer episodi. Per tant, es pot
assumir que els pacients que han patit aquesta sindrome poden tenir més probabilitats
de reingressar a posteriori (212). A causa que les morts fatals d’IAM han disminuit, els
supervivents son candidats a noves recaigudes; pero poc se sap sobre la morbiditat post-
IAM i com pot canviar amb el pas del temps (213). Actualment, els homes tenen més risc
de patir un IAM, pero les dones que en pateixen un, tenen tendéncia a pitjors resultats, ja
gue tenen el doble de possibilitats de re-IAM o d’evolucionar cap a la insuficiéncia
cardiaca que els homes post-IAM (212). Tot i aix0, en un periode de 20 anys el risc de re-
IAM i mort sobtada va disminuir un 24,0% degut a I'augment de I'Us, a |'alta post-IAM, de
terapies basades en I'evidéncia cientifica (213). Hi ha substancial potencial per disminuir
el risc d’'lAM i estalviar despeses associades amb la cura ambulatoria com poden ser els

serveis de prevencid secundaria (214).

L'estat de salut ha estat proposat com a marcador de la qualitat de la cura de la salut

(215). Per poder-ho valorar, el reingrés ha estat escollit pel cost economic que representa
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pel sistema sanitari alhora que és un episodi advers prevenible pel pacient en la qualitat
de vida i el benestar (216,217). L'alta qualitat assistencial, hospitalaria i ambulatoria,
poden disminuir el risc de reingrés tal i com s’ha vist en moltes intervencions per a la
insuficiencia cardiaca; encara que els factors que influeixen en el reingrés poden

extendre’s més enlla de I'hospital (216).

Un important aspecte en els processos de fer politiques de gestié assistencial és
I'evidéncia en la relacié entre rendiment hospitalari i el sistema organitzatiu. Amb
aquesta informacio es poden respondre diferents preguntes per millorar el sistema
sanitari (219). De fet, des de la decada del 1990 els nivells evitables d’hospitalitzacié o
ingressos sensibles a I'assistencia ambulatoria han esdevingut ampliament utilitzats com a
mesures d’accés a les cures ambulatories a escala poblacional (220,221). Els ingressos
postalta hospitalaria és un aspecte que cada cop es té més en consideracid per part dels
compradors de serveis com un indicador del nivell de qualitat i eficacia de I’assisténcia; en
IAM també es contempla (222). Pero, tot i haver dades disponibles considerables sobre la
rehospitalitzacié atribuible a condicions especifiques, especialment en insuficiencia
cardiaca, hi ha molta limitacié d’informacié sobre les malalties i els processos que

influeixen en la freqiiencia i els patrons de rehospitalitzacié (218).

La bibliografia en reingrés hospitalari per angina és més escassa comparat amb la
insuficiencia cardiaca (223), aixi com també és escassa respecte al nivell de reingrés post-
IAM (224). La literatura mostra manca de consens en la definicié de reingrés segons els
diferents autors i diversitat en la metodologia emprada en els estudis, en tan que la
poblacié d’estudi, els periodes de seguiment i els anys d’estudi son diferents, motiu pel
qual és dificil poder comparar els resultats. En la bibliografia hi ha estudis que mostren
gue, dins els 30 dies posteriors a |'alta hospitalaria, un 19,9% dels pacients post-IAM
reingressen per totes les causes (225) o un 14,6% de les altes posteriors a una
angioplastia coronaria transluminal percutania reingressen per totes les causes (226). En
I'ambit espanyol, un estudi ha mostrat que els pacients diagnosticats de sindrome

coronaria aguda sense i amb elevacié del segment ST reingressen un 12,8% i un 13,6%,
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respectivament, mentre que en la inclassificable reingressen un 24,8% dins els 6 mesos

posteriors a |'episodi (227).

Per tal de poder objectivar si I'exercici fisic disminueix els reingressos post-IAM, s’ha

procedit a realitzar una revisid de la bibliografia sobre aquest aspecte.

1.4.2. Revisio bibliogrdfica sobre exercici fisic i reingressos en pacients amb Cl

Després de valorar els aspectes a seguir per tal de realitzar una revisié sistematica, en el
present treball s’ha dut a terme una revisidé bibliografica exhaustiva. D’acord amb les
recomanacions del Manual de la Cochrane, es van decidir els criteris d’elegibilitat dels

estudis a revisar. Son els segiients:

1. Definir la pregunta d’estudi (PICO) (228-233):

e Valorar els efectes dels programes d’exercici fisic versus I'atencié habitual

respecte al nombre de reingressos hospitalaris en pacients diagnosticats de Cl.

Dins de la variable “reingressos hospitalaris” es considera:

- Reingrés per Cl (principal resultat).
- Reingrés per qualsevol altra causa cardiaca.
- Reingrés per motiu no cardiac.

0 Es considera pacient amb diagnostic de Cl quan presenta el seglient
diagnostic (codificacio segons la Classificacid Internacional de Malalties,

novena revisid, modificacio clinica (CIM-9-MC) (234,235):
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Cl

Infart de miocardi (410.x)

Altres formes agudes i subagudes de CI (411.xx)
Angina de pit (413.x)

Altres formes de Cl cronica (414.xx)

| que, després dels procediments terapeutics realitzats, pugui realitzar exercici fisic

posterior a I'alta hospitalaria.

També s’enregistren els efectes dels PRC versus l'atencié habitual respecte al

percentatge de mortalitat total dels pacients diagnosticats de Cl.

Especificar els criteris d’inclusid i exclusié dels estudis:

Criteris d’inclusio:

o

o

o

Tipus de disseny metodologic: assaig clinic aleatoritzat, metanalisi, revisio
sistematica, revisidé narrativa, quasiexperimental, de cohorts i
observacional.
Mida mostral: recollir la de cada estudi (sense limits).
Tractaments:
=  Grup intervencid: Inclusid en un PRC en el que es realitza exercici
fisic supervisat.
=  Grup control:
* Inclusid en un grup que realitza control dels FRCV sense
realitzar exercici fisic supervisat.
* Inclusi6 en un grup que realitza controls habituals
ambulatoris (no prevencid secundaria explicitament).
* Inclusid en un grup que no realitza cap tipus de control
ambulatori.
Durada del tractament: recollir la de cada estudi (sense limits).

Tipus d’exercici: recollir el de cada estudi.
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0 Nombre de sessions/setmana o nombre de sessions/total: recollir el de
cada estudi.
0 Caracteristiques dels pacients:
= Home i/o dona, major de 18 anys, autonom i amb capacitat de
presa de decisions, que accepti participar en el PRC.
= Pacients diagnosticats de Cl, especificament amb, al menys, un dels

seglents diagnostics:

Cl

Infart de miocardi (410.x)

Altres formes agudes i subagudes de Cl (411.xx)
Angina de pit (413.x)

Altres formes de Cl cronica (414.xx)

= Pacient que hagi estat donat d’alta hospitalaria recentment per un
episodi dels anomenats anteriorment.
= Pacient que, després dels procediments terapéutics realitzats, pugui
realitzar exercici fisic posterior a I'alta hospitalaria.
= Pacient sense deteriorament cognitiu que li permeti seguir el PRC.
0 Any de publicacié de I'estudi (no es posen limits de dates).
0 Temps de seguiment: recollir el de cada estudi (sense limits).
0 Resultats (s’especifica I'escala de mesura en cada cas i cada estudi):
= Efecte en el nombre de reingressos.
= Efecte en el percentatge de mortalitat total.
0 Sinomés inclouen un dels dos sexes, també s’enregistraran els resultats.
0 Si només se centra en una franja d’edat especifica superior als 18 anys,

també s’enregistraran els resultats.

Criteris d’exclusio:
0 Estudis que no compleixin els criteris d’inclusid.
0 Estudis centrats Unicament en pacients intervinguts de bypass coronari,
cirurgia cardiaca i/o transplantament cardiac.

0 Estudis que no comparin el grup d’exercici fisic versus el grup control.
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0 Estudis que no se centrin en la prevencioé secundaria.
0 Estudis que només parlin d’exercici fisic.

0 Estudis que no proporcionin resultats concrets per pacients amb Cl.

3. Formular el pla de cerca de la literatura:

- Formulacié adequada de les paraules clau.

- Bases de dades consultades.

- Combinaciod de paraules clau.

- Periodes de seleccid dels documents.

- Limits establerts (idioma, any de publicacié, tipus d’estudi).
- N2 de documents trobats.

- Tipus d’articles trobats.

- Rellevancia.

S’ha realitzat una revisié de la literatura que abasta els estudis publicats des del 1972
fins al mar¢ del 2011. S’han consultat les seglients bases de dades: MEDLINE
(PubMed), ScienceDirect, Biblioteca Virtual en Salud, Biblioteca Cochrane Plues (en
espanyol), The Cochrane Library, CSIC-IME, Cuidatge, Cuiden, EnFisPo, ProQuest
Health and medical complete, Psycinfo, Scielo, Scopus, Web of Knowledge, Trophi,
Dopher, Bibliomap, OpenSIGLE, Recolecta, Scirus, NLM Gateway, MedLine Plus-
Organizations, HSRTProj, Cyber Tesis, DART-Europe, ETHOS, Teseo, TDX i

ClinicalTrials.gov.

S’han obtingut 506 articles, dels quals 48 sén articles repetits. Després de revisar el
titol i els resums de cadascun d’ells i de llegir els articles que complien els criteris
d’inclusié preestablerts, 13 articles s’han inclos en la revisié i 16 s’han exclos de la

mateixa (veure Figura 1).
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Figura 1. Revisio bibliografica sobre exercici fisic i reingressos en pacients amb CI
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4. Registre de les dades i avaluacidé de la qualitat dels estudis seleccionats:

S’ha procedit a enregistrar les dades de cada estudi a través d’un formulari creat

especificament per aquesta revisio bibliografica.

5. Interpretacid i presentacio dels resultats:

Dels estudis inclosos, s’ha realitzat una taula resum de les troballes de cada estudi

(veure Annex 6).

A causa de la gran heterogeneitat en la metodologia dels diferents estudis, no s’han

pogut combinar els resultats. Per tant, no s’ha estimat la mida de I'efecte.

1.4.3. Presentacio dels resultats dels estudis inclosos

En la revisio bibliografica és important remarcar la gran heterogeneitat de definicié de les
variables resultat que s’ha trobat, inclosa la seva abséncia. Dels estudis inclosos, 11
valoren la mortalitat total (236-246) i 4 la mortalitat per causa cardiaca

(240,241,243,244), d’aquests darrers, dos d’ells no defineixen el que entenen per
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mortalitat cardiaca (240,244). Un estudi contempla la mortalitat per malaltia coronaria
(243) i 5 tenen com a variable resultat la mortalitat cardiovascular (236,238,239,242,243),
solament un d’ells concreta quines causes especifiques de malaltia cardiovascular inclou
(236). Referent a la variable reingressos, tots els estudis inclosos especifiquen el tipus de
reingrés de manera més o menys especifica, sense consens. Un d’ells valora la sospita
d’lAM (236), 8 el re-IAM no fatal (236,238-244), 2 el re-IAM fatal (239,247) i 6 el total de
re-IAM (236,237,245-248). Hi ha altres especificacions que només sén valorades per un
dels articles inclosos, com sdn el reingrés cardiac o per sospita de problemes cardiacs
(247), els episodis cardiacs totals (241), el total d’hospitalitzacions per raons diferents a
I'lAM (236), els altres episodis (236) i les MCV no fatals (243). L’article de Nielsen et al.
déna moltes més classificacions dins de la variable reingrés (246). En I'annex 7 es mostra
les variables resultat que ha seleccionat cada estudi i com les defineix, en el cas que ho

faci.

Referent als resultats de la revisidé bibliografica, val a dir que s’ha trobat una gran
variabilitat de les intervencions i de les poblacions de pacients estudiades (243). A partir
del 1972 es van comencar a publicar els primers assajos clinics controlats sobre la
rehabilitacié fisica en relaci6 amb la supervivencia post-IAM. Concretament, és des
d’aquest any en que es van publicar els primers assajos clinics controlats, principalment

d’Escandinavia (242).

En el 1982 encara no s’havien pogut provar els beneficis de I'exercici fisic en pacients
post-IAM (236,237) pero, en el 1988, Oldridge et al. va publicar la primera metanalisi
sobre aquest tema i va objectivar que I'exercici fisic disminuia en un 24,0% la mortalitat
global i en un 25,0% la mortalitat cardiovascular i es van detectar diferencies no
significatives en els reingressos per re-lAM no fatals (238). L’any segiient, O’Connor et al.
publica una revisid bibliografica en que objectiva que I'exercici fisic disminuia en un 20,0%
la mortalitat global i en un 22,0% la mortalitat cardiovascular i es van detectar diferéncies
no significatives en els re-IAM no fatals (239). Al mateix any, Bobbio publica una
metanalisi i arriba a les mateixes conclusions que I'anterior estudi comentat perdo amb

uns percentatges lleugerament diferents, ja que va detectar una disminucid del 32,0% en
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la mortalitat global i del 38,0% en la mortalitat cardiaca (240). En el 1993, Hedback et al.
mostra els resultats d’un estudi no aleatoritzat en el que s’observa una disminucid
significativa de 26,7% en mortalitat total i de 27,1% en mortalitat cardiovascular als 10
anys de seguiment. Aixi com també una disminucié significativa de re-IAM no fatal en els
primers 5 anys posteriors a I'episodi (241). En el 1995, West realitza una revisié en la que
conclou que la rehabilitacié fisica i la rehabilitacié global (exercici fisic + educacio)
presenta una disminucié significativa del 22,0% i del 14,0%, respectivament, en la
mortalitat, i respecte als re-IAM no fatals els resultats apareixen en la direccié oposada a
la mortalitat, de manera no significativa; tot i que aclareix que la interpretacio dels
mateixos s’ha de realitzar amb precaucié per la gran diversitat dels estudis inclosos (242).
No és fins al 2001 en que Jolliffe et al. publica una revisié sistematica a la Cochrane en la
que no evidencia els efectes de les intervencions en els re-IAM, perd evidencia una
disminucio no significativa del 13,0% i si significativa del 27,0% en la mortalitat total i una
disminucio significativa del 26,0% i del 31,0% en la mortalitat cardiaca, en PRC globals i
només exercici fisic, respectivament (243). Tres anys més tard, Taylor et al. arriba a
conclusions similars a través d’una metanalisi, ja que objectiva una disminucié del 20,0%
en la mortalitat total, del 26,0% en la mortalitat cardiaca, sense trobar diferéncies
significatives en re-IAM no fatals (244). En el mateix any, Boulay et al. realitza un estudi
en el que obté que els PRC disminueixen significativament la incidéncia d’IAM fatals (0,0%
vs 7,4%) i re-IAM (2,7% vs 13,0%) en els pacients que realitzen exercici fisic supervisat
respecte al grup control (247). En el 2005, Clark et al. arriba a similars conclusions que els
ultims estudis comentats, ja que obté una disminucié significativa del 15,0% de mitjana
en la mortalitat global i observa una reduccid significativa en els re-IAM, amb una mitjana
del 17,0% a I'any de |'episodi cardiac (245). En el 2008, Nielsen et al. realitza un estudi de
cohorts en el que objectiva una major disminucié estadisticament significativa del 12,4%
de la mortalitat a I'any i del 19,0% als dos anys de I'episodi cardiac comparant els pacients
que assisteixen als PRC envers els que no; no trobant diferéncies entre ambdds grups
respecte als re-IAM (246). Finalment, en el mateix any, Canyon et al. publica un estudi
observacional en el que arriba a la conclusié que un PRC global comunitari disminueix
significativament les readmissions cardiaques respecte al grup que no rep cap intervencio

(RR readmissid cardiaca si no fan PRC: 3,02 (IC 95%: 1,40-6,52; p<0,01) (248).
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Després de presentar els resultats de la revisié bibliografica, es pot concloure que la
majoria dels estudis inclosos coincideixen en que I'exercici fisic disminueix la mortalitat
total i la cardiovascular i, en canvi, respecte els reingressos per re-IAM, hi ha més

diversitat de resultats.

Veient, doncs, la gran incidencia i prevalenca de les malalties cardiaques a Catalunya, els
importants beneficis que pot aportar I'exercici fisic supervisat i la necessitat de més
estudis per avaluar I'efecte del PRC en els reingressos en pacients amb Cl, en el present
treball es pretén presentar i analitzar els resultats d’un assaig clinic controlat i aleatoritzat
sobre I'efectivitat d’'un programa d’exercici fisic supervisat en el nombre de reingressos
en pacients amb ClI de l'area d’influéncia del Servei de Cardiologia de I'hospital Althaia,

Xarxa Assistencial Universitaria de Manresa.
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2. HIPOTESIS

Principal:

El programa d’exercici fisic supervisat disminueix el nombre de reingressos hospitalaris

cardiacs dels pacients diagnosticats de CI.

Secundaries:

a. Els pacients amb Cl que entren en un programa d’exercici fisic supervisat tenen un
percentatge inferior de mortalitat que els pacients que reben I'assisténcia habitual.

b. Els pacients amb Cl que entren en un programa d’exercici fisic supervisat obtenen
majors augments de la capacitat d’exercici fisic que els pacients que reben |'assistencia
habitual.

c. Els pacients amb Cl que entren en un programa d’exercici fisic supervisat obtenen
majors augments de qualitat de vida relacionada amb la salut que els pacients que reben

|'assistencia habitual.
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3. OBJECTIUS

Principal:

Valorar I'efectivitat d'un programa d’exercici fisic supervisat al pacient amb Cl en el

nombre de reingressos hospitalaris cardiacs als 12 mesos de I'alta hospitalaria.

Secundaris:

a. Valorar |'efectivitat d'un programa d’exercici fisic supervisat al pacient amb Cl en el
nombre de reingressos hospitalaris per totes les causes als 12 mesos de |'alta hospitalaria.
b. Valorar I'efectivitat d'un programa d’exercici fisic supervisat al pacient amb Cl en el
percentatge de mortalitat per totes les causes als 12 mesos de I'alta hospitalaria.

c. Valorar l'efectivitat d'un programa d’exercici fisic supervisat al pacient amb Cl en el
nombre de pacients visitats a urgencies hospitalaries per totes les causes als 12 mesos de
I'alta hospitalaria.

d. Valorar I'efectivitat d'un programa d’exercici fisic supervisat al pacient amb Cl a través
de quantificar la millora de la capacitat d’exercici fisic als 12 mesos de I'alta hospitalaria.
e. Valorar |'efectivitat d'un programa d’exercici fisic supervisat al pacient amb Cl a través
de quantificar la millora de la qualitat de vida relacionada amb la salut als 12 mesos de
I'alta hospitalaria.

f. Valorar I'adherencia a la medicacio cardiaca als 12 mesos de I'alta hospitalaria.

g. Valorar I'adheréncia al PRC als 12 mesos de I'alta hospitalaria.

h. Valorar el grau de satisfaccio del pacient amb I'assistencia rebuda als 12 mesos de I'alta
hospitalaria.

i. Valorar el grau de reincorporacio laboral als 12 mesos de I'alta hospitalaria.
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4.MATERIAL | METODE

4.1. Disseny de I’estudi

L’estudi és un assaig clinic obert, controlat, aleatoritzat, d’ambit hospitalari en pacients
ingressats en el Servei de Cardiologia de I'hospital Althaia, Xarxa Assistencial Universitaria
de Manresa, diagnosticats de Cl. Es realitza una assignacid aleatoria dels pacients en dos
grups: el grup control i el grup intervencié. El disseny d’aquest assaig clinic es troba

publicat en una revista d’ambit internacional (1).

4.2, Subjectes d’estudi i reclutament

En l'estudi es recluta els pacients ingressats en el Servei de Cardiologia de I’hospital
Althaia, Xarxa Assistencial Universitaria de Manresa, diagnosticats de Cl com a diagnostic

principal des del juny del 2010 fins al juny del 2012.

4.2.1. Entorn organitzatiu i univers poblacional

Althaia, Xarxa Assistencial Universitaria de Manresa és una fundacié que ddna servei
integral a les persones en |I'ambit sanitari i social. Ofereix atencié primaria i hospitalaria,
atencid a la dependéncia i assistencia especialitzada en salut mental i medicina de
I'esport. A més, és una institucid universitaria que forma estudiants del grau de medicina i

d’infermeria, aixi com diferents professionals especialistes.

Es una xarxa assistencial universitaria de referéncia de 260.000 habitants, procedents
basicament del Bages i del Solsonés; aixi com també de la Cerdanya i el Bergueda.
Actualment disposa de 405 llits d'hospitalitzacié d'aguts, de 56 llits de caracter privat i de

56 places d'atencio a la dependéncia. Anualment déna més de 26.000 altes, fa 20.000
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intervencions quirdrgiques i més de 2.000 parts. A urgencies rep prop de 130.000 visites i

realitza unes 360.000 consultes externes.

Té dues arees basiques on atenen anualment, de medicina general, unes 108.000 visites.
A l'area de salut mental es reben més de 30.000 visites i es realitzen més de 10.000
sessions al centre de dia. En el marc d'atencid a la dependéncia, es comptabilitzen més de

18.000 estades de convalescencia i de llarga estada.
La Fundacié Althaia esta regida per un patronat en que conflueixen cinc institucions:
Ajuntament de Manresa, Orde de Sant Joan de Déu, Muitua Manresana, Fundacid

Catalunya-La Pedrera i Generalitat de Catalunya.

Analisi de la situacio epidemiologica de les MCV a Althaia:

La metodologia emprada per a descriure la situacio epidemiologica de les MCV a Althaia
ha consistit en una analisi descriptiva de les dades del Conjunt Minim Basic de Dades
d’Alta Hospitalaria (CMBD-AH) de I'hospital d’aguts d’Althaia. En aquest registre s’han
seleccionat totes les altes compreses entre I'1 de gener fins al 31 de desembre del 2007,
on el diagnostic principal a I'alta hagi estat: infart de miocardi (410.x1), angina de
preinfart (411.1), angina cardiaca (413.9), aterosclerosi coronaria; d’artéria coronaria
nadiua (414.01), altres formes especificades de Cl cronica (414.8) i Cl cronica no
especificada (414.9). Les dades han estat cedides pel Servei de Documentacié i Informacié
Clinica d’Althaia, basant-se amb la CIM-9-MC (52 edicid) (249) i segons la casuistica atesa

a Althaia.

El Servei de Cardiologia és el servei que va presentar el volum més important d’altes amb
el diagnostic principal de Cl, amb un 76,0%. En la taula 1, es mostra I’analisi de la situacié

en el Servei de Cardiologia d’Althaia durant I'any 2007.
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Taula 1. Analisi descriptiva de les altes per Cl durant I'any 2007 al

Servei de Cardiologia

Any 2007
N=368
Via d’ingrés
Urgent 352 (95,7)
Programada 16 (4,3)
Mitjana de dies d’estada’ 9,245,8
Via d’alta
Domicili 325 (88,3)
Trasllat a hospital d’aguts o 34 (9,2)
psiquiatric
Defuncio 4(1,1)
Altres* 5(1,4)
Readmissié abans de 30 dies 25(6,8)
Reingrés’ 90 (24,5)

N (%), mitjanatdesviaci6 estandard.

*Trasllat a un sociosanitari o Trasllat a residencia social o Alta voluntaria.
'Estada mitjana per alta és la mitjana de dies d’ingrés per alta.
Readmissid és el percentatge d’ingressos per patologia cardiaca durant

els 30 dies posteriors a I'alta amb aquest diagnostic principal
Reingrés és el percentatge d’ingressos per patologia cardiaca durant tot I'any.

La via d’ingrés per excel.lencia va ser la d’urgéncies amb un 95,7%. L’estada mitjana per
alta va ser de 9,215,8. Les defuncions durant I'ingrés van ser del 1,4%. Gairebé una quarta

part de les altes es corresponien amb reingressos.

4.2.2. Criteris d’inclusio

El pacient ha de complir els seglients criteris per tal d’ésser inclos en I'estudi:
- Edat > de 18 anys.
- Diagnostic en I'ingrés actual de Cl i que sigui admes pel Servei de Cardiologia del
nostre centre. La Cl inclou les seglients patologies, codificades segons la CIM-9-MC

72 edici6 (234,235):

cl
Infart de miocardi (410.x)
Altres formes agudes i subagudes de Cl (411.xx)
Angina de pit (413.x)
Altres formes de Cl cronica (414.xx)
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- Residencia dins I'area d’influencia d’Althaia.

- Sense deteriorament cognitiu que permeti seguir el PRC (test de Pfieffer: 0-2
errors).

- Autonom (index de Barthel > 60).

- Acceptar participar en I'estudi i firmar el consentiment informat.

4.2.3. Criteris d’exclusio

El pacient és exclos de I'estudi si presenta un dels seglients criteris:

Simptomatologia de cor pulmonale.

Dispnea d'origen pulmonar severa.

Diagnostic afegit que li condicioni el pronostic de la malaltia cardiaca.

Limitacions que puguin interferir amb el programa d’exercici fisic supervisat.

4.3. Aleatoritzacio

Els pacients son aleatoritzats per ésser assignats a un dels dos grups: el grup control o el
grup intervencid. Els pacients assignats al grup control reben I'atencié habitual, mentre

gue els pacients del grup intervencié s’inclouen en el programa d’exercici fisic supervisat.

La llista d'aleatoritzacid la produeix un ordinador que genera seqiiéncies de numeros
aleatoritzats en blocs de 10 per assegurar una distribucié consistent dels pacients en
ambdds grups. La generacié de la llista d’aleatoritzacié i el control de I'assignacié a cada
grup és dut a terme per la Unitat de Recerca i Innovacié de I'hospital. Els investigadors no
son coneixedors de I'esquema d'assignacié a l'atzar. El reclutament de pacients és dut a
terme per la fisioterapeuta o la infermera del PRC. Cap de les dues coneix I'assignacio als
grups fins que el pacient ha signat el consentiment informat i la fisioterapeuta o la

infermera déna el nom i el nimero d'expedient d’identificacié del pacient, via telefonica,
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a la Unitat de Recerca i Innovacié. Després d'aix0, es programen i s’entreguen les hores

de la primera visita amb la infermera i la prova d’esforg als pacients d’ambdds grups.

4.4. Descripcio de I'estudi

En la descripcid del desenvolupament de I'estudi, s’especifiquen les actuacions concretes
per a cada grup de participants (control i intervencid), aixi com les tasques de cada
professional i la metodologia utilitzada per mesurar i recollir les dades. En I'annex 8

apareix el disseny de I'estudi.

4.4.1. Participants

Grup control:

Els pacients inclosos en el grup control reben I'atencié habitual del nostre hospital.
Durant I’hospitalitzacio, la fisioterapeuta o la infermera de cardiologia valoren els FRCV i
altres variables cliniques de cada pacient. Aquesta valoracio revisa la dieta, el consum de
tabac, la TA, la DM, la practica d’exercici fisic, els antecedents familiars de cardiopatia, la
preséncia de simptomes depressius i la realitzacié de les activitats basiques de la vida
diaria. Els pacients reben informacid verbal i escrita sobre els FRCV, la qual és donada per
la fisioterapeuta o la infermera del PRC. La informacié educacional fa referéncia a la
malaltia cardiaca, els FRCV (HTA, DM, colesterol, triglicerids, consum de tabac i altres
drogues, alcohol, estres, sobrepés i sedentarisme), I'estil de vida, la dieta, I'exercici fisic
(fases de readaptacio, fases d’activitat normal, activitat laboral), activitat sexual, la
conducci6 de vehicles, les exploracions complementaries (electrocardiograma,
ecocardiograma, radiografia de torax, prova d’esfor¢, SPECT, coronariografia,
arteriografia, estudi electrofisiologic), el tractament de la malaltia coronaria
(farmacologic, angioplastia coronaria transluminal percutania, tractament quirurgic) i la

medicaci6 especifica en cas d’angina cardiaca (nitroglicerina). Durant I'ingrés hospitalari,
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la fisioterapeuta ensenya als pacients exercicis funcionals per mantenir o millorar el to
muscular i la circulacid periférica i exercicis respiratoris amb I'objectiu de millorar el patré
ventilatori que presenten. Abans de l'alta hospitalaria, la fisioterapeuta explica els

aspectes a tenir en compte pel retorn a I'activitat fisica progressiva.

Grup intervencio:

A part de l'atencid habitual, els pacients aleatoritzats al grup intervencié realitzen el
programa d’exercici fisic supervisat segons els resultats de la prova d’esforc realitzada al
primer mes després de I'alta hospitalaria i segons les limitacions fisiques derivades de la
comorbiditat. EI programa es realitza a I’"hospital, ambulatoriament, i comenga dins els
tres primers dies després de realitzar la prova d’esforg. El programa consisteix en 3 hores
a la setmana (distribuides en 3 dies alterns) d’exercici fisic supervisat durant 10 setmanes.
Les sessions d’exercici son supervisades per la fisioterapeuta i consisteixen en 10 minuts
d’escalfament i estiraments musculars, 30 minuts d’exercici aerobic (en un
cicloergometre; 3 models: MONARK Cardio Care 827E, BH Fitness Omega Program i BH
Fitness ztx ems), 15 minuts d’exercicis de resistencia de les extremitats superiors i
inferiors i 5 minuts de refredament. D'altra banda, es dona informacio sobre I'autopresa
del pols, la percepcié subjectiva de l'esfor¢ mitjancant I'escala de Borg, exercicis de
relaxacié, tecniques de respiracid, higiene postural i economia de l'esforc¢ fisic. La
intensitat de I'exercici aerobic és entre el 75-90% de la FC max. obtinguda en la prova
d’esforg previa i va augmentant d'acord amb l'index d'esforg percebut (escala de Borg: 11-
15). Cada pacient realitza I'exercici aerobic amb el mateix cicloergometre durant tota la
intervencié per tal d’evitar comparacions erronies. L'entrenament de resisténcia es
realitza a través de 3 series de 10-15 repeticions, a un nivell en I'escala de Borg de 11-14.
La fisioterapeuta valora que els pacients realitzin exercici a la seva intensitat prescrita a

través d’un pulsometre (Quirumed® Health & Care).

Després de I'alta hospitalaria, als pacients d’ambdds grups se’ls hi programen les visites
de seguiment amb la infermera del PRC dins el primer mes i als 3, 6 i 12 mesos de |'alta

hospitalaria (visita 1, 2, 3 i 4, respectivament). L’objectiu del seguiment és controlar els
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FRCV, reforgar I'educacio sobre el control de la malaltia i revisar I'adheréencia a la

medicaci6 cardiaca i a les visites de seguiment d’infermeria del PRC.

Als pacients del grup control se’ls hi realitzen les mateixes mesures resultat que als del

grup intervencio.

4.4.2. Recollida de mesures i dades

Cada dia, la fisioterapeuta i la infermera del PRC revisen els llistats dels pacients
ingressats al Servei de Cardiologia. Elles seleccionen els pacients elegibles a través de
revisar la historia clinica i consultar amb els cardiolegs sobre cada pacient (veure Annex
9). Durant l'ingrés hospitalari, la fisioterapeuta o la infermera donen informacid verbal i
escrita relacionada amb I’estudi als pacients elegibles i resolen els dubtes que aquests els
hi formulen (veure Annex 10). Les professionals remarquen als pacients que el procés
d’aleatoritzacié és el que decideix el grup d’inclusié a entrar. Abans de I'alta (visita -1), si
els pacients elegibles accepten participar a I'estudi, la fisioterapeuta o la infermera
entreguen al pacient el consentiment informat per tal que el signin (veure Annex 11). En
aquesta visita, la infermera del PRC registra les seglients variables: el sexe, I'edat, el nivell
d’escolaritat, I'estat civil, la convivéncia, la situacié laboral, les comorbiditats (index de
comorbiditat de Charlson), preséncia d’HTA i/o DM i antecedents familiars de cardiopatia.
A I'alta hospitalaria (visita 0), la fisioterapeuta o la infermera contacten telefonicament
amb la Unitat de Recerca i Innovacié pel procés d’aleatoritzacid. Una vegada saben el
grup d’aleatoritzaci6 assignat, la fisioterapeuta o la infermera ho comuniquen al pacient i

programen les hores per la primera visita amb la infermera i per la prova d’esforg.

Els pacients realitzen quatre visites amb la infermera del PRC (visita 1, 2, 3 i 4). Durant
aquestes visites, la infermera educa als pacients sobre la millora dels FRCV, I'adheréncia a
la medicacié cardiaca i respon a les preguntes dels pacients. Es recullen les seglients
variables: assistéencia a la visita, dieta mediterrania, dependéncia al tabac (test de

Fargestrom), simptomes depressius (escala de depressié de Yesavage), activitats basiques
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de la vida diaria (index de Barthel), IMC, perimetre abdominal, TAS, TAD, FC, activitat
fisica (classificacié de Caspersen i Powell), 'adheréncia a la medicacié cardiaca (test
Haynes-Sackett) i presa de nitroglicerina sublingual. La qualitat de vida (EuroQol-5D) es
registra a totes les visites, excepte a la visita 3. Per fer front a un possible efecte de
confusio, es demana a tots els pacients completar el questionari d’activitat fisica

(classificacio de Caspersen i Powell) basalment i a les visites de seguiment.

A més a més, durant la visita 1, la infermera del PRC també registra el diagnostic motiu de
derivacid (localitzacié, severitat de la lesid, nombre de stents, fraccié d'ejeccid), la
medicacié prescrita i el nivell de risc per a la realitzacié de RC. |, a la visita 4, la infermera
passa una enquesta de satisfaccid del pacient amb I'assistéencia rebuda (preguntes
seleccionades del Pla d’Enquestes de Satisfaccié d’assegurats del CatSalut d’Atencio

Especialitzada Ambulatoria 2008) i valora la reincorporacio laboral del pacient.

A les visites 1, 2 i 4 es realitzen analitiques. Es determinen els seglients parametres:
hemoglobina, plaquetes, urea, creatinina, sodi, potassi, HDL, LDL, triglicerids, creatina
guinasa-MB (CK-MB), proteina C reactiva (PCR), hemoglobina glicosilada Alc (HbAC1),

microalbumina/creatinina i Vit D.

Els pacients fan una prova d’esforg a la visita 1 i 2. Les proves d’esfor¢ son realitzades pel
cardioleg i la infermera. S’utilitza el protocol de Bruce. Abans de comencgar la prova, els
professionals informen al pacient sobre la realitzacié de la mateixa i donen
recomanacions com menjar apats lleugers tres hores abans de la prova, evitar prendre
begudes estimulants, prendre la medicacid prescrita i anar amb roba i calgat comode.
Aguesta prova es realitza en una cinta sense fi (QUINTON® Q-STRESS TM 55). Es
col.loquen les derivacions de I'ECG al torax del pacient i s’inicia el test a una velocitat de
2,74 Km/h i a un gradient del 10,0%. Cada tres minuts, la inclinacié de la cinta augmenta
un 2,0% i la velocitat s’incrementa progressivament. La prova d’esforg es limita per signes
clinics com aritmies i/o canvis en I'ECG i simptomes clinics com cansament general,

claudicacio de les extremitats inferiors, dolor toracic o dispnea (250).
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Les seglients variables sén les que es registren en la prova d’esfor¢: FC max. teodrica, FC
max. real, FC basal, doble producte, index cronotropic, el nivell assolit en la prova
d’esforg, despesa energetica realitzada, temps d’exercici realitzat. La infermera del PRC

extreu sang abans i després de la prova d’esforg per determinar els nivells de troponina I.

En el grup intervencio es recull informacié addicional. Entre les visites 1 i 2, els pacients
d’aquest grup assisteixen a les sessions d’exercici fisic. Totes les sessions d’exercici fisic
estan supervisades per la fisioterapeuta. A cada sessio es registren els seglients valors: FC
(inicial, maxima, final), saturacié d’oxigen (inicial, en I'esforg, final), TAS (inicial, en
I’esforg, final), TAD (inicial, en I'esforg, final), grau de dispnea (inicial, final) i el nivell
assolit en I'escala de Borg. La fisioterapeuta registre les dades de les sessions d’exercici

fisic i el nombre de sessions que ha assistit cada pacient.

La fisioterapeuta o la infermera del PRC registren la causa de retirada i els exitus durant el

seguiment.

La infermera registra totes les dades i les entra en una base de dades creada per aquest

estudi (veure Annex 12).

Al final del seguiment de tots els pacients s’extreu la informacié respecte els reingressos

hospitalaris, la durada dels reingressos i les visites a urgencies hospitalaries.

4.4.3. Avaluacio de les variables resultat

4.4.3.1. Mesura de la variable resultat principal

La mesura de la variable resultat principal és el percentatge de pacients reingressats, el

nombre total de reingressos i la durada de I'ingrés hospitalari per motiu cardiac durant el

primer any posterior a l'alta hospitalaria i el temps fins al primer reingrés hospitalari per

motiu cardiac.
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Les dades s’obtenen de la base de dades CMBD-AH de |’hospital d’aguts d’Althaia i de la

base de dades CMBD-AH de Catalunya, corresponent a les altes de tots els hospitals

d’aguts publics o privats de Catalunya per tal de garantir la deteccio de tots els

reingressos que s’hagin realitzat fora del nostre centre. Les dades que recull el CMBD-AH

estan codificades segons la CIM-9-MC 72 edicid.

A continuacié es defineix cada mesura de la variable principal:

Pacients reingressats per motiu cardiac:

Descripcid: Pacients que tornen a ingressar a I’hospital per motiu cardiac durant
I’'any de seguiment posterior a 'alta hospitalaria que va produir la inclusié del
pacient a I'estudi.

A Althaia es considera com a ingrés hospitalari els ingressos programats, les
urgencies superiors a 12 hores, els trasllats a un altre centre i els exitus. Ates
gue s’observa una certa diversitat en el que es considera ingrés, s’ha ajustat la
definicio a la que utilitza Althaia; a excepcid dels ingressos programats després

de verificar que estan correctament codificats.

Font d’informacio: Base de dades del CMBD-AH de I’hospital d’aguts d’Althaia i

de la base de dades del CMBD-AH corresponent a les altes de tots els hospitals

d’aguts publics o privats de Catalunya.

Amb la informacié del CMBD-AH, la fisioterapeuta procedeix a localitzar tots els
informes de reingrés de tots els pacients inclosos en I'estudi i els entrega
personalment a cada membre d’'un comité d’experts, degudament
anonimitzats. Aquest comite esta format per VM, metge especialitzada en
Cardiologia, JS, metge especialitzat en Cardiologia i Rehabilitacid i NM, metge
especialitzat en Documentacié i Informacié Clinica i gestor del CMBD
hospitalari; els quals, per tal de mantenir la maxima objectivitat, sén de

diferents centres i no sén coneixedors del grup d’aleatoritzacié de cada pacient.
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La fisioterapeuta explica el procediment a seguir i fa entrega d’una llista de
verificacid, on cada expert ha d’informar, segons el seu criteri médic, sobre si el
reingrés és per motiu cardiac (si/no), si és programat o urgent i, en cas de visita
a Hospital de Dia, si és per un motiu urgent (si/no). Quan els membres del
comite d’experts finalitzen I’avaluacio dels informes, la fisioterapeuta recull les
llistes de verificacio i les contrasta. En els casos de discrepancia entre els
cardiolegs, I'avaluacié de 'especialista en Documentacio i Informacio Clinica és

la que s’utilitza per definir I'avaluacid final (veure Annex 13).

Durada del reingrés per motiu cardiac:

Descripcid: Es comptabilitzen els dies de reingrés hospitalari per motiu cardiac
des de I'admissid al centre hospitalari fins a I'alta hospitalaria; sempre i quan
aquesta estada sigui superior a les 12 hores. Si el pacient es trasllada a un altre
centre, es comptabilitza com un Unic reingrés on 'estada total és el total de

dies en els diferents centres.

Font d’informacid: Base de dades del CMBD-AH de I'hospital d’aguts d’Althaia

i de la base de dades del CMBD-AH corresponent a les altes de tots els

hospitals d’aguts publics o privats de Catalunya.

Temps fins al primer reingrés per motiu cardiac:

Descripcid: Es comptabilitzen els dies en els que el pacient no ha realitzat cap
ingrés hospitalari per motiu cardiac durant I'any de seguiment posterior a I'alta

hospitalaria que va produir la inclusié del pacient a I'estudi.

Font d’informacid: Base de dades del CMBD-AH de I'hospital d’aguts d’Althaia

i de la base de dades del CMBD-AH corresponent a les altes de tots els

hospitals d’aguts publics o privats de Catalunya.
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4.4.3.2. Mesura de les variables resultat secundaries

Com a variables resultat secundaries s’han inclos: el percentatge de pacients reingressats,

el nombre total de reingressos i la durada del reingrés hospitalari per totes les causes

durant el primer any posterior a I'alta hospitalaria, la mortalitat per totes les causes, el

nombre de pacients visitats a urgencies hospitalaries per totes les causes, la capacitat

d’exercici fisic, la qualitat de vida, I'adheréncia a la medicacié cardiaca, I'adheréncia al

PRC, la satisfaccié amb I'assisténcia rebuda i la reincorporacio laboral.

A continuacio es defineix cada variable secundaria:

Pacients reingressats per totes les causes:

Descripcié: Es el nombre total de pacients que tornen a ingressar a I’hospital
per totes les causes durant I'any de seguiment posterior a 'alta hospitalaria
gue va produir la inclusié del pacient a I'estudi.

A Althaia es considera com a ingrés hospitalari els ingressos programats, les
urgencies superiors a 12 hores, els trasllats a un altre centre i els exitus. Ates
gue s’observa una certa diversitat en el que es considera ingrés, s’ha ajustat la
definicié a la que utilitza Althaia; a excepcid dels ingressos programats després

de verificar que estan correctament codificats.

Font d’informacid: Base de dades del CMBD-AH de I’hospital d’aguts d’Althaia i

de la base de dades del CMBD-AH corresponent a les altes de tots els hospitals

d’aguts publics o privats de Catalunya.

Aquesta variable es valora a través del comite d’experts i se segueix el mateix

procediment que en els reingressos per motiu cardiac.
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Durada del reingrés per totes les causes:

Descripcid: Es comptabilitzen els dies de reingrés hospitalari per totes les
causes des de I'admissio al centre hospitalari fins a I'alta hospitalaria; sempre i
guan aquesta estada sigui superior a les 12 hores. Si el pacient es trasllada a un
altre centre, es comptabilitza com un Unic reingrés on I'estada total és el total

de dies en els diferents centres.

Font d’informacid: Base de dades del CMBD-AH de I'hospital d’aguts d’Althaia

i de la base de dades del CMBD-AH corresponent a les altes de tots els

hospitals d’aguts publics o privats de Catalunya.

Mortalitat per totes les causes:

Descripcid: Nombre de defuncions per totes les causes des de la inclusié a

I’estudi fins al final del periode de seguiment.

Font d’informacid: Per la mortalitat intrahospitalaria s’explota la base de dades

del CMBD-AH d’hospital d’aguts d’Althaia i la base de dades del CMBD-AH
corresponent a les altes de tots els hospitals d’aguts publics o privats de
Catalunya, on a través de la variable “desti de I'alta” s’obté la informacié. Per
la mortalitat extrahospitalaria, I'investigadora principal es posa en contacte
amb la familia del pacient. En cas de no poder-hi contactar, es mira si el
pacient ha assistit a alguna visita a Atencié Primaria o a I’hospital a través dels
Sistemes d’Informacié d’Althaia, com a mesura indirecta de la situacio

vui/mort.

Nombre de pacients visitats a urgéncies hospitalaries per totes les causes:

Descripcid: Nombre de pacients que s’han visitat al Servei d’Urgencies de

I'hospital per totes les causes. A Althaia, es considera urgéncia, |'estada

hospitalaria inferior a 12 hores. S’ha ajustat la definicié a la que utilitza Althaia.
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Font d’informacid: Sistemes d’informacié d’Althaia.

Capacitat d’exercici fisic:

Descripcié: Es el nivell de |a tolerancia del pacient per realitzar exercici fisic. Es
mesura indirectament mitjangant la prova d’esforg realitzada dins del primer
mes de I'alta hospitalaria i als 3 mesos de la mateixa. Es té en compte la FC
max. assolida, el doble producte, I'index cronotropic, la despesa energeética

realitzada i el temps d’exercici realitzat en la prova d’esforg.

La prova d'esforg fisic és el registre d'activitat eléctrica del cor mentre esta
sota esfor¢ de les exigéncies fisiques incrementades. Una prova d'esforg
cardiaca s'utilitza per avaluar la resposta del muscul a la necessitat d'oxigen
addicional, la qual cosa succeeix durant I'activitat fisica incrementada. Aquest

procediment té les seglients indicacions (251):

- Valoracié de pacients amb MCV.

- Avaluacié de la capacitat de treball fisic per activitats laborals o d’oci.

- Estratificacié del pronostic de pacients amb cardiopatia coronaria en
subgrups d’alt i baix risc.

- Consideracions terapeutiques.

- Prescripcio d’exercici pel PRC.

- Diagnostic diferencial de la dispnea: descondicionament respiratori enfront
a cardiac.

- Valoracié de pacients amb discapacitats conegudes o possibles.

- Valoracié del rendiment esportiu.

La prova d'esfor¢ té una doble utilitat:
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- D'una banda, la valoracid funcional cardiovascular i respiratoria que
permet conéixer parametres de rendiment com el consum maxim d'oxigen
i el llindar anaerobic. La capacitat d’exercici és infrapreciada perd és un
potent predictor de resultats de salut, ja que s’ha evidenciat que després
d’ajustar-ho a I'edat i altres factors de risc és un bon predictor de risc
cardiovascular i mort per totes les causes.

- D'altra banda, la valoracié cardiologica de la resposta a I'esforg que permet
descartar patologies i coneixer la resposta a l'exercici en malalties

cardiaques ja conegudes.

En el present estudi es realitza la prova d’esforg segons el protocol de Bruce el
qual esta orientat a I'estudi de persones amb capacitat fisica mitjana normal o
mitjanament disminuida. Consisteix en increments cada tres minuts en la

velocitat i inclinacid de la cinta sense fi, com s’observa en la taula:

Etapa Duracié (m\;zl?iitr:/thr) Inclinacio METS
| 3 minuts 1,7-2,7 10% 4,8
Il 3 minuts 2,5-4,0 12% 6,8
I 3 minuts 34-5,4 14% 9,6
IV 3 minuts 4,2-6,7 16% 13,2
\% 3 minuts 5,0-8,0 18% 16,1

Font d’informacid: Informe generat pel cardioleg després de realitzar la prova

d’esforg seguint el protocol de Bruce (250); que es troba ubicat en la historia

clinica informatitzada del pacient.

Qualitat de vida:

Descripcid: Nivell de percepcié del pacient respecte al seu estat de salut. Es

mesura a través del test EuroQol-5D.
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L’'EuroQol-5D (252) és un instrument genéric que mesura la qualitat de vida
relacionada amb la salut. Es pot utilitzar tant en poblacié general com en grups
de pacients amb diferents patologies. Va ser desenvolupat pel Grup EuroQol
alhora en cinc paisos europeus i el seu contingut es va obtenir a partir de la
revisid de les dimensions més importants de qlestionaris generals de qualitat
de vida. Ampliament validat i utilitzat, I'instrument té gran rellevancia en
estudis de costefectivitat i costutilitat ates que proporciona un index de
preferéncies socials per a un ampli rang d'estats de salut. El mateix individu
valora el seu estat de salut, primer en nivells de gravetat per dimensions
(sistema descriptiu) i després en una escala visual analogica (EVA) d'avaluacié
més general. El qliestionari és autoadministrat encara que també existeixen
versions que es poden administrar en entrevistes o via telefon. El periode
recordatori és el mateix dia de I'administracid. El sistema descriptiu conté cinc
dimensions de salut (mobilitat, cura personal, activitats quotidianes,
dolor/malestar i ansietat/depressid) i cadascuna d'elles té tres nivells de
gravetat: sense problemes, alguns problemes o problemes moderats i
problemes greus. L'EVA proporciona una puntuacié complementaria al sistema

descriptiu sobre I'autoavaluacio de |'estat de salut (veure Annex 14).

Font d’informacid: Resultat del test de qualitat de vida relacionada amb la

salut EuroQol-5D administrat dins del primer mes de |'alta hospitalaria, als 3
mesos i als 12 mesos de la mateixa. Aquests resultats es troben ubicats en
I'informe de seguiment del PRC, dins de la historia clinica informatitzada del
pacient. Prévia utilitzacio del qliestionari, es va enregistrar I'estudi a la pagina
web d’EuroQol i, des de I'EuroQol Group Foundation, es va autoritzar fer Us del

test.

Adheréncia a la medicaciod cardiaca:

Descripcid: Es registra si el pacient es pren correctament la medicacid cardiaca

a través del test Haynes-Sackett (253).
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El metode Haynes-Sackett es basa en preguntar al malalt sobre el seu nivell
d’adherencia al tractament. Consta de 2 parts: en la primera, s'evita interrogar
de forma directa al pacient sobre la presa de medicacid, s'intenta crear un
ambient adequat de conversa i se li comenta al pacient la dificultat dels malalts
per a prendre la medicacid mitjancant la seglient frase: “la majoria de
persones tenen dificultats a prendre els seus comprimits”; posteriorment, es
realitza la seglient pregunta: “té dificultat vosteé en prendre tots els seus?”. La
segona part del test es realitza la segiient pregunta: “Ha deixat alguna vegada
de prendre alguna pastilla?”. Si les respostes son afirmatives, el pacient és
incomplidor, és un metode fiable i podran utilitzar-se les mesures o
intervencions que es considerin necessaries. També es considera el pacient
incomplidor si preguntant sobre “quantes pastilles ha pres durant I'dltim
mes?” respongui que ha pres una quantitat inferior al 90,0% de les prescrites

(veure Annex 15).

Font d’informacid: Resultat del métode Haynes-Sackett (253) administrat dins

del primer mes, als 3, 6 i 12 mesos de I'alta hospitalaria; que es troba ubicat en
I'informe de seguiment del PRC, dins de la historia clinica informatitzada del

pacient.

Adheréncia al PRC:

Descripcid: Per mesurar l'adheréncia al PRC durant I'any de seguiment,
s’utilitza, com a indicador indirecte, el nombre de visites d’infermeria que ha
realitzat el pacient dividit pel nombre de visites d’infermeria programades
(visita al primer mes, als 3, 6 i 12 mesos de |'alta hospitalaria). El recompte es

realitza al final del seguiment.

Font d’informacié: Informe de seguiment del PRC, que es troba ubicat en la

historia clinica informatitzada del pacient.
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. Satisfaccio amb I’assisténcia rebuda:

Descripcid: Percepcidé subjectiva del pacient sobre el PRC. S'obté a través de
guatre preguntes seleccionades del Pla d’Enquestes de Satisfaccié d’assegurats
del CatSalut d’Atencid Especialitzada Ambulatoria 2008 (254) que es realitza al
finalitzar el seguiment. Les preguntes seleccionades son la P12, P19, P101 i

P102 (veure Annex 16).

Font d’informacié: Informe de seguiment del PRC, que es troba ubicat en la

historia clinica informatitzada del pacient.

. Reincorporacio laboral:

Descripcid: Es registra si el pacient ha tornat a treballar o no. En cas de les

mestresses de casa en edat laboral, es registra si han tornat a I’activitat que

realitzaven abans de I'ingrés hospitalari o no.

Font d’informacié: Plantilla de registre de les dades.

4.4.3.3. Variables independents: variables sociodemografiques i cliniques

Les variables independents sociodemografiques sén les seglients: el grup de
I'aleatoritzacid, el sexe, I'edat, el nivell d’escolaritat, I'estat civil, la convivéncia i la situacid
laboral. Les variables independents cliniques son: el diagnostic motiu de derivacio, la
localitzacio i severitat de la lesid, el nombre de stents, la fraccié d’ejeccid del ventricle
esquerre, les comorbiditats, I'HTA, els antecedents familiars de cardiopatia, FC max.
teodrica, FC max. real, FC basal, doble producte, index cronotropic, el nivell assolit en la
prova d’esforg, despesa energetica realitzada i temps d’exercici realitzat, el nivell de risc
per a la realitzacié de RC, els parametres analitics, el marcador cardiac (troponina I), TAS,

TAD, IMC, perimetre abdominal, dieta mediterrania, simptomes depressius, activitats
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basiques de la vida diaria, dependencia al tabac, presa de nitroglicerina sublingual i
I'activitat fisica. En el grup intervencio, també s’enregistra I'assisteéncia a les sessions
d’exercici fisic supervisat del PRC (veure les definicions de cada variable independent en

I’Annex 17).

4.5. Mida de la mostra

Per aconseguir una potencia del 80,0% per a detectar diferéncies en el contrast de la
hipotesi nulela, HO: el percentatge de pacients que reingressen per motiu cardiac en el
grup control és igual al percentatge de pacients que reingressen en el grup intervencid, a
través d’'una prova de khi-quadrat (xz) de Pearson bilateral per a dues mostres
independents, tenint en compte un nivell de significacio del 5%, i assumint que el
percentatge de reingressos per motiu cardiac als 12 mesos en el grup control és del
25,0%, el percentatge en el grup intervencié és del 12,0%, i que la proporcié de pacients
en el grup control respecte al total és de 1:1, sera necessari incloure 139 pacients en el
grup control i 139 en el grup intervencié. En total sera necessari reclutar i aleatoritzar 278
pacients. Assumint un percentatge d’abandonaments i perdues de seguiment del 5,0%
des del moment de |'aleatoritzacié fins al final del periode de seguiment, la grandaria

mostral final sera de 292 pacients (146 pacients per grup).

4.6. Registre i maneig de les dades

Es registre informacid sobre les variables en totes les etapes de reclutament,
aleatoritzacio, en I'ambit hospitalari i en el seguiment i s’analitzen per tal d'informar del
flux de pacients segons les guies CONSORT (233). La fisioterapeuta registre el nombre de
pacients que compleixen criteris d'exclusid, el nombre de pacients que compleixen els
requisits per ser inclosos, perd que no estan disposats a participar, el nombre de pacients
assignats al grup control, el nombre de pacients assignats al grup intervencid, el nombre
de sessions d’exercici fisic supervisat, el nombre de pacients que proporcionen les dades
en el seguiment, el nombre de pacients inclosos en |'analisi, el nombre de retirades i el

nombre d’exitus.
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S’utilitzen sistemes per garantir que els formularis de recollida de dades cliniques siguin
precisos a I'entrar les dades a la base de dades. Periodicament, es valida la informacié
recopilada a la base de dades (deteccié de valors perduts i fora de rang). Per mantenir la
confidencialitat de la informacido del pacient, tots els pacients son identificats per

numeros.

4.7. Analisi estadistica

Les variables continues amb distribucid normal es resumeixen mitjangant mitjanes i
desviacions tipiques, i amb medianes i els percentils 25 i 75 per a les distribucions no
normals. Les variables categoriques es resumeixen mitjangant valors absoluts i la

fregliencia relativa.

Per comparar les caracteristiques basals del grup control respecte del grup intervencio
s’ha utilitzat el test de la t de Student per a les variables continues amb distribucié normal
i el test de la U de Mann-Whitney en el suposit que les variables no seguissin una
distribucié normal. Pel contrast de les variables categoriques s’ha utilitzat el test de la de
khi-quadrat ()(2) de Pearson (o la prova exacta de Fisher en taules de contingéncia 2x2, on
les freqliencies esperades han estat inferiors a 5). En les taules de contingéncia on les
freqgliencies esperades han estat inferior a 5 i la variables a contrastar tenia més de dues

categories s’ha estimat la significacio bilateral exacta.

La variable resultat principal, percentatge de reingressos per motiu cardiac, s’ha testat
amb la prova de la de khi-quadrat ()(2) de Pearson i també com el temps transcorregut
fins el primer reingrés hospitalari per motiu cardiac amb el metode de Kaplan-Meier i
models de regressié proporcional de Cox. El temps transcorregut fins a I'ingrés hospitalari
per motiu cardiac o el temps fins a la censura (seguiment a I’any) per a tots els pacients
qgue no han reingressat s’ha calculat des del moment de l'aleatoritzacié (visita 0). La
representacio grafica de les dades de supervivéncia s’ha fet mitjancant el métode de

Kaplan-Meier. La comparacié de les corbes de supervivencia s’ha fet amb la prova de log-
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rank. Es mostra la supervivencia als 90, 180 i 365 dies de I'aleatoritzacié juntament amb

I'interval de confianca del 95% (IC 95%).

Per estimar la magnitud de I'efecte del grup d’assignacio, s’ha calculat la hazard ratio (HR)
crua juntament amb l'interval de confianca del 95% (IC 95%) a través d’un model de riscos
proporcionals de Cox bivariant. Per tal de coneixer si el grup d’assignacio és un factor
pronostic independent de reingrés, s’ha ajustat un model multivariant amb les variables
gue no s’han distribuit de manera homogénia entre els dos grups de I'estudi i a més sén
factors pronostics descrits a la bibliografia de reingrés. S’ha calculat les hazard ratio (HR)
ajustades juntament amb els intervals de confianca del 95% (IC 95%) a través d’'un model

de riscos proporcionals de Cox multivariant.

Els resultats s’han analitzat per intencio-de-tractar. El nivell de significacid estadistica s’ha
establert en el 5% bilateral (p< 0,05). Per a l'analisi estadistica s’han utilitzat els
programes IBM® SPSS® Statistics v.20 (IBM Corporation, Armonk, New York, EE.UU.) i
STATA® v.10 (StataCorp LP, College Station, Texas, EE.UU.).

4.8. Aspectes étics

Aquest estudi s'ajusta a la Declaracié d'Heélsinki i ha estat aprovat pel Comite d'Etica
d'Investigacid Clinica de la Fundacié Unié Catalana d'Hospitals (veure Annex 18). El
registre d'assajos del Current Controlled Trials és ISRCTN57634424 amb data del
30/04/2010 (veure Annex 19).

Abans del reclutament, tots els pacients han d’haver donat per escrit el seu consentiment

informat per a participar en I'estudi.
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5.RESULTATS

5.1. Descripcio del flux de participants

Entre el juny del 2010 i el juny del 2012, 478 pacients han estat avaluats per elegibilitat,
dels quals 281 (58,8%) no han reunit criteris d’inclusié pels seglients motius: tenir un
diagnostic que condiciona el pronostic de la Cl (87,2%), presentar dispnea d’origen
pulmonar severa (0,3%), pertanyer a una area d’influéncia hospitalaria diferent a la

d’estudi (8,2%) i altres raons (4,3%).

Dels 197 pacients que complien criteris d’inclusio, 111 (56,3%) han rebutjat participar en
I'estudi pels seglients motius: un 34,3% presenta impossibilitat d’adaptar-se al protocol,
un 27,9% presenta dificultat de transport, un 18,0% té el domicili molt allunyat d’Althaia,
un 11,7% no té voluntat de canviar els FRCV i un 8,1% realitza controls en altres centres

sanitaris.

La resta dels pacients que complien criteris d’inclusié, 86 (43,7%) han acceptat participar,
han signat el consentiment informat i han estat aleatoritzats en dos grups, el grup control

44 (51,2%) i el grup intervencio 42 (48,8%).

No s’ha perdut cap pacient en el seguiment i s’han inclds, en I'analisi de la variable
resultat principal referent al reingrés, tots els pacients excepte un pacient del grup
intervencid que va retirar el consentiment, ja que no s’ha pogut realitzar la visita basal

(veure Figura 2).
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Figura 2. Diagrama de la seleccid i aleatoritzacié de pacients de I’estudi per la variable resultat principal

de reingrés

Avaluacio per elegibilitat n=478

Exclosos n=392 (82,0%)

No reunien els criteris d'inclusié = 281 (71,7%)

Diagnostic que condicioni el pronostic de la Cl n= 245 (87,2%)

Dispnea d’origen pulmonar severa n=1 (0,3%)

Domicili fora area influéncia d’Althaia n= 23 (8,2%)

Altres raons n=12 (4,3%)
Barrera linguistica n= 8 (66,6%)
Ha realitzat seguiment en el PRC previ a I'estudi n=2 (16,7%)
Periode de convalescéncia n=2 (16,7%)

Rebutjaren participar n= 111 (28,3%)
Impossibilitat d’adaptar-se al protocol n=38 (34,3%)
Dificultat de transport n=31 (27,9%)
Domicili molt allunyat d’Althaia n=20 (18,0%)
Sense voluntat de canviar els FRCV n= 13 (11,7%)
Realitza controls en altres centres sanitaris n=9 (8.1%)

Aleatoritzats n= 86

A4

Assignats al grup control n= 44 (51,2%)

\ 4

Assignats al grup intervencié n=42 (48,8%)
Van rebre la intervencié assignada (n=41)
Sessions d’exercici fisic supervisat assistides: 27 [25-29]*
Percentatge de compliment d’assisténcia: 100 [91,1-100,0]*

Perduts en el seguiment n=0

Perduts en el seguiment n=0
Intervencié interrompuda n=5
Raons: Motiu desconegut n=2

Interrupcié >15 dies n=1
Problemes personals n=2

Analitzats n= 44
Exclosos de I'analisi n=0

* Mediana [p25-p75]

Analitzats n=41
Exclosos de I'analisi n=1
Raons: Retira el consentiment i no valoracié basal
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En el grup intervencid, la totalitat de pacients menys un, que va retirar el consentiment,
han rebut la intervencié assignada, amb un valor de la mediana i del percentil 25 -
percentil 75 del percentatge de compliment d’assisténcia a les sessions d’exercici fisic
supervisat del 100,0% [91,1%-100,0%] i amb una assistencia a 27,0 [25,0-29,0] sessions
(veure Taula 2). En 5 pacients, I'assisténcia a les sessions d’exercici va ser inferior al 80,0%

de les sessions programades.

Taula 2. Assisténcia a les sessions d’exercici fisic supervisat del grup intervencio
Variable Intervencio
N=41
Nombre de sessions programades 29,0 [27,0-30,0]
Nombre de sessions assistides 27,0 [25,0-29,0]
Compliment d’assisténcia a les sessions (%) 100,0 [91,1-100]

Mediana [p25-p75]

5.2. Analisi de les caracteristiques basals dels pacients amb criteris d’inclusio

En el mapa 1 apareix la representacid geografica de la procedencia de tots els pacients
elegibles de I'estudi. Els de color vermell sén els que rebutgen participar al PRC i els de
color blau els que accepten participar al PRC. També hi apareixen, de color gris, els
municipis de residéncia dels pacients que s’han inclos a I'estudi (la tonalitat del color gris
és més fosca conforme hi ha més pacients inclosos). En ell podem observar que, en la
gran majoria de municipis més allunyats de I'hospital Althaia, els pacients rebutgen

realitzar el PRC.

En I"annex 20 es compara els pacients inclosos a I'estudi amb els que hi han rebutjat
participar. D’aquests es disposa, de la informacid relativa a les caracteristiques basals, de
85 pacients que hi participen, ja que un pacient ha retirat el consentiment i de 105
pacients que no hi participen, degut que en 6 casos no s’ha realitzat la valoracié per
diferents motius. En I'analisi s’observa que no hi ha diferencies estadisticament
significatives en les caracteristiques basals dels pacients que hi participen i els que no hi
participen; excepte en l'edat, que és superior en els pacients que no hi participen
(64,5+13,0 vs 59,6+11,1; p=0,006). En ambdds grups predomina el sexe masculi, la

constitucid picnica, I'abséncia de simptomes depressius, la independéncia per dur a terme
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les activitats basiques de la vida diaria i el nivell de risc baix o moderat per a la realitzacid
de la RC. Entre un 41,0-45,0% del conjunt de pacients presenten HTA, un 47,0-50,0%

tenen antecedents familiars de cardiopatia i un 50,0% tenen uns habits alimentaris

cardiosaludables acceptables.

Mapa 1. Pacients elegibles de I’estudi

Accepten participar al PRC
Si

No-
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5.3. Analisi de les caracteristiques basals dels pacients inclosos a I’estudi

En I'analisi d’homogeneitat es comparen les caracteristiques basals dels 44 pacients del

grup control amb els 41 pacients del grup intervencio.

En les taules 3 i 4 es mostren les variables sociodemografiques i cliniques,
respectivament. En I'analisi de les variables sociodemografiques no es detecten
diferencies estadisticament significatives entre ambdds grups, excepte en el sexe, on en
el grup control hi ha 10 dones (22,7%) i en el grup intervencié 3 (7,3%) (p=0,049). En
ambdds grups la mitjana d’edat és de 59 anys, que és superior en les dones respecte els
homes (65 i 58 anys, respectivament). El patré sociodemografic correspon a un nivell
d’estudis primaris o secundaris, estar casat o emparellat, amb domicili propi amb parella

i/o familiar i ser actiu en I'ambit laboral.

Taula 3. Analisi d’homogeneitat de les caracteristiques basals entre el grup control i del grup intervencio:
caracteristiques sociodemografiques

Control Intervencio p-valor
N=44 N=41

Sexe
Home 34 (77,3) 38(92,7) 0,049°
Dona 10 (22,7) 3(7,3)

Edat (anys) 59,7+10,4 59,4+12,0 0,926"
Homes 57,419,8 59,3+12,1 0,473b
Dones 67,418,4 61,6£12,7 0,573¢

Nivell d’escolaritat
No sap llegir ni escriure 2 (4,5) 0(0,0) 0,699°
No ha cursat estudis pero sap llegir i escriure 2 (4,5) 3(7,3)

Estudis primaris (primaria, EGB, les quatre regles) 21 (47,7) 21 (51,2)
Estudis secundaris (batxillerat, comerg, BUP, FP, COU) 16 (36,4) 13 (31,7)
Estudis superiors (universitat) 3(6,8) 4 (9,8)

Estat civil
Casat/da o emparellat/da 37 (84,1) 38(92,7) 0,352d
Solter/a 3 (6,8) 0 (0,0)

Vidu/a 3(6,8) 1(2,4)
Separat/da o divorciat/da 1(2,3) 2 (4,9)

Convivéncia
Domicili propi amb parella i/o familiar 38 (86,4) 39 (95,1) 0,284°
Domicili propi sol/a 3 (6,8) 2(4,9)

Domicili de familiars 3(6,8) 0(0,0)

Situacio laboral
Actiu 25 (56,8) 22 (53,7) 0,770°
Jubilat 19 (43,2) 19 (46,3)

N (%); Mitjanatdesviacié estandard
a)(2 de Pearson; Bt de Student; ‘U de Mann-Whitney; dvalor p bilateral exacte
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Taula 4. Analisi d’homogeneitat de les caracteristiques basals entre el grup control i del grup intervencio:
caracteristiques cliniques

Control | Intervencio p-valor
N=44 N=41
Diagnostic motiu de derivacid
IAM 32(72,7) 35 (85,4) 0,347°
Angina de preinfart 6(13,6) 2(4,9)
Angina cardiaca 5(11,4) 4(9,8)
Altres formes especificades de Cl cronica 1(2,3) 0(0,0)
N2 stents 1,0[1,0-2,0]  1,0[1,0-2,0] 0,420°
index de Charlson 0,9+1,3 0,6%1,0 0,191°
Abséncia de comorbiditat (0-1) 35(79,5) 34 (82,9) 0,918d
Comorbiditat baixa (2) 4(9,1) 4(9,8)
Comorbiditat alta (3 o més) 5(11,4) 3(7,3)
Constitucio
Atletica 13 (29,5) 16 (39,0) 0,357°
Picnica 31(70,5) 25 (61,0)
Edemes mal.leolars 1(2,3) 3(7,3) 0,349°
IMC (kg/m?) 28,1+4,3 27,243,6 0,344°
(20,7-46,3)  (21,1-35,7)
Perimetre abdominal (cm) 99,8+10,7 99,949,0 0,975b
(76,0-124,0) (82,0-117,0)
Alimentacié
Acceptable (10 a 14) 41 (93,2) 35 (85,4) 0,303°
Millorable (6 a 9) 3(6,8) 6 (14,6)
Habit tabaquic
No fumador 14 (31,8) 14 (34,1) 0,696°
Exfumador 24 (54,5) 24 (58,5)
Fumador 6(13,6) 3(7,3)
Dependéncia al tabac (test de Fargestrém)
Baixa <4 4(66,7) 0(0,0) 0,238°
Mitja 5-6 2(33,3) 2 (66,7)
Alta >7 0(0,0) 1(33,3)
HTA 23(52,3) 18 (43,9) 0,440°
DM 9(20,5) 7(17,1) 0,690°
Antecedents familiars de cardiopatia 20 (45,5) 20 (48,8) 0,759°
Simptomes depressius (escala de depressio de Yesavage)
Normal (0-5) 31(70,5) 27 (65,9) 0,649°
Probable depressié (26) 13 (29,5) 14 (34,1)
Activitats basiques de la vida diaria (index de Barthel) 99,8+1,5 99,9+0,8 0,973¢
Independent (100) (90,0-100,0) (95,0-100,0)
Activitat diaria
Actiu 40 (90,9) 38(92,7) 1,000°
Sedentari 4(9,1) 3(7,3)
Activitat fisica (classificacié de Caspersen i Powell)
Sedentari (1) 6 (13,6) 4(9,8) 0,826°
Activitat irregular (2) 20 (45,5) 21 (51,2)
Activitat regular, no intensiu (3) 18 (40,9) 16 (39,0)
Estada hospitalaria (dies) 6,0 [5,0-7,0] 6,0[5,0-7,0] 0,869°
Via d’alta
Domicili 44 (100,0) 41 (100,0) =
Nivell de risc per a la realitzacié de la RC
Alt 1(2,3) 1(2,4) 0,633°
Moderat 24 (54,5) 17 (41,5)
Baix 19 (43,2) 23 (56,1)

N (%);Mediana [p25-p75]; Mitjanatdesviacio estandard; (minim-maxim)
a)(2 de Pearson; Bt de Student; ‘U de Mann-Whitney; dvalor p bilateral exacte; “Estadistic exacte de Fisher; -: no és
possible realitzar el contrast
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Respecte a les variables cliniques no es detecten diferencies estadisticament significatives
entre ambdds grups. En el conjunt dels pacients inclosos en I'estudi predomina I'lAM,
com a diagnostic motiu de derivacio principal i I'abséncia de comorbiditat. La majoria dels
pacients es caracteritzen per ser de constitucio picnica, tenir un perimetre abdominal de
99 cm, presentar sobrepes, realitzar una alimentacié acceptable i ser exfumadors o no
fumadors. Entre un 44,0-52,0% dels pacients sén hipertensos i entre un 46,0-49,0% tenen
antecedents familiars de cardiopatia. Majoritariament no presenten DM ni simptomes
depressius. Son independents per les activitats basiques de la vida diaria i actius per les
seves activitats diaries tot i que, respecte a |'activitat fisica, son irregulars. Tenen un nivell
de risc per a la realitzacié de la RC baix o moderat. En 'annex 21 es mostren les variables

gue no han estat informades en tots els pacients.

En la taula 5 es mostren les variables relacionades amb la prova d’esforg basal. Es disposa
de la informacié referent als 38 pacients del grup control i als 40 pacients del grup
intervencié que han realitzat la prova d’esforg inicial i als 3 mesos. S’objectiva que no hi

ha diferéncies estadisticament significatives entre ambdds grups.

Taula 5. Analisi d’homogeneitat de les caracteristiques basals entre el grup control i del grup intervencio:
prova d’esforg

Variable Control Intervencio p-valor
N=38 N=40

Doble producte maxim 20.364,31£3.924,9 19.972,0+4.477,6 0,807°¢

index cronotropic 67,1£22,0 65,6+17,3 0,772°¢

Despesa energeética realitzada (MET) 9,0+2,3 9,6%2,5 0,261°

Temps d’exercici realitzat (min) 7,6%2,3 7,9%2,5 0,539°

Mitjanatdesviacio estandard
U de Mann-Whitney

5.4. Analisi de les variables resultat

Per a I'analisi de les variables resultat, es disposa de la informacié referent als 44 pacients
del grup control durant tot el seguiment i, en el grup intervencid, als 3 mesos hi ha un
pacient i als 6 mesos un altre pacient que han abandonat el seguiment, pel que no es

disposa de la seva informacio en les visites pertinents.
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5.4.1. Analisi de la variable resultat principal

Analisi dels reingressos hospitalaris per motiu cardiac entre el grup control i el grup

intervencio

En el grup control hi ha 2,8 vegades més de pacients que reingressen respecte al grup
intervencid (13,6% vs 4,9%; p=0,268), tot i que la diferencia no és estadisticament
significativa (veure Taula 6). En el grup control es comptabilitzen 9 reingressos produits
per 6 pacients i, en el grup intervencid, 3 reingressos produits per 2 pacients (veure Taula
7). Respecte a |'estada hospitalaria dels reingressos per motiu cardiac per pacient que ha
reingressat, la mediana i el percentil 25 - percentil 75 en el grup control és de 4,5 [1,0-
6,0] dies i en el grup intervencié de 10,0 [7,0-13,0]; sense ésser estadisticament

significatiu (veure Taula 8).

Taula 6. Analisi dels reingressos per motiu cardiac entre el grup control i el grup intervencié

Variable Control Intervencio p-valor
N=44 N=41
Pacient que reingressa per motiu cardiac
No 38 (86,4) 39 (95,1) 0,268°
Si 6(13,6) 2 (4,9)
Mitjana de reingressos per motiu cardiac per pacient que 1,510,8 1,510,7 1,000°
ha reingressat
Estada hospitalaria dels reingressos per motiu cardiac per 4,5[1,0-6,0] 10,0[7,0-13,0] 0,286°

pacient que ha reingressat

N (%);Mitjanatdesviacio estandard; Mediana [p25-p75]
‘U de Mann-Whitney; °Estadistic exacte de Fisher

Taula 7. Nombre de reingressos per pacient per motiu cardiac

Variable Control Intervencio
N=6 N=2
Nombre de reingressos per pacient per motiu cardiac
1 reingrés 4 (66,6) 1 (50,0)
2 reingressos 1(16,7) 1 (50,0)
3 reingressos 1(16,7) 0(0,0)
N(%)
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Taula 8. Nombre total de dies d’estada hospitalaria per reingrés per motiu cardiac per pacient

Variable Control Intervencio
N=6 N=2
Nombre total de dies d’estada hospitalaria per reingrés per
motiu cardiac per pacient
1 dia 2 (33,3) 0(0,0)
4 dies 1(16,7) 0(0,0)
5 dies 1(16,7) 0(0,0)
6 dies 1(16,7) 0(0,0)
7 dies 0(0,0) 1(50,0)
13 dies 0(0,0) 1(50,0)
18 dies 1(16,7) 0(0,0)

N(%)

En la grafica 1 es representa la corba de supervivencia de Kaplan-Meier per a la
probabilitat de no reingressar per causa cardiaca durant I'any de seguiment, definida com
el temps fins al primer reingrés per motiu cardiac, segons el grup d’assignacié en tota la
mostra. S’observa que els pacients del grup control tenen més risc de reingressar que els
del grup intervencio (p=0,1671). Als 3 mesos, ambdds grups tenen una probabilitat de no
reingressar similar, entorn al 98%; als 6 mesos el grup control és del 88,6% i en el grup
intervencio del 97,6%; i al final del seguiment, la probabilitat de no reingressar pels
pacients del grup control és del 86,4% respecte del 95,1% dels del grup intervencio (veure
Taula 9). La hazard ratio crua i la significacio estadistica corresponent, segons model de
regressio bivariant de Cox, mostra que els pacients que realitzen exercici fisic supervisat
tenen menys probabilitat de reingressar respecte els del grup control amb una HR de 0,34
(IC 95%: 0,07-1,69; p=0,188). La hazard ratio ajustada per la variable sexe i la significacid
estadistica corresponent, segons model de regressié multivariant de Cox, mostra que els
pacients que realitzen exercici fisic supervisat tenen menys probabilitat de reingressar
respecte els del grup control HR 0,32 (IC 95%: 0,06-1,61; p=0,166). Respecte la variable
sexe, s’observa que les dones tenen una probabilitat de reingressar menor que els homes;
tot i que les diferencies no son estadisticament significatives (HR: 0,60; IC 95%: 0,07-4,95;
p=0,632) (veure Taula 10).
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Grafica 1. Corba de supervivéncia de Kaplan-Meier per a la probabilitat de no reingressar per causa
cardiaca als 12 mesos de seguiment segons grup d’assignacié en tota la mostra
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Taula 9. Probabilitat de no reingressar durant I'any de seguiment segons el grup d’assignacio en tota la

mostra

Variable Control Intervencio
N=44 N=41

Probabilitat de no reingressar als 3 mesos 97,7 97,6
(84,9-99,7) (83,9-99,7)

Probabilitat de no reingressar als 6 mesos 88,6 97,6
(74,8-95,1) (83,9-99,7)

Probabilitat de no reingressar als 12 mesos 86,4 95,1
(72,1-93,6) (81,9-98,8)

%; (IC 95%)

Taula 10. Hazard ratio ajustada per sexe i significacio estadistica corresponent segons model de regressié

multivariant de Cox.

Variable | HR IC 95% | p-valor
Grup d’assignacio 0,32 0,06-1,61 0,166
Sexe

Home 1°

Dona 0,60 0,07-4,95 0,632

La variable sexe no s’ha distribuit homogéniament entre els dos grups. El percentatge de

dones en el grup control és de 22,7% mentre que en el grup intervencio és del 7,3%

(p=0,049). Atés que el sexe femeni és un factor pronostic de reingrés (255,256), s’ha

realitzat una subanalisi per homes. En el grup control hi ha 2,8 vegades més d’homes que

reingressen per motiu cardiac respecte al grup intervencié (14,7% vs 5,3%; p=0,243),

110




Resultats

malgrat que la diferéncia no és estadisticament significativa. La mitjana de reingressos
per motiu cardiac per home que ha reingressat és de 1,2+0,4 en el grup control i 1,5+0,7
en el grup intervencié (p=0,571). Respecte a I'estada hospitalaria dels reingressos per
motiu cardiac per home que ha reingressat, la mediana i el percentil 25 - percentil 75 en
el grup control és de 4,0 [1,0-5,0] dies i en el grup intervencié de 10,0 [7,0-13,0]; sense

gue les diferencies siguin estadisticament significatives (veure Taula 11).

Taula 11. Subanalisi dels reingressos per motiu cardiac entre els homes del grup control i del grup
intervencio

Variable Control Intervencio p-valor
N=34 N=38
Home que reingressa per motiu cardiac
No 29 (85,3) 36 (94,7) 0,243°
Si 5(14,7) 2(5,3)
Mitjana de reingressos per motiu cardiac per home que 1,2+0,4 1,5+0,7 0,571°
ha reingressat
Estada hospitalaria dels reingressos per motiu cardiac 4,0 [1,0-5,0] 10,0 [7,0-13,0] 0,095°

per home que ha reingressat

N (%);Mitjanatdesviacio estandard; Mediana [p25-p75]
‘U de Mann-Whitney; °Estadistic exacte de Fisher

En la grafica 2 es representa la corba de supervivencia de Kaplan-Meier per a la
probabilitat de no reingressar per causa cardiaca durant I'any de seguiment, definida com
el temps fins al primer reingrés per motiu cardiac, segons el grup d’assignacio
seleccionant només el grup d’homes. S’observa similars resultats que en tota la mostra, ja
gue els homes del grup control tenen més risc de reingressar que els del grup intervencié
(p=0,176). Als 3 mesos, ambdds grups tenen una probabilitat de no reingressar similar,
entorn al 97%; als 6 mesos el grup control és del 88,2% i en el grup intervencio del 97,4%;
i al final del seguiment, la probabilitat de no reingressar pels homes del grup control és
del 85,3% respecte del 94,7% dels del grup intervencié (veure Taula 12). La hazard ratio
crua i la significacio estadistica corresponent, segons model de regressio bivariant de Cox,
mostra que els homes que realitzen exercici fisic supervisat continuen tenint menys
probabilitat de reingressar respecte els del grup control amb una HR de 0,34 (IC 95%:
0,07-1,75; p=0,197).
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Grafica 2. Corba de supervivéncia de Kaplan-Meier per a la probabilitat de no reingressar per causa
cardiaca als 12 mesos de seguiment segons grup d’assignacié en homes
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Taula 12. Probabilitat de no reingressar durant I'any de seguiment segons el grup d’assignacié en homes

Variable Control Intervencié
N=34 N=38

Probabilitat de no reingressar als 3 mesos 97,1 97,4
(80,1-1,00) (82,3-99,6)

Probabilitat de no reingressar als 6 mesos 88,2 97,4
(71,6-95,4) (82,3-99,6)

Probabilitat de no reingressar als 12 mesos 85,3 94,7
(68,2-93,6) (80,6-98,7)

%; (IC 95%)

5.4.2. Analisi de les variables resultat secundaries

5.4.2.1. Analisi dels reingressos hospitalaris per totes les causes entre el grup control i el

grup intervencio

El percentatge de pacients que reingressen per totes les causes és superior en el grup
control que en el grup intervencié (22,7% vs 14,6%; p=0,340), tot i no ser estadisticament

significatiu (veure Taula 13). La mitjana de reingressos per totes les causes per pacient
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qgue ha reingressat també és superior en el grup control. En el grup control es
comptabilitzen 14 reingressos produits per 10 pacients i, en el grup intervencio, 7
reingressos produits per 6 pacients (veure Taula 14). Respecte a I'estada hospitalaria dels
reingressos per totes les causes per pacient que ha reingressat, la mediana i el percentil
25 - percentil 75 en el grup control és de 1,5[1,0-6,0] dies i en el grup intervencié de 7,0

[1,0-10,8]; sense ésser estadisticament significatiu (veure Taula 15).

Taula 13. Analisi dels reingressos per totes les causes entre el grup control i el grup intervencio

Variable Control Intervencio p-valor
N=44 N=41
Pacient que reingressa per totes les causes
No 34 (77,3) 35 (85,4) 0,340°
Si 10 (22,7) 6 (14,6)
Mitjana de reingressos per totes les causes per pacient que 1,4+0,8 1,2+0,4 0,875°
ha reingressat
Estada hospitalaria de reingressos per totes les causes per 1,5[1,0-6,0] 7,0 [1,0-10,8] 0,263¢

pacient que ha reingressat

N (%);Mitjanatdesviacio estandard; Mediana [p25-p75]
% 2 de Pearson; ‘U de Mann-Whitney

Taula 14. Nombre de reingressos per pacient per totes les causes

Variable Control Intervencio
N=10 N=6

Nombre de reingressos per pacient per totes les causes
1 reingrés 8 (80,0) 5(83,3)
2 reingressos 0(0,0) 1(16,7)
3 reingressos 2 (20,0) 0(0,0)

N(%)

Taula 15. Nombre total de dies d’estada hospitalaria per reingrés per totes les causes per pacient

Variable Control Intervencio
N=10 N=6
Nombre total de dies d’estada hospitalaria per reingrés per
totes les causes per pacient
1 dia 5(50,0) 2 (33,3)
2 dies 1(10,0) 0(0,0)
4 dies 1(10,0) 0(0,0)
6 dies 2 (20,0) 0(0,0)
7 dies 0(0,0) 2 (33,3)
10 dies 0(0,0) 1(16,7)
13 dies 0(0,0) 1(16,7)
18 dies 1(10,0) 0(0,0)

N (%)

Pel que fa als reingressos per totes les causes i a la mitjana de reingressos per totes les
causes per home que ha reingressat, ambdds grups tenen valors similars. Respecte a

I’estada hospitalaria dels reingressos per totes les causes per home que ha reingressat, la
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mediana i el percentil 25 - percentil 75 en el grup control és de 2,5 [1,0-6,0] dies i en el
grup intervencio de 7,0 [1,0-10,8] ; sense ésser estadisticament significatiu (veure Taula

16).

Taula 16. Subanalisi dels reingressos per totes les causes entre els homes del grup control i del grup
intervencio

Variable Control Intervencio p-valor
N=34 N=38
Home que reingressa per totes les causes
No 28 (82,4) 32 (84,2) 0,833°
Si 6(17,6) 6 (15,8)
Mitjana de reingressos per totes les causes per home que 1,3+0,8 1,2+0,4 0,937¢

ha reingressat
Estada hospitalaria de reingressos per totes les causes per 2,5[1,0-6,0] 7,0 [1,0-10,8] 0,180°
home que ha reingressat

N (%);Mitjanazdesviacié estandard; Mediana [p25-p75]
% 2 de Pearson; ‘U de Mann-Whitney

5.4.2.2. Analisi de la mortalitat per totes les causes entre el grup control i el grup

intervencio

Pel que fa a la mortalitat, en el transcurs de I'any de seguiment posterior a I'aleatoritzacio

del pacient, no hi ha hagut cap exitus en cap dels dos grups d’estudi.

5.4.2.3. Analisi del nombre de pacients visitats a urgéncies hospitalaries entre el grup

control i el grup intervencio

Un 50% dels pacients del grup control ha estat visitat a urgencies respecte a un 24,4%
dels pacients del grup intervencid, aquesta diferencia és estadisticament significativa
(p=0,015). La mediana i el percentil 25 - percentil 75 d’urgencies en el grup control és de
1,0 [1,0-2,0] i en el grup intervencié de 2,5 [1,0-4,0] (veure Taula 17). Respecte al nombre
d’urgencies realitzades, la majoria de pacients del grup control n’ha fet una sola vegada i,
en el grup intervencié hi ha un pacient que n’ha realitzat 13 dins I'any de seguiment

(veure Taula 18).
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Taula 17. Analisi del nombre de pacients visitats a urgéncies entre el grup control i el grup intervencié

Variable Control Intervencio p-valor
N=44 N=41
Pacient visitat a urgéncies
No 22 (50,0) 31 (75,6) 0,015°
Si 22 (50,0) 10 (24,4)
Urgencies per pacient visitat a urgencies 1,0[1,0-2,0] 2,5[1,0-4,0] 0,092°

N (%); Mediana [p25-p75]
% 2 de Pearson; ‘U de Mann-Whitney

Taula 18. Nombre d’urgeéncies

Variable Control Intervencio
N=22 N=10
Nombre d’urgéncies
1 urgencia 13 (59,1) 3(30,0)
2 urgéncies 6(27,3) 2(20,0)
3 urgéncies 0(0,0) 2 (20,0)
4 urgeéncies 2(9,1) 2 (20,0)
6 urgéncies 1(4,5) 0(0,0)
13 urgéncies 0(0,0) 1(10,0)

N(%)

Han estat visitats a urgencies més homes del grup control que els homes que realitzen
exercici fisic supervisat (44,1% vs 26,3%; p=0,113); i la mediana i el percentil 25 - percentil
75 d’urgéncies per home que ha assistit a urgéncies és de 1,0 [1,0-2,0] en el grup control i

de 2,5 [1,0-4,0] en el grup intervencio (p=0,103) (veure Taula 19).

Taula 19. Subanalisi del nombre d’homes visitats a urgéncies per totes les causes entre el grup control i el
grup intervencié

Variable Control Intervencio p-valor
N=34 N=38
Home visitat a urgéncies
No 19 (55,9) 28 (73,7) 0,113°
Si 15 (44,1) 10 (26,3)
Urgeéncies per home visitat a urgencies 1,0[1,0-2,0] 2,5[1,0-4,0] 0,103¢

N (%); Mediana [p25-p75]
% 2 de Pearson; ‘U de Mann-Whitney

5.4.2.4. Analisi de la capacitat d’exercici fisic entre el grup control i el grup intervencio

Es disposa de la informacio referent als 38 pacients del grup control que han realitzat les

dues proves d’esforg, ja que, en els 6 pacients restants, en 2 casos no s’ha pogut realitzar
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la prova d’esforg per impossibilitat en la seva realitzacié per part del pacient i en 4 casos

se’ls hi ha realitzat, per decisio medica, un SPECT enlloc del test de Bruce.

Respecte I'index cronotropic, hi ha diferéncies estadisticament significatives entre el grup
control i el grup intervencié (66,9419,6 vs 77,9+20,1; p= 0,017) i, referent al doble
producte, hi ha diferéncies tot i ser al limit de la significacio estadistica (20.834,7+3.828,1
vs 22.764,315.046,8; p= 0,062); en ambdods casos, és major en el grup intervencié (veure
Taula 20). En canvi, pel que fa a la despesa energética realitzada i els temps d’exercici
realitzat, hi ha un augment pels pacients que han assistit a les sessions d’exercici fisic
supervisat, tot i no evidenciar-se diferencies estadisticament significatives. En la taula 21
s’observen les diferéncies entre els valors obtinguts a la prova d’esfor¢ dels 3 mesos i els
valors obtinguts a la prova d’esforg basal. L’analisi és entre els grups d’assignacié i mostra
gue hi ha diferéencies estadisticament significatives en el doble producte i I'index
cronotropic; aquesta diferéncia és major en el grup intervencié en ambdues variables. En
canvi, respecte a la despesa energetica i el temps d’exercici realitzat, ambdds grups es

comporten de manera similar.

Taula 20. Analisi de la capacitat d’exercici fisic entre el grup control i el grup intervencio als 3 mesos

Variable Control Intervencio p-valor
N=38 N=40

Doble producte maxim 20.834,7+3.828,1 22.764,3+5.046,8 0,062b

index cronotropic 66,9+19,6 77,9420,1 0,017°

Despesa energeética realitzada (MET) 10,0£2,3 10,6%2,6 0,203¢

Temps d’exercici realitzat (min) 8,5+2,3 9,1+2,4 0,136°

Mitjanatdesviacié estandard
Pt de Student; ‘U de Mann-Whitney

Taula 21. Analisi de les diferéncies respecte a la capacitat d’exercici fisica, entre als 3 mesos i a I'inici,
segons el grup control i el grup intervencié

Variable Control Intervencio p-valor
N=38 N=40

Diferéncia en el doble producte maxim 470,4+3.846,6 2.792,3+4.411,3 0,016b

Diferencia en I'index cronotropic -0,3+18,6 12,3+20,4 0,006b

Diferéncia en la despesa energeética realitzada (MET) 1,0+2,0 0,9+2,0 0,496°

Diferencia en el temps d’exercici realitzat (min) 0,9+1,8 1,2+1,8 0,885°

Mitjanatdesviacié estandard
®t de Student; “U de Mann-Whitney
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5.4.2.5. Analisi de la qualitat de vida entre el grup control i el grup intervencio

En les taules 22 i 23 es mostra el nivell de percepcio dels pacients respecte al seu estat de

salut a través del test EuroQol-5D durant I'any de seguiment.

Taula 22. Nivell de percepcié dels pacients respecte al seu estat de salut a través del test EuroQol-5D

Variable Basal 3 mesos 12 mesos
Control | Intervencié Control Intervencio Control Intervencio
N=44 N=41 N=44 N=40 N=44 N=39
Mobilitat
Sense problemes 42 (95,5) 32(78,0) 37(84,1) 34 (85,00 33(75,0) 33 (84,6)
Alguns problemes 2 (4,5) 9(22,0) 7 (15,9) 6 (15,0) 11(25,0) 6 (15,4)
Cura personal
Sense problemes 44 (100,0) 39 (95,1) 43(97,7) 39 (97,5) 43(97,7) 38 (97,4)
Alguns problemes 0(0,0) 2 (4,9) 1(2,3) 1(2,5) 1(2,3) 1(2,6)
Activitats quotidianes
Sense problemes 33 (75,0) 28 (68,3) 31(70,5) 32(80,00 31(70,5) 32 (82,0)
Alguns problemes 10 (22,7) 12(29,3) 13(29,5) 8(20,0) 12(27,3) 6 (15,4)
Problemes greus 1(2,3) 1(2,4) 0(0,0) 0(0,0) 1(2,2) 1(2,6)
Dolor/malestar
Sense problemes 26 (59,1) 26 (63,4) 26 (59,1) 29(72,5) 26 (59,1) 28 (71,8)
Alguns problemes 17 (38,6) 15(36,6) 17 (38,6) 11 (27,5) 18(40,9) 10 (25,6)
Problemes greus 1(2,3) 0(0,0) 1(2,3) 0(0,0) 0(0,0) 1(2,6)
Ansietat/depressié
Sense problemes 24 (54,5) 23(56,1) 22(50,0) 26 (65,00 26 (59,1) 22 (56,4)
Alguns problemes 17 (38,7) 15(36,6) 19 (43,2) 13(32,5) 13(29,5) 17 (43,6)
Problemes greus 3(6,8) 3(7,3) 3(6,8) 1(2,5) 5(11,4) 0(0,0)
N (%)
Taula 23. Nivell de percepcio dels pacients respecte al seu estat de salut a través del test EuroQol-5D
(escala visual analogica)
Variable Basal 3 mesos 12 mesos
Control Intervencio Control Intervencio Control Intervencio
N=44 N=41 N=44 N=40 N=44 N=39
Mitjanazdesviacio 6,8%1,5 6,811,3 7,0£1,7 7,5%1,2 6,911,4 7,5%1,1
estandard
Mediana 7,0 7,0 7,0 8,0 7,0 7,5
[p25-p75] [6,0-8,0] [6,0-7,5] [7,0-8,0] [7,0-8,4] [6,0-8,0] [7,0-8,5]

A la visita 1, quan es comparen ambdds grups, el grup control informa un percentatge

més baix de problemes en la mobilitat, la cura personal i les activitats quotidianes; en la

resta de dimensions és major (veure Figura 3). Als 3 mesos, en el grup control hi ha un

augment de problemes en la mobilitat, la cura personal, les activitats quotidianes i

I’ansietat/depressio i es manté igual en la dimensié del dolor/malestar, respecte a les

dades basals.

En canvi, en el grup intervencid els percentatges de problemes
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disminueixen en totes les dimensions (veure Figura 4). Al final del seguiment, si es
comparen ambdds grups, s’observa que el grup control informa més problemes en totes
les dimensions, excepte en la cura personal, que té un percentatge de problemes molt
similar al grup intervencid. Si es desglosa la dimensié ansietat/depressio, el grup control
té un 11,4% de pacients amb problemes greus i el grup intervencié no en té cap. En la
comparacio als 12 mesos amb els valors basals, el grup control ha augmentat el
percentatge de problemes de mobilitat, cura personal, activitats quotidianes i els
problemes greus d’ansietat/depressié i es manté igual en el dolor/malestar. En canvi, el
grup intervencido ha disminuit el percentatge de problemes en totes les dimensions,
destacant el fet que no hi ha cap pacient que manifesti tenir problemes depressius greus

(veure Figura 5).

L’'EVA ens mostra que, basalment, els dos grups han percebut el mateix nivell d’estat de
salut i, als 3 mesos, en el grup intervencié ha augmentat el nivell i I’'ha mantingut fins a
I’'any de seguiment. En canvi, el grup control als 3 mesos augmenta lleugerament la seva
percepcio de salut i, a I'any de seguiment, torna a disminuir fins a nivells similars als

basals (veure Figura 6).

5.4.2.6. Analisi de I'adheréncia a la medicacio cardiaca entre el grup control i el grup

intervencio

A la visita 1, I'adheréncia a la medicacié cardiaca és del 97,7% en el grup control i del
100,0% en el grup intervencio. Als 3 mesos, el grup control assoleix el 100,0%
d’adherencia i, en canvi, el grup intervencié és del 95,0%. A partir del sise mes, el grup
control disminueix el percentatge al 90,9% i, en canvi, el grup intervencié augmenta al
97,4%. Al final del seguiment, els pacients que no han realitzat exercici fisic supervisat
tenen un grau d’adheréncia a la medicacié cardiaca del 88,6% i, els del grup intervencid,

del 94,9% (p=0,439) (veure Taula 24).
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Figura 3. Perfil del grup control i el grup intervencié basalment (%
de pacients que informen problemes)

Figura 4. Perfil del grup control i el grup intervencié als 3 mesos
(% de pacients que informen problemes)
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Figura 5. Perfil del grup control i el grup intervencié als 12 mesos (%
de pacients que informen problemes)

Figura 6. Mitjana de I’escala visual analogica de I’'EuroQol pel
tempsi el grup d’aleatoritzacié
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Taula 24. Analisi de 'adhereéncia a la medicacié cardiaca entre el grup control i el grup intervencié

Variable Basal 3 mesos 6 mesos 12 mesos
Control Intervencio Control Intervencio Control | Intervencid Control | Intervencid
N=44 N=41 N=44 N=40 N=44 N=39 N=44 N=39
Adheréncia 43 (97,7) 41 (100,0) 44 (100,0) 38(95,0) 40(90,9) 38(97,4) 39 (88,6) 37 (94,9)
ala
medicacio
cardiaca
N (%)

5.4.2.7. Analisi de I'adheréncia al PRC entre el grup control i el grup intervencio

L’adherencia al PRC a I'any de seguiment ha estat del 100,0% en el grup control i del

97,5% en el grup intervencio.

5.4.2.8. Analisi de la satisfaccio dels pacients amb I’assisténcia rebuda entre el grup

control i el grup intervencio

Els dos grups mostren uns graus de satisfaccié amb I'assisténcia rebuda molt similars

(veure Taula 25). Davant les segilients preguntes de satisfaccid realitzades

“Com

s’entenien les explicacions que li van donar sobre la seva malaltia i el seu tractament” i

“Com valora el seguiment i control que es realitza del seu problema de salut?”, entre un

82,0-87,0% dels pacients han respos “molt bé” i “perfectament”. El 100,0% dels pacients

voldria tornar a ser tractat pel mateix equip de professionals i donen una puntuacioé del

grau de satisfaccio global amb I’assisténcia rebuda, en una escala del 0 al 10, del 9,3 en el

grup control i del 9,4 en el grup intervencio.

Taula 25. Analisi de la satisfaccié amb I'assisténcia rebuda entre el grup control i del grup intervencio

Variable Control | Intervencio p-valor
N=44 N=39
Satisfaccié amb la informacié rebuda
Regular 1(2,3) 0(0,0) 0,928°
Bé 7 (15,9) 5(12,8)
Molt bé 13 (29,5) 11 (28,2)
Perfectament 23 (52,3) 23 (59,0)
Satisfaccié amb el seguiment
Regular 1(2,3) 0 (0,0) 1,000°
Bé 5(11,4) 5(12,8)
Molt bé 19 (43,2) 17 (43,6)
Perfectament 19 (43,2) 17 (43,6)
Tornaria a ser tractat pel mateix equip 44 (100,0) 39 (100,0) -
Puntuacio global respecte al grau de satisfaccio 9,340,9 9,410,8 0,644°

N (%); Mitjanatdesviacié estandard
a)(2 de Pearson ‘U de Mann-Whitney; -: no és possible realitzar el contrast
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5.4.2.9 Analisi de la reincorporacio laboral entre el grup control i el grup intervencio

Els pacients del grup intervencié es reincorporen a la feina en un percentatge

significativament superior als del grup control (77,3% vs 36,0%; p=0,005) (veure Taula 26).

Taula 26. Analisi de la reincorporacio laboral als 12 mesos dels pacients actius entre el grup control i el
grup intervencié

Variable 12 mesos
Control Intervencio p-valor
N=25 N= 22
Reincorporacié laboral
No 16 (64,0) 5(22,7) 0,005°
Si 9 (36,0) 17 (77,3)
N (%)

2
% “de Pearson

5.5. Analisi de les variables recollides en el seguiment d’infermeria entre el grup control

i el grup intervencid

En la taula 27 es mostren les variables recollides durant les visites de seguiment
d’infermeria, basalmentials 3, 6 i 12 mesos. La TAS i la TAD han anat augmentant al llarg
de I'any de seguiment i han estat lleugerament més altes en el grup intervencid. La FC ha
augmentat lleugerament en el grup control i ha disminuit lleugerament en el grup
intervencio. L'IMC i el perimetre abdominal s’"han mantingut en similars valors, en el grup
control ha estat lleugerament més alt. Respecte a [l'alimentacid, basalment un
percentatge més elevat de pacients del grup control realitzaven una alimentacié
acceptable i, al final del seguiment, han estat els pacients del grup intervencié que han
assolit xifres més altes en aquest parametre. Referent als simptomes depressius, en totes
les visites ha predominat I'abséncia de simptomes; en el grup control, el percentatge de
pacients amb absencia de simptomes ha anat disminuint amb el pas dels mesos assolint,
al final del seguiment, un nombre més elevat de pacients amb depressié establerta i, en
canvi, en el grup intervencié I'abséncia de simptomes ha augmentat fins als 6 mesos i ha
disminuit en finalitzar el seguiment. Durant els 12 mesos els pacients d’ambdds grups han
estat independents per dur a terme les activitats basiques de la vida diaria i les xifres de

fumadors han estat majors en el grup control. En general, els pacients que no han
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realitzat exercici fisic supervisat han pres més nitroglicerina sublingual al llarg de I'any de
seguiment. Finalment, a la visita 1 els pacients d’ambdds grups realitzaven,
majoritariament, activitat fisica, al marge de la intervencié de I'estudi, de forma irregular i
als 3 mesos predominava I’activitat regular no intensiva. A partir del sise mes, en el grup

control predomina I’activitat regular no intensiva i, en el grup intervencio, la intensiva.
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Taula 27. Variables recollides en el seguiment d’infermeria del PRC

Variable Basal 3 mesos 6 mesos 12 mesos
Control Intervencio Control Intervencio Control Intervencio Control Intervencio
N=44 N=41 N=44 N=40 N=44 N=39 N=44 N=39
TAS (mmHg) 120,6+12,0 121,9+12,7 124,6+15,8 124,4+16,0 123,3+14,7 123,8+15,5 125,5+17,5 127,0+16,7
(95,0-150,0) (100,0-150,0) (95,0-180,0) (95,0-170,0) (95,0-160,0) (95,0-160,0) (100,0-200,0) (100,0-170,0)
TAD (mmHg) 72,247,3 72,846,4 73,448,4 74,948,5 73,619,6 75,1%7,6 74,0%7,5 76,448,9
(60,0-90,0) (55,0-85,0) (60,0-95,0) (60,0-100,0) (60,0-95,0) (60,0-90,0) (60,0-100,0) (60,0-100,0)
FC basal (pulsacions per minut) 56,618,1 60,219,4 57,117,2 56,918,0 56,417,3 57,249,2 57,219,6 57,319,9
(42,0-82,0) (44,0-80,0) (40,0-70,0) (40,0-76,0) (44,0-75,0) (42,0-78,0) (44,0-83,0) (40,0-80,0)
IMC (kg/m?) 28,1+4,3 27,2+3,6 28,0+4,6 26,743,7 28,314,1 27,143,6 28,543,8 27,313,5
(20,7-46,3) (21,1-35,7) (21,0-48,5) (20,5-38,5) (22,9-45,5) (21,5-38,9) (22,9-41,1) (21,5-36,1)
Perimetre abdominal (cm) 99,8+10,7 99,949,0 100,3+10,6 98,018,4 101,049,9 98,918,8 101,549,1 99,248,3
(76,0-124,0) (82,0-117,0) (78,0-134,0) (85,0-116,0) (80,0-129,0) (82,0-119,0) (78,0-121,0) (83,0-118,0)
Alimentacié
Acceptable (10 a 14) 41(93,2) 35 (85,4) 39 (88,6) 38 (95,0) 40 (90,9) 37 (94,9) 37 (84,1) 37 (94,9)
Millorable (6 a 9) 3(6,8) 6 (14,6) 5(11,4) 2 (5,0) 4(9,1) 2(5,1) 7 (15,9) 2(5,1)
Alcohol (gr/d)
Mai 27 (61,4) 20 (48,8) 18 (40,9) 14 (35,0) 13 (29,5) 12 (30,8) 13 (29,5) 11(28,2)
Esporadic 7 (15,9) 12 (29,3) 14 (31,8) 12 (30,0) 19 (43,2) 14 (35,9) 14 (31,8) 12 (30,8)
Diari 10 (22,7) 9(22,0) 12 (27,3) 14 (35,0) 12 (27,3) 13(33,3) 17 (38,6) 16 (41,0)
Simptomes depressius (escala Yesavage)
Normal (0-5) 31(70,5) 27 (65,9) 27 (61,4) 27 (67,5) 25 (56,8) 30(76,9) 26 (59,1) 21 (53,8)
Depressid lleu (6-9) 12 (27,3) 11 (26,8) 14 (31,8) 11 (27,5) 15 (34,1) 7 (17,9) 12 (27,3) 15 (38,5)
Depressid establerta (10 o +) 1(2,3) 3(7,3) 3(6,8) 2 (5,0) 4(9,1) 2(5,2) 6(13,6) 3(7,7)
Activitats basiques de la vida diaria (index de 99,8+1,5 99,940,8 99,9+0,8 99,9+0,8 99,940,8 99,9+0,8 99,8+1,1 99,9+0,8
Barthel) (90,0-100,0) (95,0-100,0) (95,0-100,0) (95,0-100,0) (95,0-100,0) (95,0-100,0) (95,0-100,0) (95,0-100,0)
Habit tabaquic
No fumador 14 (31,8) 14 (34,1) 14 (31,8) 13 (32,5) 14 (31,8) 13 (33,3) 14 (31,8) 12 (30,8)
Exfumador 24 (54,5) 24 (58,5) 25 (56,8) 24 (60,0) 24 (54,5) 22 (56,4) 25 (56,8) 24 (61,5)
Fumador 6(13,6) 3(7,3) 5(11,4) 3(7,5) 6(13,6) 4(10,3) 5(11,4) 3(7,7)
Dependéncia al tabac (Fargestrém)
Baixa <4 4 (66,7) 0(0,0) 4(80,0) 1(33,3) 3(50,0) 2 (50,0) 2 (40,0) 1(33,3)
Mitja 5-6 2(33,3) 2 (66,7) 1(20,0) 1(33,3) 3(50,0) 2 (50,0) 3(60,0) 2 (66,7)
Alta >7 0(0,0) 1(33,3) 0(0,0) 1(33,3) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Presa de nitroglicerina sublingual 6(13,6) 0(0,0) 7 (15,9) 7(17,5) 10(22,7) 2(5,1) 12 (27,3) 5(12,8)
Activitat fisica (Caspersen i Powell)
Sedentari (1) 6(13,6) 4(9,8) 2 (4,5) 1(2,5) 1(2,3) 0(0,0) 1(2,3) 1(2,6)
Activitat irregular (2) 20 (45,5) 21(51,2) 10 (22,7) 4(10,0) 9(20,5) 4(10,3) 7 (15,9) 5(12,8)
Activitat regular, no intensiva (3) 18 (40,9) 16 (39,0) 25 (56,8) 20 (50,0) 23 (52,3) 16 (41,0) 22 (50,0) 15 (38,5)
Activitat regular, intensiva (4) 0(0,0) 0(0,0) 7 (15,9) 15 (37,5) 11 (25,0) 19 (48,7) 14 (31,8) 18 (46,2)

Mitjanatdesviacio estandard; (minim-maxim); N (%)
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6. DISCUSSIO

Rellevancia de I’assaig clinic

El present assaig clinic controlat i aleatoritzat s’ha dut a terme en I'ambit territorial
d’influéncia de I'hospital Althaia, que correspon a I'ambit geografic de la Catalunya
central, i que es caracteritza per ser una zona sanitaria ben delimitada pero extensa i
dispersa en el que mai abans s’havien aplicat PRC, i menys una intervencié d’exercici fisic
controlat com el que s’ha inclos a I'assaig clinic. L’originalitat d’aquestes caracteristiques,
gue no s’observen en cap dels assajos clinics revisats, representa una contribucié per a
I'aplicabilitat dels PRC a I'ambit comunitari del nostre entorn sanitari. El tipus de
programa d’exercici fisic i el disseny del present assaig clinic son consistents i propers als

estudis revisats, fets que garanteixen la seva comparabilitat.

Aquest programa ha demostrat aportar millores significatives en relaciéo al nombre de
pacients visitats a urgencies i a la reincorporacio laboral. | ha mostrat una reduccié de
reingressos cardiacs i totals, alhora que ha millorat la capacitat d’exercici fisic i la qualitat
de vida relacionada amb la salut. Tots aquests resultats son com a conseqtiencia de les

millores cliniques observades a I’'any de seguiment dels pacients.

Efecte del programa d’exercici fisic supervisat en els reingressos per motiu cardiac i per

totes les causes

Quan s’analitzen els reingressos per motiu cardiac i els reingressos per totes les causes,
en ambdues variables s’observa que els pacients del grup intervencié no reingressen tant
com els del grup control. Especificament, en els reingressos per causa cardiaca, s’ha
obtingut que la probabilitat de no reingressar durant I'any de seguiment és superior en el
grup intervencio i, la diferencia entre ambdds grups és gairebé el triple que, malgrat no
haver-se observat una significacid estadistica, es pot assumir que aquests resultats sén

rellevants des del punt de vista clinic. Hi ha diferents factors que justifiquen el fet de no
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trobar significacié estadistica en I'analisi de l'impacte de la intervencié sobre els
reingressos, en el present estudi, com sén: el no assolir la mostra calculada, el tenir un
patréo demografic dels pacients inclosos més saludable i amb menor edat, i I'efecte
Hawthorne segons el qual, pel simple fet de participar en un assaig clinic, per ell mateix ja

es déna un efecte positiu en els pacients del grup control.

S’ha de tenir en compte que, en el present estudi, s’han analitzat els reingressos per
intencié-de-tractar, pel que s’han inclos tots els pacients, independentment que hagin
assistit o no a totes les sessions programades. Tot i que els dos abandonaments en el
seguiment hagin estat en el grup intervencid, es continuen trobant millors resultats en els

pacients que han realitzat exercici fisic supervisat.

Alhora de contrastar els nostres resultats amb els publicats a la literatura cientifica s’ha
observat que hi ha manca d’homogeneitat en la definicid de la variable reingrés pel que
els resultats obtinguts en I'efecte de I’exercici fisic supervisat respecte als reingressos sén
similars a estudis previs, encara que amb matisos. Els seglients estudis sdn amb els que
compartim similituds amb els resultats: Shaw (236) i May (237) van obtenir disminucions
no significatives de re-IAM en els pacients que realitzaven exercici fisic i Jolliffe et al. va
publicar una revisio sistematica a la Cochrane en la que va evidenciar que hi havia una
disminucio dels re-IAM no fatals en els programes que només realitzaven exercici (0,96;
0,69-1,35) i els integrals (exercici + educacié) (0,88; 0,7-1,12), malgrat no ser
estadisticament significativa (243). Iguals resultats va obtenir Taylor et al. (OR=0,79; IC
95%: 0,59-1,09) (244). En canvi, Oldridge et al. i O’Connor et al. van detectar diferéncies
no significatives en els re-IAM no fatals, els quals eren lleugerament superiors en el grup
d’exercici versus el grup control (10,1% vs 8,9% i 10,2% vs 9,5%, respectivament)
(238,239). Bobbio i West van obtenir els mateixos resultats que els estudis anteriors (RR
1,12; IC 95%: 0,84-1,49 i RR 1,15; IC 95%: 0,93-1,42, respectivament) tot i que, aquest
ultim, va fer emfasi en que la interpretacié dels mateixos s’havia de realitzar amb
precaucié per la gran diversitat dels estudis inclosos (240,242). Nielsen et al. també va

objectivar un augment no significatiu de 11,2% més de re-IAM en els pacients que feien
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exercici (p=0,07) (246). La revisio bibliografica també ha demostrat que les diferéncies
poden ésser significatives, ja que Hedback et al. va concloure que hi havia una disminucié
significativa de re-IAM no fatal en els primers 5 anys post-IAM en els pacients que
realitzaven exercici fisic supervisat respecte al grup control (17,7% vs 33,3%; p<0,05)
(241); Boulay et al. va obtenir que els PRC disminuien significativament la incidencia de
re-IAM (2,7% vs 13%) (247); Clark va observar una reduccio significativa en els re-IAM de
0,83 (0,74- 0,94) a I'any de I'episodi cardiac (245) i Canyon et al. va concloure que els
pacients que no feien RC tenien 3 vegades més de risc de reingressar per motiu cardiac

(3,02; IC 95%: 1,40-6,52; p<0,01) (248).

Efecte del programa d’exercici fisic supervisat en el nombre de pacients visitats a

urgencies

Durant I'any de seguiment, s’observa que hi ha més pacients del grup control que s’han
visitat a urgéncies respecte els pacients del grup intervencid, concretament més del
doble, la qual és una diferéncia estadisticament significativa. Dins de [I'analisi
individualitzat de les dades obtingudes, s’observa que el pacient del grup intervencié que
ha estat visitat 13 vegades a urgencies, va abandonar el seguiment abans dels 3 mesos,
de manera que només va assistir a 1 sessio d’exercici fisic supervisat, el que explicaria que

no s’ha pogut beneficiar de la intervencio.

Comportament de la variable sexe sobre els resultats obtinguts en els reingressos i les

urgencies

La distribucio de pacients en els grups d’estudi ha estat homogénia en tots els parametres
estudiats, excepte en el sexe, on el grup control hi ha hagut més dones que en el grup
intervencié (p=0,049). Dos estudis han conclos que el sexe femeni és un predictor

independent de reingrés dins dels 30 dies posteriors a I'alta amb un percentatge entre el

129



Discussio

33,0% i el 39,0% (1,33; IC 95%: 1,062 a 1,67 i 1,39; IC 95%: 1,14-1,68) (255,256); tot i que
també hi ha evidencia cientifica en sentit oposat (257). Per aquest fet, s’ha realitzat una
subanalisi pel grup d’homes, la qual ha mostrat que les caracteristiques que s’observen
en els homes sén iguals que en el conjunt de pacients inclosos, malgrat no ésser
estadisticament significatiu. Quan s’ajusta pel sexe, s’obté que els homes tenen més
probabilitat de reingrés que les dones, el qual mostra que en aquest estudi les dones no
tenen un risc superior de reingrés com s’ha descrit en la bibliografia. Aquestes subanalisis
reforcen més els beneficis obtinguts producte de la intervencio, ja que demostra que la
variable que ha quedat desbalancejada no ha afectat en els resultats. La subanalisi pel

sexe femeni no s’ha realitzat, degut a que el nombre de dones és molt baix.

Efecte del programa d’exercici fisic supervisat en la mortalitat

A I'any de seguiment dels pacients inclosos en I'estudi no s’ha registrat cap éxitus. Tenint
en compte que els pacients inclosos son més joves que els pacients que rebutgen
participar i que no tenen patologia associada que condicioni el pronostic de la Cl, fa
pensar que és coherent el resultat obtingut en la poblacié estudiada. Tots els estudis
revisats obtenen disminucions entre el 7,4% i el 37,0% en la mortalitat total; les quals
poden ser disminucions estadisticament significatives (238-247) o no significatives
(236,237) depenent de I'estudi. Recentment s’han publicat revisions sistematiques i
metanalisis respecte als efectes de la RC en la mortalitat i la morbiditat i mostren les
seglients conclusions: el 2011 Heran et al. publica una actualitzacié6 de la revisid
sistematica de Jolliffe et al. (243) que obté, com a resultats, que els PRC d’exercici a mig-
llarg termini (212 mesos) disminueixen la mortalitat total (RR 0,87; IC 95%: 0,75-0,99) i la
mortalitat cardiovascular (0,74; IC 95%: 0,63-0,87) de manera significativa, a curt termini
(< 12 mesos) disminueixen significativament les hospitalitzacions totals (RR 0,69; IC 95%:
0,51-0,93) i, independentment dels terminis, els PRC no disminueixen el risc total d’|AM
(258). En el mateix any, Lawler et al. publica la primera metanalisi que mostra una
reduccid estadisticament significativa de la mortalitat per totes les causes (OR 0,74; IC

95%: 0,58-0,95), de la mortalitat cardiaca (OR 0,64; IC 95%: 0,46-0,88) i de re-IAM amb
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PRC d’exercici en post-IAM (OR 0,53; IC 95%: 0,38-0,76), (259). En el 2012, West et al.
publica un assaig clinic controlat, aleatoritzat i multicentric, que obté una abséencia de
diferencies significatives entre els pacients que fan RC i els que no, respecte a la
mortalitat i la morbiditat. Aquestes troballes les justifica dient que les metanalisis que han
mostrat una disminucio significativa de la mortalitat i la morbiditat és degut a la inclusid
d’estudis més antics i amb una mida mostral més petita que els actuals, quan la mortalitat
era més alta. Per altra banda, també comenta que pot ser degut als avencos medics
actuals (260). Articles posteriors han criticat les troballes de West et al. atribuibles al no
assolir la mida mostral degut al baix reclutament de pacients i a la manca d’informacio

sobre els programes que s’han dut a terme (152,261-263).

Efecte del programa d’exercici fisic supervisat en la capacitat d’exercici fisic

Les dades obtingudes mostren que els pacients que han assistit a les sessions d’exercici
fisic supervisat han millorat significativament la seva capacitat fisica, ja que han assolit
valors més alts en el doble producte i en I'index cronotropic. Alguns dels efectes
fisiologics que I'exercici fisic produeix en [|‘organisme sén el control de la TA
(82,93,97,120,124,125) i I'augment de I'index cronotropic (93,97,120). En aquest assaig
clinic, el fet que augmenti el doble producte i I'index cronotropic en els pacients del grup
intervencié mostra que aquests han realitzat més esforg en el test, ja que han arribat a
valors més alts de FC a causa que han millorat el factor periféric i han pogut realitzar més
temps d’exercici. A més a més, en la prova d’esfor¢ dels 3 mesos, els pacients estan
familiaritzats amb el metode, per la qual cosa no estan tan estressats i, com a
conseqliencia, la TAS i la FC no pugen tant, el que explica que I'augment de la FC és degut
a que el pacient ha realitzat més esfor¢. La capacitat funcional dels pacients d’ambdds
grups és bona, ja que s’espera que en els PRC els valors de doble producte siguin de
13.200 a 36.000 (91) i, en el nostre estudi, han estat de 20.834 en el grup control i de
22.764 en el grup intervencid. Per altra banda, els pacients d’ambdds grups han assolit

valors similars d’augment de la despesa energetica i del temps d’exercici realitzat. Les
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dades obtingudes coincideixen amb I'evidencia cientifica que mostra com I'exercici fisic
augmenta la durada i la tolerancia al mateix (105,145). Aquests resultats es poden
explicar perque els pacients del grup control no realitzen exercici fisic supervisat pero si
que se’ls hi recomana que facin exercici fisic pel seu compte. Eticament no es podia tenir
un grup control en el que els pacients no realitzessin cap tipus d’exercici fisic, ja que s’ha
demostrat que és beneficids per I'evolucié del pacient i, per tant, el que s’ha procedit és a
donar la informacio i les recomanacions sobre |'exercici fisic en ambdds grups per igual. El
gue no s’ha fet, per tal de preservar la independéncia de la intervencié objecte d’aquest
assaig clinic, ha estat enregistrar la quantitat d’exercici fisic que han realitzat els pacients
del grup control per tal d’evitar possibles factors de confusid, perqueé si s’hagués donat un
diari per enregistrar |'exercici fisic realitzat, hagués pogut crear una motivacio extra als
pacients del grup control i, per tant, es podia confondre I'efecte de I'exercici fisic
supervisat sobre les variables d’estudi. Aquestes dades reforcen el principi de
transparéncia i d’etica alhora de donar la informacié en ambdds grups de pacients per tal
de no privar a cap dels grups de les actuacions terapéutiques que han demostrat ser

beneficioses.

Efecte del programa d’exercici fisic supervisat en la percepcio de I’estat de salut

En relacid al nivell de percepcié dels pacients respecte el seu estat de salut durant I'any
de seguiment, els resultats obtinguts mostren que els efectes de les sessions d’exercici
fisic supervisat sobre els pacients és de millora en totes les dimensions i agquesta es manté
fins almenys als 12 mesos. Aquests resultats es poden explicar pel fet que, els pacients del
grup intervencié han tingut, durant els tres primers mesos de I'alta hospitalaria, una
supervisié més rigorosa i personalitzada per part de la figura d’una fisioterapeuta, la qual,
té una visid més holistica del pacient i acompanya, assessora i resol els dubtes d’aquests
(54). El fet de realitzar les sessions d’exercici fisic supervisat en grup, ajuda a que el
pacient s’adhereixi més al PRC i, aixi, pot obtenir millors beneficis de la prevenci

secundaria i la RC (200,201,264).
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Efecte del programa d’exercici fisic supervisat en I'adheréncia al tractament

farmacologic

L’'OMS informa de la baixa adheréencia al tractament farmacologic de llarga durada (265) i
els estudis cientifics mostren que el grau d’adheréncia al tractament farmacologic és
d’aproximadament un 50% i que aquesta esta directament relacionada amb factors, com:
la renta dels paisos (I'adheréncia és més baixa en paisos en desenvolupament i en arees
rurals) (266), la informacid al pacient sobre la pauta de medicacid prescrita (efectes
positius, efectes negatius, durada del tractament, etc) (267,268) i la comunicacié entre
professionals de la salut i pacients (269). També s’ha demostrat que I'adheréncia als
medicaments cardioprotectors millora notablement el pronostic i redueix la mortalitat
dels pacients amb Cl i DM (270). En el nostre estudi, I'adherencia a la medicacio cardiaca
és alta al llarg de I'any de seguiment (entre el 88,0% i el 100,0%). Els resultats es poden
justificar per la comunicacio directa, el refor¢ de la informaciod i la resolucié dels dubtes
relatius a la pauta medica establerta que cada pacient rep en les 4 visites d’infermeria del
PRC; i garanteixen la transparencia i I’ética, ja que es demostra que s’ha donat el maxim
d’informacié i no hi ha hagut cap discriminacid en el tracte entre pacients per criteris

d’assignacio a I'assaig clinic, que és el que marca el codi etic.

Efecte del programa d’exercici fisic supervisat en I'adheréncia al PRC, el compliment
d’assisténcia a les sessions d’exercici fisic supervisat i la satisfaccié dels pacients amb

I’assistencia rebuda

Respecte a I'adheréncia al PRC, la bibliografia evidencia que és baixa a llarg termini i que,
aquesta adheréncia, és necessaria per mantenir els beneficis obtinguts de I'exercici fisic
(74,173,174). Diferents estudis mostren que I'index d’abandonament en el primer any
oscil-la entre el 50% i el 90% (175-181). En el present estudi, I'adherencia a I'any de
seguiment ha estat del 100,0% en el grup control i del 97,5% en el grup intervencié. L'alta

adherencia al PRC pot ser deguda a aspectes que s’han tingut en compte en el disseny
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d’aquest estudi i que I'evidencia cientifica contempla per tal de millorar I'assisténcia als
PRC, com és: durant la fase hospitalaria, s’inicia I'educacié sobre FRCV i s’informa de
I’existéncia dels PRC, ja que els pacients estan en una fase vulnerable i sGn més receptius
(66,155,208); es dona l'educacié al pacient “cara a cara” abans de l'alta, educacid
reforcada amb un full informatiu, el que s’ha evidenciat que és el que fa augmentar més
I'adheréncia (271); es ddna suport per part dels pacients veterans, els professionals
sanitaris i els familiars (37,83,119,144,163,174,185,187,191,200-203,206,264,272-280); es
comparteixen experiencies amb el grup (37,163,187,200,201,264); es promociona la
necessitat de fer PRC per part de tots els professionals
(82,100,111,119,144,174,185,187,271,281,282); s’ajuda als pacients a fer plans d’exercici
(quan, on, que, etc.) i a buscar estratégies per superar les barreres en la realitzacié de la
RC(73,185,191,192,203,205,209,210,271,283); i es fa esperar poc temps per iniciar el PRC
ja que, per cada dia més de temps d’espera, es produeix una disminucié de 1,0% de

probabilitats d’inscriure’s al PRC (190).

Pel que fa al percentatge de compliment d’assisténcia a les sessions d’exercici fisic
supervisat dels pacients del grup intervencid, el valor de la mediana i del percentil 25 -
percentil 75 ha estat alt (100,0% [91,1%-100,0%]); on es considera com a complidor el
pacient que ha assistit a un minim del 80,0% de les sessions programades. Dels 5 pacients
gue han interromput l'intervencid, 2 d’ells sén els que han abandonat el seguiment, un
abans dels 3 mesos i I'altre abans dels 6 mesos. En ambdds casos, es tracta d’'un perfil
d’home jove, amb problemes familiars, laborals i econdmics, en els que la seva prioritat

podria haver estat una altra que la d’assistir a les visites programades.

Referent als resultats sobre la satisfaccié dels pacients amb I'assistencia rebuda, veiem
que ha estat molt alta en ambdds grups. Aquestes valoracions també poden explicar el fet

de I'elevat nivell de compliment que contrasta amb el que citen els autors revisats.
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Efecte del programa d’exercici fisic supervisat en la reincorporacio laboral

Respecte a la reincorporacio laboral, en el cas de les mestresses de casa en edat laboral,
es registra si han tornat a I'activitat que realitzaven abans de I'ingrés hospitalari o no. Els
resultats mostren que més del doble dels pacients que han tornat a treballar son del grup
intervencio. Els resultats del present estudi corroboren el que estudis i organitzacions han
comunicat anteriorment, els quals afirmen que els programes d’exercici fisic supervisat
acceleren la reincorporacio laboral a I'any de seguiment (54,284-286) i conclouen que els
PRC estan dissenyats per millorar |'estat professional, entre d’altres, dels pacients
seleccionats (57) i per influir favorablement en conservar o retornar a les seves activitats
a la societat de manera optima (59). Aquests aspectes son rellevants, ja que ajuda als
pacients afectats de Cl a recuperar-se més rapidament i poder portar una vida social i
laboral activa i, d’aquesta manera, obtenir una disminucié dels costos directes i indirectes

derivats de les incapacitats laborals.

Efecte del programa d’exercici fisic supervisat en les variables recollides en el seguiment

d’infermeria

Davant les troballes de les variables TAS, TAD i FC, en tan que s’ha detectat un augment
de la TAS i la TAD en ambdods grups pero lleugerament més altes en el grup intervencio, i
un lleu augment de la FC en el grup control i una lleu disminucié de la FC en el grup
intervencio, s’hauria de considerar si la medicacid podria justificar aquestes variacions.
Teoricament aquesta troballa es podria explicar perque els pacients que han fet exercici
fisic supervisat se’ls hi hagi modificat la medicacié com a resultes de I'efecte fisiologic de
I’exercici fisic en el control de la TA i que, per tant, hagin tingut xifres de tensid
lleugerament més altes i unes dosis terapéutiques més baixes. Al no enregistrar la
dosificacié terapéutica al llarg del seguiment, no es pot comprovar si I'explicacié teorica
és aplicable en el nostre estudi. També és important destacar com els pacients del grup

control han pres més nitroglicerina sublingual que els pacients del grup intervencio, el
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qual es podria explicar pel fet que els pacients del grup intervencié estan millor respecte
la capacitat d’exercici fisic; ja que realitzen activitat regular intensiva i, a més, estan més

educats sobre el fet de saber diferenciar els diferents dolors toracics.

Pacients que complien criteris d’inclusid i que han rebutjat participar al PRC: perfil de la

poblacio i motius de rebuig

Pel que fa al perfil de la poblacié s’observa que els pacients que rebutgen participar a
I'assaig clinic controlat i aleatoritzat (56,3%) tenen major edat, aspecte que és
estadisticament significatiu i coincideix amb estudis previs
(52,73,83,111,174,182,183,185,187). També hi ha més nombre de jubilats, més pacients
de constitucio picnica i amb un percentatge més alt de factors de risc cardiovascular (HTA,
DM i antecedents familiars de cardiopatia) respecte als pacients que accepten participar.
Ates que la literatura ha demostrat els beneficis i la seguretat d’aquests PRC en
poblacions de més edat i que presenten més risc per realitzar RC
(64,74,97,111,128,163,171), fa pensar que també es podrien beneficiar del present

programa tots els pacients que complien els criteris d’inclusié de I'estudi.

Els pacients que han declinat participar en el programa han expressat motius molt
similars als que es troben a la literatura, com sén: presentar impossibilitat d’adaptar-se al
protocol, presentar dificultat de transport, tenir el domicili molt allunyat del centre de RC,
no tenir voluntat de canviar els FRCV i realitzar controls en altres centres sanitaris
(83,111,191,197,198,205). En la bibliografia es descriu que l'accés al transport i la
distancia sén els factors que més influeixen en la decisid d’assistir al PRC en el mén rural
(174,272), pel que s’ha objectivat que entre una distancia de 15,4 a 23,5km (174,272) i
amb una mitjana de temps en el viatge de 27,6 minuts (174) els pacients assisteixen a les
sessions de rehabilitacié. L’area d’influéncia d’Althaia s’extén en les comarques del Bages,
el Solsones, el Bergueda i la Cerdanya les quals ocupen una important extensié territorial

urbana i rural i, aquest fet, és un factor que ha propiciat el rebuig a participar en el PRC
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per part dels pacients, ja que un 45,9% dels pacients que han declinat entrar al programa
ha estat per presentar dificultat en el transport i tenir la residencia molt allunyada

d’Althaia.

La distancia de la residéncia del pacient respecte a |'hospital no ha estat un criteri
d’exclusié ja que és un estudi que busca ser el maxim d’aplicable al conjunt de la poblacio
susceptible d’ésser tractada. Davant aquestes troballes, s’ha mapejat la residéncia dels
pacients seguint la pauta abans descrita a la literatura cientifica i s’"ha observat que la
gran majoria de municipis estan dins del radi de 23,5km marcat, el qual reafirma el
concepte que, com més distancia del centre, menys assisténcia al PRC. En el mapa 2 estan
representats, de color gris, els municipis de residéncia dels pacients que s’han inclos a
I’estudi (la tonalitat del color gris és més fosca conforme hi ha més pacients inclosos) i la

zona que abarca el radi de 23,5 km des de I’hospital.

Situacions cliniques rellevants al llarg de I’estudi

Malgrat tractar-se d’una casuistica no representativa, aquest estudi ha registrat dues
situacions cliniques rellevants en el grup intervencié que mereixen ésser comentades: el
pacient que va realitzar un reingrés de 13 dies de durada i el cas d’una pacient
diagnosticada de depressid major i addicta a un metall d’'un medicament antidepressiu.
En el primer cas, el pacient era muntanyista i havia realitzat diversos pics de 3.000m,
després de I'episodi cardiac |li van desaconsellar tornar a realitzar aquesta practica
esportiva i, abans de finalitzar I'any de seguiment, ja va poder assolir el seu somni de
tornar a fer un pic de 3.000m de manera satisfactoria i segura. En el segon cas, a I'any de
seguiment, la pacient havia aconseguit deshabituar-se i deixar la medicacio
antidepressiva que li havia produit I'addiccid i havia adquirit I’habit de sortir i fer activitats
de lleure. Aquests dos casos sén dos exemples que mostren com I'exercici fisic supervisat
ha ajudat en les vessants fisica, psiquica i social, i com els resultats d’aquestes

intervencions poden tenir un impacte a situacions cliniques més enlla de les cardiaques.
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Mapa 2. Municipis de residéncia dels pacients inclosos a I’estudi
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Limitacions

La limitacid que es considera més important és la de no haver pogut assolir la mida
mostral calculada de 292 pacients en el periode inicialment establert. Aquest fet es pot
justificar per diferents raons: la poblacido de cardiopates atesa en el present estudi ha
estat seleccionada a través d’uns criteris d’inclusid molt especifics i restrictius, en el que
es va definir com a exclusio, entre d’altres, qualsevol pacient que presentés un diagnostic
gue condicionés el pronostic de la Cl; de cara a poder realitzar la mateixa pauta d’exercici
a tots els pacients. Aquest criteri ha produit que un 51,3% dels pacients elegibles no
poguessin ser inclosos en I'estudi, fet pel qual la poblacié de cardiopates que podia ser
atesa en el present PRC es va reduir considerablement. Un altre aspecte que ha dificultat
la inclusié de pacients ha estat els motius de rebuig dels pacients elegibles, en els que hi
trobem la impossibilitat d’adaptar-se al protocol, el transport i la distancia. La no
participacié per impossibilitat d’adaptar-se al protocol ens porta a la reflexio de sind seria
necessari disposar de programes més flexibles en diferents aspectes com ara la ubicacié
del centre, la pauta d’exercici fisic, la periodicitat de les sessions, la disponibilitat horaria;
i que, a la vegada, s’adaptin a les caracteristiques dels pacients candidats a beneficiar-
se’n, per tant, amb uns criteris d’inclusié menys restrictius. El fet que la nostra area
d’influéncia sigui urbana i rural ha produit que pacients elegibles hagin rebutjat entrar a
I’estudi per problemes de transport i domicili llunya; aspecte que ja el teniem en compte
en el moment de dissenyar I'assaig clinic controlat i aleatoritzat pero, al voler realitzar un
treball que mostrés I'aplicabilitat d’aquest programa en el nostre territori, era
imprescindible no excloure els pacients d’arees geografiques més allunyades del centre
hospitalari ja que la majoria d’estudis s’han realitzat en zones urbanes, on la seva
poblacié de referencia la tenen a un radi més proper al centre assistencial. Finalment, els
canvis en el maneig dels pacients cardiopates a I’hospital, iniciats a finals del 2010 i que
consisteixen en donar als pacients I'alta hospitalaria preco¢ pendents de realitzar més
proves complementaries, a fi de poder diagnosticar el grau d’afectacié de la seva
patologia, ha impedit valorar si aquests pacients complien els criteris d’inclusié establerts,

pel que no se’ls hi ha pogut proposar la participacid a I'estudi. Val a dir que, en el moment
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en que es va dissenyar I'assaig clinic, es va establir que el periode d’inclusié de pacients
seria d’un any pero, al poc temps, es va veure que el ritme d’inclusié no era el que
s’esperava pel que es va considerar la necessitat d’incrementar a dos anys el termini
d’entrada a I'estudi a fi d’intentar assolir la mida de la mostra que s’havia establert. El
periode d’inclusi6 es va marcar de dos anys per tal d’evitar que possibles canvis
d’organitzacié sanitaria, entre d’altres, poguessin produir alteracions en el
desenvolupament del programa. Tot i no assolir la mida mostral preestablerta, en el
present treball s’han obtingut millores estadisticament significatives en el nombre de
pacients que han utilitzat serveis d’urgéncies i en la reincorporacio laboral. També s’ha
assolit una reduccid de reingressos cardiacs i totals, una millora de la capacitat d’exercici

fisic i de la qualitat de vida relacionada amb la salut.

El tipus d’intervencid realitzada no es pot generalitzar al pacient amb Cl ates al Servei de
Cardiologia, ja que, en el present estudi s’han marcat uns criteris de seleccié6 molt
concrets que no inclouen tota la diversitat de pacients atesos. Per tant, aquests resultats
no son extrapolables al conjunt dels pacients ingressats en el Servei de Cardiologia del
nostre hospital pero si als pacients que compleixen els criteris d’inclusié establerts, pel
gue aquest programa es podria aplicar a tots els pacients que han rebutjat participar i que
tenien un perfil de més edat com s’ha comentat anteriorment. Aquest aspecte ens fa
pensar en la possibilitat d’ofertar programes d’exercici fisic supervisat amb uns criteris

d’inclusié més flexibles per poder abarcar la varietat de diagnostics dels pacients amb Cl.

Els canvis de patrons utilitzadors actuals no permeten copsar realment I'efectivitat de les
intervencions amb la variable reingrés. L’hospitalitzacio torna a la comunitat a través de
I"hospitalitzacié a domicili i/o de la creacid dels hospitals de dia de malalties croniques,
procurant que l'ingrés institucional sigui el minim, pel que fa pensar que disminueixen els
reingressos augmentant altres vies d’assisténcia, com és el cas de |'utilitzacié del servei
d’urgencies, per a les quals aquest estudi n’ha demostrat la disminucié del nombre de

pacients visitats com a conseqliencia de I'efecte de I'exercici fisic supervisat.
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Recomanacions i continuitat de la recerca

Al valorar els importants beneficis que aporta el PRC amb exercici fisic supervisat, els
quals mostren una millora en la disminucié dels reingressos, una disminucio significativa
del nombre de pacients visitats a urgencies, un augment significatiu de la reincorporacio
laboral, una millora de la capacitat d’exercici fisic, la qualitat de vida, 'adheréncia al PRC i
a la medicacid cardiaca i amb un alt grau de satisfaccié del pacient amb I'assistencia
rebuda, és clara la necessitat d’implementar de manera rigorosa i equitativa els PRC
realitzats per equips multidisciplinaris experts en cardiologia i en fisioterapia. A partir de

I’experiencia d’aquest estudi s’apunten les noves linies de treball:

- Valorar la utilitzacié d’urgéncia com a indicador directe d’atencié assistencial.
Veient els resultats de I'estudi i considerant els canvis de patrons utilitzadors
induits pels nous dispositius assistencials (tecnologics, terapéutics i econdomics)
amb mesures politiques proactives per disminuir els reingressos, potser s’hauria
d’utilitzar les urgéncies com a indicador per avaluar l'impacte d’aquests
programes.

- Implementar el treball en xarxa. Els professionals que formen [|'equip
multidisciplinari del PRC haurien de tenir una comunicacié directe amb el metge
de capcalera i la infermera d’atencid primaria, que haurien d’ésser els
professionals que acompanyarien el pacient en la fase de manteniment.

- Formador de formadors. El fisioterapeuta expert en I'ambit que ens ocupa hauria
d’ésser la persona encarregada de formar a altres fisioterapeutes i als
professionals de I'atencié primaria per tal que aquests portessin a terme els PRC
d’exercici fisic supervisat arreu del territori (centres hospitalaris, centres d’atencié
primaria, clubs coronaris, etc). La figura del fisioterapeuta cardiac és molt
novedosa i desconeguda en el nostre entorn sanitari, per la falta de persones
especialitzades, possiblement a causa de la manca de formacié en el nostre pais, i

aixo no vol dir que no sigui una peca clau en la prevencié secundaria i la RC.
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- Manteniment del programa. Realitzar sessions d’exercici fisic supervisat
recordatori per part de fisioterapeutes experts en la fase de manteniment, ja que
podria perllongar els efectes beneficiosos d’aquesta terapeutica en els pacients.

- Noves estratégies d’accessibilitat dels pacients amb Cl. Les dades obtingudes han
de fer replantejar les estrategies d’accessibilitat dels pacients amb Cl en el nostre
entorn ja que, actualment, no es compleix el principi d’equitat davant les
desigualtats territorials que es mostren amb els resultats.

- La telemedicina i/o PRC a domicili. En 'ambit rural i, després de valorar cada cas,
es podria proposar PRC a domicili o la telemedicina ates que, per resoldre la
barrera de la geografia, no és realista esperar construir nous centres en regions
disperses.

- Exercici fisic supervisat adaptat a cada cas. La implementacié en el territori de
programes d’exercici fisic supervisat adaptats a cada cas, podria ser Gtil, no només
en la prevencid secundaria de pacients cardiopates, sind també en la prevencid
secundaria d’altres patologies (reumatiques, oncologiques, neurologiques,

osteomusculars, endocrines, etc) i en prevencié primaria de MCV.

Respecte a la continuitat de la linia de recerca iniciada per aquesta tesi s’hi troba, entre
altres:
- L'analisi de I'impacte de I'exercici fisic supervisat en els parametres analitics i
marcadors cardiacs dels pacients amb CI.
- L’analisi de la supervivencia mitjangant estudis en series temporals o estudis de
cohorts.
- L'estudi de costefectivitat de I'exercici fisic supervisat en la reduccid de les
urgencies i les hospitalitzacions, aixi com en la reincorporacio laboral dels pacients

amb Cl.
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7. CONCLUSIONS

El programa d’exercici fisic supervisat al pacient amb Cl ha mostrat ésser efectiu en la
disminucié del nombre de pacients visitats a urgéncies i en 'augment del percentatge de

pacients que es reincorporen a I'ambit laboral.

El programa d’exercici fisic supervisat ha mostrat obtenir una millora clinica i de I'estat de
salut, traduida en una reduccié de reingressos cardiacs i totals, en una millora de la

capacitat d’exercici fisic i en una millora de la qualitat de vida relacionada amb la salut.

El PRC ha aportat beneficis tant al grup intervenciéo com al grup control en I'adheréencia a
la medicacié cardiaca i I'adheréncia al PRC, alhora que ha obtingut un alt grau de

satisfaccio del pacient.

Els bons resultats obtinguts en la utilitzacid del servei d’urgéncies, fa proposar que
I'indicador d’urgéncia podria ser un indicador directe d’atencié assistencial molt sensible
a utilitzar en el futur immediat. Per tal d’evitar la manca d’homogeneitat que s’ha trobat
en la validesa del constructe de la variable reingrés, pel que fa molt dificil poder-se
comparar amb els altres treballs, el disseny de I'indicador d’urgéncia hauria d’establir una

recomanacié de minims i una homogeneitat per garantir la comparabilitat.

Els beneficis clinics que el PRC ha mostrat aportar en els pacients que compleixen els
criteris d’inclusio establerts i I’analisi del perfil de la poblacié de referéncia, ha posat en
evidencia un desajustament en la relacidé entre I'oferta assistencial i la necessitat de
prevencido secundaria i RC dels pacients, a causa de les barreres d’accessibilitat i la
rigidesa dels programes. Per tant, I'oferta dels PRC ha de ser equitativa i accessible i els

programes, per ells mateixos, han d’ésser flexibles i adaptables.

L’extensio dels beneficis del PRC a I'ambit psiquic i social, més enlla del clinic i de la

utilitzacid de serveis, fa pensar que aquests programes haurien de poder ser
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implementats en tot el territori atés que podrien contribuir a una sanitat més sostenible i

equitativa.

Al marge dels resultats clinics i d’utilitzacid de serveis obtinguts, una altra contribucid
d’aquesta tesi és el disseny del programa d’exercici fisic supervisat, en el marc global d’un
PRC. A partir d’aquest programa és possible avancar en el disseny de programes més

flexibles i adaptats a les idiosincrasies individuals.

Un altre valor afegit a I'experiéncia d’aquest assaig clinic és que s’ha demostrat la
factibilitat del treball multidisciplinari i els beneficis que aquest treball té en una millora

de la salut en termes holistics i de resultats integrats.
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Abstract
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Background: in recent decades, ssveral studies have asssssed the walue of candisc rehakbilitation as soondary
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hospital read misson for cardiac causes In patents with myocrdial kchemia in the firgt year after a cardiac avent.
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hospital discharge. The primany outcome measunes will be the percentage of patients readmitted, total number of
readmitsmions and length of hospitalzation for rdiac dssase duning the first year atter hospital dischange, and time

Discusslore A representative group of hospitalzed patients after myocardial bchemia will be studied inorder 1o
maovide compehensve data on the potential impact of a supervised exercise taining pogram an hospital
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Ahbstract: Objective: To review factors related o regulsr exercise in patients disgnosed with myocandial ischemis, heart
failure, and other heart disesses. Review methods: Literatre review of studies published from 1969 to Fameary 2013. Resualts:
Of the smdies mchaded (p=27), 18§ descnbe factors related to the performance of exercise. The other 9 amicles describe
‘batriers to exercise and‘or propose optiens for overcoming the barmiers posed by social and economic factors, the health care
system, the patient’s condition, the therspy and the patient related factors, The literamre specifically descrbes different
‘barriers and motves for men snd women Conclusions: To mcresse exercise smong cardiac patients, the factors that
mfluence partcipaton need fo be exammed Aliemnative formats for exercise programs are needed. Programs need to be
better tailored to patients’ needs so 85 to enhance participation amone those who are not atiracted by the choice of programs

omrently offered.

Kevwords: Myocardial Tschemia Feart Disease Motivation, Barriers, Exercise, Literature Beview

1. Introduction

In patients with coronary heart disease, a healthy lifestyle
inchading exercize is important to redoce mortaliny and the
risk of reowrent events[l, 1] Meta-snalyses based on
exercize-hased cardiac rehabilitation programs conclode that
these programs achieve reductions in all-canse and candisc
mortality and also in the risk of non-fatl myocardial
ischemis[1. 3]

Despite this evidence, adherence to cardizc rehabilitation
programs is low, with drop-out rates of 50-80% in the first
year{4-10]. A considerable propordon of heart faiflure
patients ($-58%) do mot follow the recommendstions on
activity[11-12]. According to the World Health Organization,
several factors simultsmeounsly influence adherence among
patients. There is often more than one barrer o restment
adherence: for example socizl and economic factors, the
and patient-related factors. Panents’ sdhesence to therapy
can ofien be improved by resplving the problems related to
these factors[12].

Gaining insights imto the ressons for nom-sdherence to
exercise-based cardiac rehshilitstion programs and the

reluctance to regular exercise may help us develop strategies
o improve adberence{l3] znd imcresse ewercise fTaiming.
These insights can serwve @s the basis for proposing
alternative formats for exercise programs that are more
attractive to patients.

The aim of the cmTent paper is o review factors ralated o
the practice of regnlar exercise in patents diapnosed with
mryocardial ischemia, heart failore and other beart disesses,
Therefore, the ressarch question is which factors influence
cardisc patents o practce regolar exancise?

2. Method

We condocted a literatare review of stodies published
from 1968 to Jamary 2013. The following dambases were
consubied: MEDLINE (PubMed), the Biblioteca Cochrane
Plus (m Spanish) the Cochrane Library, CSIC-IME,
Cuidatge, Cuniden, EuFisPo, ProCmest Health and Medical
Complete, PsycInfo, Scopus, Web of Enowledze, Biblioteca
Virmel en Salnd snd DHalMet. We used the followinz
Ekeywords for the search: “motivation”, “exercise”™, “exercise
ﬂ!mp‘ “heart El].EEIBEi”1 “'I:IIj‘ﬂI:BIﬂI.B] i!ﬂemia", heart
fallure”, “cardiovasculsr  disorders”, “rehabilitation”,
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Annex 2. Tipus d’entrenament i caracteristiques

Entrenament aerobic

Millora: - la funcid sistolica i diastolica del ventricle esquerre (93).
Augmenta: - la TAS lleugerament, mentre que la TAD i la TA mitjana no es modifiquen
de forma important (94).
* la densitat capil-lar; pel que millora I'angiogenesi (93).
- la tolerancia cardiovascular; pel que millora la capacitat per realitzar les
activitats basiques de la vida diaria (93).
Disminueix: - 'estres oxidatiu (93).

* la resistencia vascular periferica (93).

*laTAila FC en les persones entrenades; el que ajuda a obtenir una millor
capacitat d’exercici fisic (93).

* la remodelacio del ventricle esquerre; pel que I'atenua o la reverteix (93).

Entrenament aerobic + entrenament de resisténcia

Millora:

+ la circulacié sanguinia coronaria (97).

+ la funcié endotelial (104).

+ la morfologia i la funcié del ventricle esquerre (104).

+ la musculatura respiratoria i la musculatura periferica (extremitats

inferiors i superiors) (93,97,124).

- la dieta (97).
- el benestar psicosocial (97).

Disminueix:

* i prevé 'augment del perimetre abdominal (97).
- el factor de risc arteriosclerotic i trombotic (97).
- la severitat arteriosclerotica (97).

* la isquémia miocardica (97).

- el risc de mort per MCV (97).
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Entrenament de resisténcia

Millora: - el descens important de la capacitat cardiovascular a causa de la
inactivitat (91).
+ la tolerancia a I'exercici aerobic submaxim (91).
* la disminucié de la massa muscular esquelética i la funcié associada
amb I'edat (109).
- el desenvolupament muscular (94).
* la capacitat d’exercici fisic (91).
* I"humor (110).
Augmenta: * la tolerancia per les activitats de portar pes (91).
* la coordinacié (111).
+ el VO, max. (particularment en els pacients més descondicionats) (91).
* la capacitat funcional i la independéencia en els avis (97,108).
* la qualitat de vida a llarg termini (97,111).
- I'adherencia als PRC (97,108).
Disminueix: - la resposta del doble producte (FC x TAS) a les activitats de forga (91).

- el risc de caigudes (97,108).

- les fractures en la gent gran (100).

* la depressio (110).

+ la possibilitat de patir sindrome metabolica (97).

- el risc de debut d’episodis coronaris; amb només 30 minuts a la

setmana (112).

- totes les causes de mortalitat (97).

Entrenament de resisténcia d’alta intensitat

Augmenta: * I'autocura (97).
- la capacitat d’exercici fisic (també en gent gran i en dones) (97).
* la forga de la musculatura treballada (97).
* la qualitat de vida de forma significativa (97).

Disminueix: * la depressio (110).

- la fatiga (97).
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Annex 3. Beneficis del PRC basat en I'exercici fisic: efectivitat de la RC en I'organisme

Efecte miocardic

Millora:

+ la vasodilatacié de I'’endoteli de les coronaries (93,97,120).
+ la perfusié miocardica (93,97,120).
+ la remodelacié ventricular; fet pel que pot prevenir el deteriorament

espontani (121).

Augmenta:

- el to parasimpatic; pel que disminueix el risc d’aritmies (93,97,120).
+ la circulacié colateral coronaria (100).

+ la densitat capil-lar miocardica (100).

- el llindar d’isquémia (93,97,120).

* I'index cronotropic (93,97,120).

- la fraccio d’ejeccid i el volum/batec (93,97,120).

- el volum minut (93,97,120).

Disminueix:

- el to simpatic (93,97,120).
* la induccié a lI'isquémia de I'exercici (93,97,120).

Efecte plasmatic

Millora:

- el perfil lipidic (100,122).

Disminueix:

- els nivells dels marcadors inflamatoris (93,97,120).
- els nivells del factor de necrosis tumoral alfa (123).
- els nivells de la interleuquina 6 i de la PCR d’alta sensibilitat (123).

Efecte cardiorespiratori

Millora:

+ la funcid respiratoria i recupera la funcié dels musculs respiratoris

(93,97,120).

Augmenta:

- VO, max. (93,97,120).

* la poténcia aerobica (75,76).

* la capacitat d’exercici (93,97,120).
* la capacitat funcional (75,76).

* la durada de I'exercici (105).

- la tolerancia a I’exercici (105).

Disminueix:

- el valor de la FC de recuperacid (121).

Efecte musculesquelétic

Millora: - I'aprofitament de I'oxigen que arriba al muscul esqueletic (123).
* la capacitat d’exercici fisic (123).
Augmenta: - la densitat capil.lar (93,97,120).

- els enzims oxidatius (93,97,120).
- el nombre de mitocondries (93,97,120).
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Efectes generals

Millora:

- els factors de risc coronaris (75,76).

- el control de la HTA (82,93,97,120,124,125).

- I'estat psicologic (82,93,97,120,124,125).

+ la capacitat d’exercici fisic (93,97,120).

* la independeéncia funcional de les persones més grans (126,127).

* la qualitat de vida de persones de totes les edats (82,93,97,120,125-127).

Augmenta:

- la distancia de claudicacid intermitent isquémica de les extremitats

inferiors i la maxima distancia caminada (128).

* la capacitat aerobica i la forga muscular (93,97,120).

- la forma fisica i la longevitat (118,124).

- el coneixement de la patologia per part del pacient (135).
- la reintegracié i la socialitzacié (93,97,120).

Disminueix:

- les necessitats d’insulina en els diabétics (82,118).

* 'obesitat (118,124).

- el grau de depressio, ansietat i estrés (111,118,124).

- el risc de Cl (137-140), DM, cancer de colon i HTA (141,142).

- el risc de mort en persones amb altres factors de risc com el tabaquisme,

DM i malalties respiratories (143).

* la mortalitat per les MCV (122,144) i per totes les causes (122,145,146).
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Annex 4. Beneficis del PRC basat en I’exercici fisic: efectivitat de la RC en situacions
cliniques especifiques

Beneficis en CI

Millora: * la capacitat funcional (150).
- els parametres psicosocials i mentals (150).
- els factors de risc (145).
* la qualitat de vida (145).

Augmenta: - el VO, max. (150).
- la tolerancia a I'exercici fisic (145).
Disminueix: + la mortalitat per causes cardiaques i per totes les causes (151).

Beneficis en Cl postangioplastia coronaria transluminal percutania

Augmenta: - HDL (74,123).
- la despesa energética i la velocitat de I’exercici fisic (153).
- el VO, max. (74,123).
- el temps d’exercici fisic (74,123).
- la capacitat i la tolerancia a I’exercici fisic (74,123).

Disminueix: - LDL i el fibrogen (74,123).
- el pes corporal (74,123).
- els nivells del factor de necrosis tumoral alfa, la interleuquina 6 i de la
PCR d’alta sensibilitat (74,123).
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Annex 5. Factors que influeixen en I'adheréncia als PRC

Factors economics i socials

- Pertanyer al grup socioeconomic baix (23,52,73,83,111,174,182-187).

- Viure amb els fills (188).

- El temps de trasllat (83,111,163,174,183,189).

Factors relacionats amb el sistema i I’equip sanitari

- El temps d’espera des de la derivacio a la valoracié en la RC (190).

- El lloc geografic de residencia (23,52,83,111,155,174,182,186,187,191,192).
Factors relacionats amb la condicié del pacient

- El sexe: dona (23,52,83,174,182-187,191,193-196).

- Edat avancada (23,52,73,83,111,174,182,183,185,187).

- Les malalties arterials periferiques en Cl (61).

- La negacid a la severitat de la malaltia (83,111,163,174,183,189).

- La depressié en >75 anys (83,111,163,174,183,189).

Factors relacionats amb el pacient

- ’automotivacio dels participants (83,111,144,182,191,197-203).

- La no voluntat de realitzar exercici en grup (111,183,184,200,201).

- La percepcié d’eficacia personal (83,111,185,186,191,197,198,200,201,204-207).
- La percepcié d’autocontrol i cura de la malaltia (186,189,193,200-203,208,209).
- La conducta (83,111,191,197,198,204,205,207,209-211).
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Annex 6. Resum dels estudis inclosos en la revisid bibliografica sobre exercici fisic i reingressos en pacients amb Cl

Estudi (autor, any)

Shaw LW, 1981

Disseny
Seguiment
Mostra
Diagnostic
Intervencio

Control
Resultats

Conclusions

Assaig clinic aleatoritzat.

3 anys.

651 homes. 30-64 anys.

IAM.

8 primeres setmanes: 1h/dia, 3 dies/setmana d’exercici al laboratori sota supervisiéo amb telemetria. 24min (4min en cada aparell -n’hi havien 6, en
els quals incloien aparells relacionats amb el treball de les extremitats superiors i les extremitats inferiors, cicloergometre i cinta sense fi-) i 2 min
entre aparells. Després exercici al gimnas sense monitoreig durant 34 mesos; a la FC marcada. 15 min jogging, cicloergdmetre o natacié + 25 min jocs
(3 cops/setmana) o exercici realitzat pel propi pacient.

No realitzaven exercici.

En els pacients del grup intervencid, respecte al grup control: disminucié del 37,0% de la mortalitat total (no significatiu); disminucié del 29,0% de la
mortalitat cardiovascular total (no significatiu). Disminucié del 25% de re-IAM (no significatiu). Els reingressos totals han estat similars entre control i
exercici, perd amb tendéncia a ser més alts en el grup intervencié.

Un programa d’exercici fisic supervisat post-IAM pot ser beneficids per disminuir la mortalitat cardiaca pero I'evidencia no és concloent.

Estudi (autor, any)

May GS, 1982

Disseny
Seguiment
Mostra
Diagnostic
Intervencio

Control
Resultats

Conclusions

Revisid narrativa.

1a4anys.

2.752 pacients. Edat mitjana: una mica més de 50 anys.

IAM.

Sessions de 20-60 min, 2 a 4 cops/setmana. En un estudi afegeix 2 cops/setmana d’exercici pel seu compte a una intensitat menor a la de la clinica.
Un altre estudi: exercici cada dia a casa + 1cop/mes d’exercici a la clinica.

Atencio habitual sense emfatitzar amb I'exercici; excepte un estudi que els hi prescriu un programa de recreacio (ioga, bowling...).

Diferéncies no significatives en mortalitat total entre el grup d’exercici respecte al grup control; amb tendéncia positiva amb el grup exercici (excepte
un estudi). L'efecte en el re-IAM és petit i només un estudi mostra una disminucié no significativa en el grup exercici. A I'agrupar els resultats apareix
una disminucio del 19,0% en la mortalitat total (p<0,05).

S’han de fer més estudis amb més pacients perque I'eficacia de I'exercici fisic és una mesura no provada en el 1982.
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Estudi (autor, any)

Oldridge NB, 1988

Disseny
Seguiment
Mostra
Diagnostic
Intervencio

Control
Resultats

Conclusions

Metanalisi.

24 0 més mesos.

4.347 pacients. <71 anys.

IAM.

Donar més pes a |'exercici, perd també donar informacié sobre el maneig dels FRCV o donar més pes al maneig dels FRCV i, a part, parlar de I'exercici
o donar consells d’exercici.

No s'especifica.

Disminucié d’un 24% en la mortalitat global: OR 0,76 (IC 95%: 0,63-0,92; p=0,004) i d’'un 25,0% en la mortalitat cardiovascular: OR 0,75 (IC 95%: 0,62-
0,93; p=0,006); que és significativament més baix en RC versus grup control. Diferencies no significatives en re-lAM no fatals en el grup de RC
respecte al control (10,1% vs 8,9%): OR 1,15 (IC 95%: 0,93-1,42; p=0,175).

El per que la RC post-IAM s’associa amb una disminucié de la mortalitat, no esta clar en re-lAM no fatal.

Estudi (autor, any)

O'Connor, 1989

Disseny
Seguiment
Mostra
Diagnostic
Intervencio

Control
Resultats

Conclusions

Revisio bibliografica.

3 anys de mitjana.

4.554 pacients (3% dones). Edat mitjana entre 50 i 60 anys.

IAM.

Programa d’exercici fisic estructurat, generalment de 2 a 6 mesos. Posteriorment, s’encoratja a seguir un programa d’exercici no supervisat amb o
sense maneig dels FRCV.

Activitats habituals del dia a dia i maneig dels FRCV.

S’objectiva que les OR eren significativament més baixes en el grup de rehabilitacié: la mortalitat total (OR 0,80; IC 95%:0,66-0,96), la mortalitat
cardiovascular (OR 0,78; IC 95%: 0,63- 0,96) i el re-IAM fatal (OR 0,75; IC 95%: 0,59-0,95). Respecte als re-IAM no fatals, no hi havien diferencies
significatives entre els dos grups després de 1, 2 o 3 anys; el qual pot ser degut a la probabilitat o a I'augment verdader de la freqtiencia d’IAM no
fatals o augment de la supervivencia post-IAM.

Disminucié moderada d’un 20,0% en la mortalitat total i cardiovascular. Es estadisticament significatiu i persisteix en el seguiment. Diferéncies no
significatives en IAM no fatals en el grup de RC respecte al control (10,2% vs 9,5%) (OR 1,09; IC 95%:0,88-1,34). Pot ser degut a la probabilitat o a un
augment verdader de la freqiiencia d’IAM no fatals o augment de la supervivencia post-IAM.
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Estudi (autor, any)

Bobbio M, 1989

Disseny
Seguiment
Mostra
Diagnostic
Intervencio

Control
Resultats

Conclusions

Metanalisi.

2 anys minim.

2.260 pacients, de totes les edats.

IAM, sense aritmies ventriculars ni disfuncié miocardica ni isquémia residual.

30 a 60 min d’exercici supervisat, 3 a 4 cops/setmana a una intensitat de 70-85% FC max. durant la PE; excepte un estudi que assolien un FC fins a
10ppm inferior a la FC max. de la PE.

No feien exercici.

Disminucié significativa en mortalitat total (RR 0,68; IC 95%: 0,53- 0,86; p=0,002), disminucié significativa en mortalitat cardiaca (RR 0,62; IC 95%:
0,48- 0,82; p< 0,001), augment no significatiu en re-IAM (RR 1,12; IC 95%: 0,84-1,49; p=0,45).

Disminucio favorable de la mortalitat total i cardiaca en pacients tractats, perd disminucié no significativa en IAM no fatals. Tot i aixi, millor tendéncia
en pacients entrenats.

Estudi (autor, any)

Hedbdck B, 1993

Disseny
Seguiment
Mostra
Diagnostic
Intervencio

Control
Resultats

Conclusions

Estudi no aleatoritzat.

10 anys.

Intervencid: 124 homes i 23 dones. Mitjana d'edat: 57,3 anys. Control: 134 homes i 24 dones. Mitjana d'edat: 57,2 anys.

IAM.

Educar al pacient en grup o individualment i a la familia + seguiment estandard a la clinica post-IAM + consells sobre el tabac i la dieta +suport
psicologic + entrenament fisic regular (2 cops/setmana durant 3 mesos a 5-15ppm <FC max. assolida en la prova d’esforg).

Atencid habitual per pacients post-IAM; no PRC.

La mortalitat és significativament més baixa en intervencio (42,2% vs 57,6%;p<0,01) i també en la mortalitat cardiaca (36,7% vs 48,1%; p<0,001). Les
diferéncies en la mortalitat passen sobretot dels 5 als 10 anys (12,9% en intervencidé vs 25,9% control; p<0,01) i també es van observa més
diferéncies en el grup <55 anys en el moment de I'lAM als 10 anys de seguiment (24,4% vs 58,0%; p<0,01). La majoria de re-IAM no fatals passen als
primers 5 anys (17,7% vs 33,3%; p<0,05) i dels 5 als 10 anys, els re-IAM no fatals acumulats van ser d’'un 11,6% vs 13,3% (no significatiu).

Hi ha una reduccidé de 26,7% en la mortalitat total i una disminucié del 27,1% en la mortalitat cardiovascular als 10 anys de seguiment. Aixi com
també una disminucio de re-IAM no fatal en els primers 5 anys post-IAM.
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Estudi (autor, any)

West R, 1995

Disseny
Seguiment
Mostra
Diagnostic
Intervencio
Control
Resultats

Conclusions

Revisid bibliografica.

No consta.

3.394 pacients (30% dones). Només un 2% eren > 65 anys.

IAM.

No consta.

No consta.

Disminuci6 significativa global de 22,0% en la mortalitat (RR 0,78; IC 95%: 0,63-0,96). Respecte a la rehabilitacio completa (exercici + educacid), el
resultat global va mostrar una disminucié de 14,0% en la mortalitat en 3 anys (RR 0,86; IC 95%: 0,72-1,03). En re-IAM no fatals el RR global era de
1,15; 1C 95%: 0,93-1,42; no significatiu pero en la direccié oposada respecte a la mortalitat en rehabilitacio fisica i la rehabilitacio global.

Interpretar amb precaucid els resultats perque els estudis difereixen en varis aspectes.

Estudi (autor, any)

Jolliffe, 2001

Disseny
Seguiment
Mostra
Diagnostic
Intervencio
Control
Resultats

Conclusions

Revisid sistematica.

>6 mesos.

8.440 pacients de totes les edats (la majoria amb el limit de 65 anys).

IAM, injert de derivacié coronari o angioplastia coronaria transluminal percutania, angina de pit o malaltia coronaria definida per |'angiografia

Només exercici i atencid habitual o bé exercici + intervencié psicosocial i educativa.

Atencid habitual.

Els programes de només exercici van mostrar una disminucid significativa del 27,0% en la mortalitat total (OR 0,73; IC 95%: 0,54-0,98) i una
disminuci6 significativa del 31,0% en la mortalitat cardiaca (OR 0,69; IC 95%: 0,51-0,94). En canvi, els programes integrals van mostrar una disminucio
no significativa del 13,0% en la mortalitat total (OR 0,87; IC 95%: 0,71-1,05) i una disminucid significativa del 26,0% en la mortalitat cardiaca (OR 0,74;
IC 95%: 0,57-0,96). En els programes de només exercici i en els integrals, no van tenir efectes sobre els re-IAM no fatals 0,96 (0,69-1,35) i 0,88 (0,7-
1,12), respectivament.

L’exercici en RC és efectiu per disminuir la mortalitat cardiaca pero no es té clar si els programes basats només en I'exercici son o no sén més
beneficiosos respecte als PRC globals.
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Estudi (autor, any) Taylor, 2004

Disseny Metanalisi.

Seguiment 15 mesos de mitjana.

Mostra 8.940 pacients (20% dones). 48 a 71 anys.

Diagnostic IAM, cirurgia de revascularitzacio, angioplastica coronaria transluminal percutania, angina pectoris i malaltia coronaria per angiografia.

Intervencio Només exercici o exercici + maneig dels FRCV o suport psicologic. L’exercici podia ser supervisat o no i es podia realitzar a I'hospital, a la comunitat o
a domicili. La mitjana és de 3,7 sessions de 53 min per setmana a una intensitat de 76% de la captacié d’oxigen maxim (o FC max.).

Control No realitzaven exercici.

Resultats La RC disminueix la mortalitat total 0,80; IC 95%: 0,68-0,93 (independentment de la intensitat, el tipus i dosis d’exercici, la durada del seguiment, el
diagnostic coronari, la qualitat de I'assaig i de les dades publicades). La RC disminueix la mortalitat cardiaca 0,74; IC 95%: 0,61-0,96. Diferéncies no
significatives en re-IAM no fatals (OR 0,79; IC 95%: 0,59-1,09).

Conclusions No hi ha diferencies en I'efecte de la mortalitat entre només exercici i RC global o segons la dosis de I'exercici o la duracié del seguiment. Les

troballes van confirmar els resultats de les metanalisis prévies.

Estudi (autor, any) Boulay, 2004

Disseny Quasiexperimental.

Seguiment 1 any.

Mostra 128 pacients. Edat = 0 < 75 anys.

Diagnostic Malaltia coronaria sense episodi isquémic previ, sense insuficiencia cardiaca (fraccié d’ejeccié igual o >35%) i estables a I'alta.

Intervencié Fase | (durant I'ingrés): Promocio de la seguretat i la mobilitat precog quan el pacient esta estable. 15min (1 a 2 cops/dia) 1’5 METS fins a 3 METS (caminar pel
passadis, estiraments, gimnastica suau) + informacié de la malaltia coronaria i autocura i maneig dels FRCV (tabac, DM, augment de I'activitat fisica, disminucié del
pes, maneig de I'estrés). A |’alta, tots fan prova d’esfor¢. Fase Il: 2 cops /setmana d’educacio i programa d’exercici a I’hospital durant 12 setmanes. 30min de caminar
amb cinta a 50-60% FC de reserva + 3 cops/setmana d’exercici pel seu compte (caminar, estiraments, exercicis calesténics suaus).

A la 62-82 setmana fan prova d’esfor¢ maxima i la intensitat canvia a 50-70% FC de reserva. Fase lll: PRC a la universitat. 2 sessions/setmana d’1h d’exercici supervisat
(40-45 min d’exercici aerobic + 15-20 min d’estiraments i exercici de gimnastica suau a 50-80%FC reserva + educacié dels FRCV continua).

Control Educacié general de la malaltia coronaria i maneig dels FRCV pel seu metge de capgalera.

Resultats Significativament menys pacients del PRC de curt termini (16,2%, p <0,05) van reingressar per problemes o per sospita de problemes cardiacs respecte als pacients
del PRC de llarg termini (29,7%) i els pacients control (37,0%). La mitjana de reingressos per problemes o per sospita de problemes cardiacs en els PRC de curt termini
van ser significativament menys que els de llarg termini i que el grup control (0,24+0,6; 0,49+0,8; 0,5910,9, p <0,05, respectivament). No es van trobar diferéncies
significatives entre els grups d'intervencio relacionats amb el percentatge de pacients que requereixen multiples visites a la sala d'emergeéncia i/o reingressos als 12
mesos posteriors a I'episodi. La mitjana de visites a urgencies durant els primers 3 mesos després de I'alta hospitalaria van ser similars entre els grups. Els pacients
control van tenir una incidéncia significativament més gran (p <0.05) d’IAM recurrent (13,0%; n = 7) i IAM fatal (7,4%; n = 4) en comparacié amb els pacients que van
participar en un PRC de llarg termini (0,0%; n = 0i 0,0%; n = 0) o PRC de curt termini (2,7%; n = 1 0%; n = 0, respectivament).

Conclusions Es recomanen els PRC de llarg termini o els de curt termini en la prevencié secundaria per disminuir la incidéncia d’lAM fatals i re-IAM. Els PRC de curt termini sén

més eficients en la reduccié del consum d’atencio sanitaria després de 1 any de seguiment post-IAM respecte als de llarg termini.
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Estudi (autor, any) Clark, 2005

Disseny Metanalisi.

Seguiment 2'5 als 72 mesos.

Mostra 21.295 pacients, de totes les edats.

Diagnostic IAM i postrevascularitzacio coronaria.

Intervencio Es van agrupar els estudis escollits en tres grups: programa d’educacié i consell sobre FRCV amb exercici supervisat, programa d’educacid i consell
sobre FRCV sense exercici supervisat i programa només d’exercici supervisat.

Control Atencid habitual.

Resultats La mitjana del RR de la mortalitat per totes les causes va ser de 0,85 (IC 95%: 0,77-0,94); pero aquest benefici augmenta com més llarg és el
seguiment (passa d’un 0,97 (IC 95%: 0,82-1,14) a I’any fins a un 0,53 (IC 95%: 0,35-0,81) de millora als 2 anys i un 0,77 (IC 95%: 0,63-0,93) als 5 anys).
La mitjana del RR d’IAM recurrents va ser de 0,83 (IC 95%: 0,74-0,94) a I'any.

Conclusions Els efectes van ser similars en els 3 grups de prevencié secundaria; sense diferencies estadisticament significatives entre grups.

Estudi (autor, any)

Nielsen, 2008

Disseny
Seguiment
Mostra
Diagnostic
Intervencio
Control
Resultats

Conclusions

Estudi de cohorts.

2 anys per mortalitat i 1 any per readmissio.

206 pacients. 30 a 69 anys.

IAM.

2 visites al metge, prova d’esforg, analitica, radiografia de torax, informacid sobre el tabac, dieta i exercici durant 6 setmanes (2 cops/setmana).

No consta.

La mortalitat a 1 any en els pacients supervivents als primers 30 dies postingrés va ser de 14,5%, en els no assistents al PRC, i de 2,1% en els que van
assistir al PRC (p<0,0001). La mortalitat als 2 anys va ser de 21,8%, en els no assistents al PRC, i de 2,8% en els que van assistir al PRC (p<0,0001). Re-
IAM (22,1% versus 10,9%) entre els que van assistir i no van assistir al PRC respectivament (p=0,07) no significatiu.

Un 27,5% dels pacients no van assistir al PRC el qual pot influir en els resultats. S’"ha de donar atencié especial per millorar I'assisténcia als PRC en
aquests pacients.
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Estudi (autor, any) Canyon, 2008

Disseny Estudi observacional.

Seguiment 1 any.

Mostra 308 pacients. 35 a 91 anys.

Diagnostic Angina, IAM, fibrilacié auricular, parada cardiaca, angioplastica coronaria transluminal percutania, cirurgia de revascularitzacid, marcapassos o de 2 o
més FRCV.

Intervencio Una sessio a la setmana durant 7 setmanes de 1 hora d’exercici/setmana (caminar, circuit de peces, estabilitzacié de tronc, exercicis posturals i
estiraments musculars) + 1h d’educacié intensiva sobre condicions del cor, estil de vida cardiosaludable (dietista, farmaceutic, fisioleg, gent que ja ha
passat una cardiopatia i consellers de la Fundacié Nacional del cor).

Control Sense intervencions.

Resultats RR readmissio cardiaca si no fan PRC: 3,02 (IC 95%: 1,40 -6,52) p<0,01. Es mantenen els resultats per edat i sexe.

Conclusions El programa Heart Beat és efectiu en homes i dones de totes les edats en la disminucié de les readmissions cardiaques respecte al grup control.
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Annex 7. Lexic utilitzat per descriure les variables resultat de cada estudi inclos
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Tractament invasiu X 1(7,7)
Diagnostic d’angina X 1(7,7)
cl X 1(7,7)
Fibril-lacié auricular X 1(7,7)
Aturada cardiaca X 1(7,7)
Recanvi valvular X 1(7,7)
Marcapassos X 1(7,7)
Angiograma X 1(7,7)
Tenir com a minim 2 factors de risc X 1(7,7)
Insuficiéncia cardiaca X 1(7,7)
£ e
2 €8s Taquicardia ventricular X 1(7,7)
S H :"-f:t Aturada cardiaca X 1(7,7)
g8
s 8 o
cEe= Bloqueig cardiac complet 1(7,7)
X
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Annex 8. Disseny de I’estudi

INGRES HOSPITALARI

ALTA HOSPITALARIA

Avaluacié per elegibilitat

l

Reclutament de participants ingressats
per Cl; obtensié del consentiment

i

Valoracié basal

i

Aleatoritzacié

i

Grup control

l

AMBULATORIAMENT

i

Grup intervencid

i

Visita 1 (Valoracio de les variables resultat dins al mes)
Analitiques
Prova d’esforc

i

Programa d’exercici fisic supervisat
(10 setmanes, 3 sessions alternes/setmana,
1h/sessid)

Sessié: 10 minuts d’escalfament i estiraments
musculars + 30 minuts d’exercici aerobic
(cicloergometre) a 75-90% de la FC max. (Borg:11-
15) + 15 minuts d’exercicis de resisténcia de les
extremitats superiors i inferiors (3 séries de 10-15
repeticions) (Borg:11-14) + 5 minuts de
refredament.

Visita 2 (Valoracio de les variables resultat als 3 mesos)
Analitiques
Prova d’esforg

i

Visita 3 (Valoracio de les variables resultat als 6 mesos)

l

Visita 4 (Valoracio de les variables resultat als 12 mesos)

Analitiques
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Annex 9. Resum de les mesures i variables segons el cronograma

VISITA -1 3 4
Temps (mes) -1 6 12
Criteris d’inclusio/exclusié i consentiment informat X

Dades sociodemografiques (sexe, edat, nivell d’escolaritat, estat civil, X

convivencia, situacié laboral) i comorbiditat (index de Charlson)

FRCV (HTA, DM, antecedents familiars de cardiopatia, dieta, dependéncia

al tabac -test de Fargestrém-), simptomes depressius (escala de depressid X X X
de Yesavage) i activitats basiques de la vida diaria (index de Barthel)

Aleatoritzacio

Diagnostic motiu de derivacié (localitzacio, severitat, nombre de stents,

fraccio d’ejeccio)

Medicacio prescrita

Prova d’esforg (FC max. teorica, FC max. real, FC basal, doble producte,

index cronotropic, nivell assolit, despesa energética realitzada i temps

d’exercici realitzat)

Nivell de risc per a la realitzacié de la RC

Analitiques X
Mesures antropometriques (IMC, perimetre abdominal) X X
TAS i TAD i FC basal X X
Activitat fisica (classificacid de Caspersen i Powell) X X
Qualitat de vida (EuroQol-5D) X
Adhereéncia a la medicacié cardiaca (meétode Haynes-Sackett) i presa de X X
nitroglicerina sublingual

Adhereéncia al PRC X X
Mortalitat X X
Causa de retirada X X
Satisfaccié amb el PRC (preguntes seleccionades del “Pla d’Enquestes de

Satisfaccié d’assegurats del CatSalut d’Atencié Especialitzada Ambulatoria X
2008").

Reincorporacié laboral X
Nombre de reingressos i durada de I'ingrés, i visita a urgencies X

hospitalaries
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Annex 10. Documentacio sobre I’estudi adrecada al pacient

FULL D'INFORMACIO AL PACIENT

Estudi: “Assaig clinic aleatoritzat per avaluar l'eficacia d'un programa d'entrenament a

I'esforc en pacients amb Cardiopatia Isquémica”.

Per favor, llegeixi atentament aquest full d'informacio:

Els Serveis de Medicina Fisica i Rehabilitaci6 i Cardiologia de la Fundacié Althaia, estan realitzant

un estudi en el qual el convidem a participar.

Ens dirigim a voste per a sol-licitar-li la seva autoritzacio per a participar en aquest estudi, que esta
previst inclogui al voltant de 292 pacients que, com el seu cas, han estat ingressats per un quadre

de cardiopatia isquémica.

Actualment es considera beneficiosa la rehabilitacié cardiaca com a tractament que millora la
recuperacié i evolucié dels pacients amb malalties cardiaques. Coneixem que produeix una

reduccid dels reingressos per cardiopatia isquemica pero hi ha poca informacié al respecte.

Per aquest motiu s'ha dissenyat aquest estudi, per poder quantificar la disminucié dels reingressos
hospitalaris, la millora de la capacitat funcional i de la qualitat de vida en pacients afectats de
cardiopatia isquémica en el primer any posterior a I'episodi cardiac fent servir dues estrategies de

rehabilitacié cardiaca.

Si accepta entrar en I'estudi, se li assignara a l'atzar un dels dos grups (control o intervencié):
- Grup control: Després de l'alta hospitalaria, els pacients seran sotmesos a una prova
d'esfor¢ als 15 dies i als 3 mesos i seguiran controls ambulatoris amb la infermera de
cardiologia als 15 dies, 3, 6 i 12 mesos de l'alta hospitalaria; per a controlar els factors de
risc i revisar el compliment de la medicaci6. Els pacients passaran diversos qliestionaris
en aquestes visites i es realitzaran analitiques de control. En les analitiques de control es
demanaran els segtients marcadors bioquimics: calcidiol, PCR, troponines i pro-BNP.
- Grup intervencid: Realitzara el mateix protocol que el grup control a més de sotmetre'ls a
un programa d'entrenament fisic personalitzat. El programa consisteix en 3 sessions a la
setmana d'entrenament supervisat durant 10 setmanes. La durada de cada sessi6 sera de

1 hora i es fara a les instal-lacions de I'hospital.
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Ha de saber que la seva participacié és voluntaria, pel que és necessari que abans de la seva
inclusié en l'estudi, hagi atorgat per escrit la seva autoritzacié mitjancant la signatura d'un
consentiment informat. Podra retirar-se de l'estudi o retirar el seu consentiment per a la utilitzacio
de les seves dades quan ho desitgi, sense haver de donar cap explicacio a l'equip d'investigacio i
sense que aixo suposi cap alteracio en la relacié amb el seu metge. A més, I'atencido medica que
rebi sempre sera la millor per a vosté i només estara determinada per les caracteristiques
cliniques de la seva malaltia i el criteri del seu metge, independentment que la seva decisi6 sigui la

de patrticipar o no.

Si té qualsevol dubte, per favor, pregunti lliurement tots els seus dubtes.

Totes les dades que es recullen en l'estudi, seran utilitzades pels investigadors d'aquest estudi
amb la finalitat comentada anteriorment i seran tractades amb total reserva. Només podran accedir
a les dades de la seva historia clinica, a més dels seus metges, el promotor i els seus
representants i les autoritats sanitaries per a la realitzacié d'inspeccions o auditories de l'estudi,

perd en cap cas sortira de I'hospital cap dada que pugui identificar-li.

El tractament, la comunicacio i la cessio de les dades de caracter personal de tots els participants
s'ajustaran al disposat en la Llei Organica de proteccié de dades de caracter personal 15/1999 de
13 de desembre. D'acord al que estableix la legislaci6 esmentada, vosté pot exercir el dret
d'accés, modificacid, oposicio i cancel-lacié de dades, per aixo haura de dirigir-se al responsable

de l'estudi.

També és important que sapiga que aquest estudi ha estat sotmés al criteri del Comité Etic

d'Investigaci6 de la Fundacié Catalana d’Hospitals i compleix amb tota la legislacié vigent.

Si durant qualsevol moment té algun dubte i vol contactar amb el representant de Il'estudi, Sra.
Ndria Santaularia, podra fer-ho en el telefon 93 874 21 12 (Ext 3245).

Si esta d'acord a participar en aquest estudi, per favor expressi el seu consentiment emplenant el

document disponible a continuacié.
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Annex 11. Documentacio clinica: consentiment informat

FORMULARI DE CONSENTIMENT INFORMAT ESCRIT

Jo, (nom i

cognoms), he llegit la fulla d'informacié sobre I'estudi “Assaig clinic aleatoritzat sobre I'eficacia d'un

programa d’entrenament a I'esfor¢ en pacients amb cardiopatia isquémica”.

_ He pogut fer preguntes sobre I'estudi.
_ He rebut suficient informacié sobre I'estudi.
_ He parlat amb el responsable.
_ Comprenc que la meva participacio és voluntaria.
_ Comprenc que puc retirar-me de I'estudi:
_ Quan vulgui.
_ Sense haver de donar explicacions.

__Sense que aix0 repercuteixi en la meva atencié medica.

Presto lliurament la meva conformitat per participar en I'estudi i perqué les meves dades puguin

ser utilitzades amb fins d'investigacio.

Firma del pacient: Data: _ /| _/ (dia/mes/any)

Firma de l'investigador: Data: _ /| _/ (dia/mes/any)
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FORMULARI DE CONSENTIMENT INFORMAT ORAL DAVANT TESTIMONIS

Jo (nom i cognoms) declaro

sota la meva responsabilitat que (nom

del participant en I'assaig).

Ha rebut la fulla d’informaci6 sobre I'estudi “Assaig clinic aleatoritzat sobre I'eficacia d’'un programa

d’entrenament a I'esfor¢ en pacients amb cardiopatia isquémica”.

_ Ha pogut fer preguntes sobre I'estudi.
_Ha rebut suficient informacié sobre I'estudi.

_ Ha estat informat per: (nom de l'investigador).

__ Compreén que la seva participacié és voluntaria.
_ Comprén que pot retirar-se de I'estudi:

_ Quan vulgui.

_ Sense haver de donar explicacions.

_ Sense que aix0 repercuteixi en la seva atencio medica.

| ha expressat lliurament la seva conformitat per participar en I'estudi.

Firma del testimoni: Data: _ /[ _/ (dia/mes/any)

Firma de l'investigador: Data: _ /| _/ (dia/mes/any)
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Annex 12. Continguts de la base de dades de recollida de la informacio

Sexe:
Edat:
Poblacio:

[lHome [Dona

Fase 1
Data ingrés:
Via d’ingrés:

[lUrgéncies
[IProgramacio

Intervencié PRC Fase I:

Assaig Clinic PRC Fase II:

Si NO Assaig Clinic, motiu:

Grup d’inclusié: [JIntervencié

Seguiment PRC Fase II:

Si NO Seguiment, motiu:

Fase II : Metge

Datai:

Etiqueta:

Professional:

Data alta:

Via d’alta:
[ IDomicili
[ICentre d’Aguts
[ICentre llarga estada

[IResidéncia
[]Alta voluntaria
[IDefuncié
[IFuga
[]Causa desconeguda
[1Educacié
[Exercici

[Llibret FRCV

[JInformacié PRC

[INo

[1si CINo

[1<18 anys

[ICor pulmonale

[IDiagnostic que condicioni el prondstic de CI

[IDispnea d’origen pulmonar sever

[_IDomicili fora area d'influéncia d’Althaia
[IRebutja participar estudi; especificar:
[JAltres raons; especificar:

[IControl

[1si CINo

[IDiagnostic que condicioni el prondstic de CI

[IDispnea d’origen pulmonar sever

[_IDomicili fora area d’influéncia d’Althaia

[IRebutja participar estudi; especificar:

[Altres raons; especificar:

Professional:

Dataf:

Ha assistit a la visitai: [ 1Si [ INo Ha assistit a la visitaf: [ ]Si [_INo
Estat Civil: [ [Solter/a

[ICasat/da o emparellat/da
[ISeparat/da o divorciat/da
[Ividu/a

[_IDomicili propi sol/a

[ IDomicili propi amb parella i/o familiars
[_IDomicili de familiars

[ IDomicili de veins o amics (no familiars)
[IResidéncia

[Altres;especificar:

On viu i amb qui conviu:

Professio: [JActiu [(Jubilat Activitat: [JActiu []Sedentari

Activitat Fisica vigorosa en algun periéde >3h setmanals: [ 1Si [ INo
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Escolaritzacio: [INo sap llegir ni escriure

[INo ha cursat estudis pero sap llegir i escriure

[lEstudis primaris (primaria, EGB, les quatre regles)

[IEstudis secundaris (batxillerat elemental, superior, comerg,
BUP,FP, COU)

[]Estudis superiors (universitaris, llicenciatura, diplomatura,
escoles técniques)

[Altres

[INo sap/no contesta

Diagnostic motiu derivacié:
[lInfart de miocardi (410.x)
[]Altres formes agudes i subagudes de CI (411.xx)
[]Angina de pit (413.x)
[]Altres formes de CI cronica (414.xx)

« SiIAM:
Localitzacio: []Anterior [linferior [JLateral
Severitat de la lesid: [ JSCASEST [ SCAEST
NUm. stens: NUm. bypass: Fraccid d’ejeccio inicial: Fraccio d’ejeccid final:

Comorbilitat de Charlson:

[ Insuficiéncia cardiaca 1 1AM [1 Malaltia vascular periférica [1 Deméncia
[] Malaltia respiratoria cronica [] Hemiplégia [] Malaltia del teixit connectiu [ Limfoma

[ Ulcera gostroduodenal ] bm ] Tumor o neoplasia sdlida [ Leucémia
[] Malaltia cerebrovascular [] sida definit [] DM amb lesié en organs diana

[] Hepatopatia cronica lleu [] Hepatopatia cronica moderada/severa

[ Insuficiéncia renal cronica [J Tumor o neoplasia solida amb metastasis

Risc per a la rehabilitacié cardiaca: [ |Baix [ ]Moderat [JAlt

Hemoglobina i: Hemoglobina 3: Hemoglobina 12:
Plaquetes i: Plaquetes 3: Plaquetes 12:
Ureai : Urea 3: Urea 12:
Creatinina i: Creatinina 3: Creatinina 12:
Sodi i: Sodi 3: Sodi 12:

Potassi i: Potassi 3: Potassi 12:

HDL i: HDL 3: HDL 12:

LDL i: LDL 3: LDL 12:
Triglicérids i : Triglicérids 3 : Triglicerids 12
Troponinalpre i: Troponinalpre 3:

Troponinalpost i: Troponinalpost 3:

CK-MBi: CK-MB 3: CK-MB 12:

PCRi : PCR 3: PCR 12:

HbAC1i: HbAC1 3: HbAC112:
Microalbumina i: Microalbumina 3: Microalbdmina 12:
Vitamina D i: Vitamina D 3: Vitamina D12:

Resultat de la prova d’esforg: [ |positiva [ Inegativa []poc concloent []desconegut

FC max. teorica:

FC max. real: i
FC basal: i
Doble productemax(PASxFC): i
Index cronotropic: i
Nivell Bruce assolit: i
Despesa energética realitzada: i
Temps d’exercici realitzat: i
Comentaris (metge):

M — —h —h —h —h —h
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Fase II : Fisioterapeuta Professional:
Datai: Dataf:

Ha assistit a la visitai: []Si [ INo Ha assistit a la visitaf: []Si [INo
NUmero de visites assistides:
Comentaris (Fisioterapeuta):

Evolucio del pacient en el full “"Protocol Assistencial de Fisioterapia” penjat a la
historia clinica.

Fase II : Infermera
Recollida de dades (veure quadre seglient pagina)
Enquesta de satisfaccio:

1. Com s’entenien les explicacions que li van donar sobre la seva malaltia i el seu tractament?
[ IPerfectament [Molt bé [IBé [JRegular [ IMalament

2. Com valora el seguiment i control que es realitza del seu problema de salut?
[IPerfectament [IMoltbé [IBé [JRegular [IMalament

3. Valori de 0 a 10 el seu grau de satisfaccio global amb |'assisténcia rebuda a la consulta (0 vol
dir gens satisfet i 10 molt satisfet)

4. Si pogués triar, tornaria a aquest mateix equip? [ 1S/ [INo n’estic segur [ INo

Reincorporacio laboral: []si

[INo

Ha rebut intervencié PRC: []Si
[INo Motiu: [ JRaons personals
[IMort subtada
[IMort per IAM
[]IAM sense mort
[Insuficiéncia cardiaca
[Intervencié quirargica cardiaca(Bypass)
[IMort no cardiaca
[IPatologia no cardiaca
[Jpérdua seguiment
[INo vol continuar en I'estudi
[]Altres (especificar)
[]si éxitus (data éxitus)
Comentaris (infermera):
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Fase II : Infermera (Recollida de dades)

0.5 mesos 3 mesos 6 mesos 12 mesos
Professional
Data
Assisténcia [dsi [INo [dsi [INo [dsi [Ino [si  [Ino

TAS

TAD
FC basal
Pes (Kg)
Talla (m)
IMC
PA (cm)
Alimentacio Numero exacte: Numero exacte: Numero exacte: Ndmero exacte:
[10 a 14 Acceptable [10 a 14 Acceptable [10 a 14 Acceptable [J10 a 14 Acceptable
[J6 a 9 millorable [J6 a 9 millorable [J6 a 9 millorable [J6 a 9 Mmillorable
[Jo a 5 Deficient [Jo a 5 Deficient [Jo a 5 Deficient [Jo a 5 Deficient
Yessavage [INormal 0-5 [INormal 0-5 [INormal 0-5 [INormal 0-5
[Opepressié lleu 6-9 [Opepressié lleu 6-9 [Opepressié lleu 6-9 [CDpepressio lleu 6-9
[Opepressié establerta>=10 [[Depressi6 establerta>=10 [JDepressi6 establerta>=10 [[IDepressio establerta>=10
Barthel
Tabac [CINo fumador [INo fumador [INo fumador [CINo fumador
[Jexfumador [Jexfumador [Jexfumador [Jexfumador
[Opependencia baixa< o 4 [pependencia baixa< o 4 [pependencia baixa< o 4 [CJpependencia baixa< o 4
[pependencia mitja 5 0 6 [pependencia mitja 5 0 6 [pependencia mitja 50 6 [bependencia mitja 5 0 6
[pependencia alta 70 > [pependencia alta 70 > [pependéncia alta 70 > [pependencia alta 70 >
Medicacio [CINo complidor [[]Si complidor [CINo complidor [[]Si complidor [CINo complidor []Si complidor [CINo complidor []Si complidor
NTG sl si [Cno Osi [no si [CIno si [CNo
A.Fisica CJ1 203 [4 (J1 203 [4 CJ1 203 [4 (12034
EQ5D Movilidad:No probl/Alguns probl/Al llit Movilidad:No probl/Alguns probl/Al llit Movilidad:No probl/Alguns probl/Al llit

CuidadoPersonal:No probl/Alguns probl/
Incapag

Act.Cotidianas: No probl/Alguns probl/Incapag
Dolor/malestar:No/Moderat/Molt
Ansietat/Depressié: No/Moderat/Molt

EVA

CuidadoPersonal:No probl/Alguns probl/
Incapag

Act.Cotidianas: No probl/Alguns probl/Incapag
Dolor/malestar:No/Moderat/Molt
Ansietat/Depressié: No/Moderat/Molt

EVA

CuidadoPersonal:No probl/Alguns probl/
Incapag

Act.Cotidianas: No probl/Alguns probl/Incapag
Dolor/malestar:No/Moderat/Molt
Ansietat/Depressié: No/Moderat/Molt

EVA
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Annex 13. Llistats de verificacio dels reingressos amb les valoracions del Comite

d’experts

Reingressos CMBD-AH Althaia

Es un ingrés per MOTIU Es un ingrés PROGRAMAT (P) o
CARDIAC?(Si/NO) URGENT (U)?

Pacient - ~ - 5 - ~ - 5
t t t 2 t £ t 2
w w w (=] w ] w (=]

1 NO NO NO NO u u u
2 si si s Si u U u u
3 Si Si si Si U U u ]
4 NO NO NO NO P P p P
5 NO NO NO NO P P p P
6 NO NO NO NO P P p P
7 NO NO NO NO P P p P
8 NO NO NO NO u u u ]
9 Si si s Si U U u ]
10 NO si s Si u U u u
11 Si Si si Si U U u ]
12 NO NO NO NO u u u ]
13 Si si si Si u u u ]
14 NO NO NO NO u u u u
15 Si Si si Si U U u ]
16 NO NO NO NO P P p P
17 NO NO NO NO P P p P
18 si si s Si u U u u
19 NO Si si Si U U u ]
20 NO NO NO NO u u u ]
21 NO NO NO NO u u u ]
22 si si s Si u U u u
23 Si Si si Si U U u ]
24 NO Si si Si U U u ]
25 NO NO NO NO u u u ]
26 NO NO NO NO u u u u
27 NO NO NO NO u u u ]
28 NO NO NO NO u U u u
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Reingressos CMBD-AH fora Althaia

Es un ingrés per MOTIU CARDIAC? £s un ingrés PROGRAMIAT (P) o
(si/NO) URGENT (U)?
Pacient - g - 3 o ~ b f—,’
1 NO NO NO NO p P P P
2 Si Si si si P P P P
3 Si Si si si P P P P
4 s s s si P P P P
5 Si Si Si Si P P P P
6 si Si si si P P P P
7 si Si si si P P P P
8 Si Si Si Si P P P P
9 Si Si Si Si P P P P
10 si Si si si P P P P
11 Si Si si si P P P P
12 Si Si Si Si P P P P
13 Si Si Si Si P P P P
14 si si si Si p P P P
15 Si Si Si Si P P P P
16 Si Si Si Si P P P P
17 Si Si Si Si P P P P
18 si Si si si P P P P
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Annex 14. EuroQol-

CUESTIONARIO DE SALUD EURCQOL - 5D

Margue con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su estado
de salud en el dia de HOY.

Movilidad
+ No tengo problemas para caminar
+* Tengo algunos problemas para caminar
+ Tengo que estar en la cama

Cuidado Personal
» Mo tengo problemas con el cuidado personal
+  Tengo algunos problemas para lavarme o vestime
+« Soyincapaz de l[avarme o vestime

Actividades Cotidianas (ej., trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas,
actividades familiares o actividades durante el iempo libre)
+* Mo tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas
+ Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas
+ Soy incapaz de realizar mis actividades cofidianas

DoloriMalestar

+* Mo tengo dolor ni malestar

*  Tengo moderado dolor o malestar
+« Tengo mucho dolor o malestar

Ansiedad/Depresion

+ Mo estoy ansioso ni deprimido

+ Estoy moderadamente ansiocso o deprimido
+ Estoy muy ansioso o depnimido

L] O oo 0o g
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TERMOMETRO EUROQOL DE AUTOVALORACION El ""E'IEP“TS:'”“
e 53l
DEL ESTADO DE SALUD imaginable
100

Para ayudar a la gente a describir lo bueno o

malo que es su estado de salud hemos

dibujado una escala parecida a un termémetro

en el cual se marca con un 100 el mejor 9
estado de salud que pueda imaginarse y con

un 0 el peor estado de salud que pueda

imaginarse.

Mos gustaria gque nes indicara en esta escala, en su
opinian, lo bueno o malo que es su estado de salud en
el dia de HOY. Por favor, dibuje una linea desde el
casillero donde dice "Su estado de salud hoy® hasta =l
punto del termémetro que en su opinién indique ko
bueno o malo que es su estado de salud en el dia de

HOY.
G
5
Su estado
de salud 4
hO}I’
3
2
1 %0
]
El peor estado
de salud
imaginable

Font: Badia X, Roset M, Montserrat S, Herdman M, Segura A. The Spanish version of EuroQol: a description and its
applications. European Quality of Life scale. Med Clin 1999;1:79-85
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Annex 15. Métode Haynes-Sackett

Meétode Haynes-Sackett (pacient NO complidor):
Pacient NO complidor: pacient que respongui afirmativament a les 2 preguntes segilients:

La majoria de les persones tenen dificultats per prendre els seus comprimits. Té dificultat

voste en prendre tots els seus?
- Ha deixat alguna vegada de prendre alguna pastilla?

I, a més preguntant sobre “Quantes pastilles ha pres durant I'Gltim mes?”, respongui que ha

pres una quantitat inferior al 90,0% de les prescrites.
Font: Elaboracid propia sobre la base de Adherencia terapéutica: estrategias practicas de mejora.
Farmacoterapéuticas. Areas 1, 2, 3, 5y 7 de Atencidn Primaria. Servicio Madrilefio de Salud. 2006;13(8). Disponible
a:http://www.madrid.org/cs/Satellite?blobtable=MungoBlobs&blobcol=urldata&blobkey=id&blobwhere=11812454369

84&ssbinary=true&blobheader=application/pdf. Ultima consulta 7/12/2013.

Notas

211



Annexos

Annex 16. Qiiestionari d’atencio especialitzada ambulatoria del CatSalut

t CatSalut

Sorvol Catald
de la Satut

E 1 N PE! A T

P1. Era el primer cop que anava a aquest especialista?

P2. A quin canira ha anat?

P2. Com valora el temps gue va haver d'esperar das del momant gue i van dir gua havia
de visitar-se amb 'especialista fins al dia de visita?

P4, Com valora 8l temps gue va haver d esperar a la sala d espera del centra fins gue va
entrar & ia consulia?

P5. Com valora la comodilal de la sala d'espera?

P6. Considera que la quantital de persones a la sala d'espera era “excessiva™

P7. Con valora la neteja dal centra?

PB. L'aspecialista l'escolta amb prou atencid | Intarés?

P8, Creu qgua lespecialista &s capag de posar-se en el seu lloc | comprendre qué k
passa’?

P10. Com crau que 8s va respeclar la seva intimital?

P11. Com valora el temps que li va dedicar I'especiahisia?

P12. Com s'enfenien les explicacions gue Il van donar sobra la seva malaltia i el seu
tractament?

F13. Li van donar inlormacia sobre les proves que i havien de fer de manara gue vosta
pogués entendre-la?

F14. Com valora gl tracte personal (amabiliiat) que tenien amb vostd les infermaras?
P15. Com valora el tracte personal (amabilitat) que tenia amb vosté el metge?

P16. Com valora el tracle personal (amabilitat) gue tenien amb vostd als administratius?
P17, Crau que hi ha coordinacio entre @ melge de primaria | l'especialista?

F18. Va entendre to! el gua 'espacialisia i va dir gue havia de ler?

P19. Com valora el seguiment | control gue es realitza del seu problema de salut?

P101 Valori de 0 & 10 el seu grau de satistaccid global amb I'aszisténcla rebuds a la
consulta d'alencld especialitzada. (0 vol dir gens satisfel | 10 molt satisfet)

P102 5i pogués triar, tomaria & aguest mateix especialista?

Font: CatSalut. Enquesta d'Atencié Especialitzada Ambulatoria 2008. 2008; Disponible a:
http://www?20.gencat.cat/docs/salut/Minisite/catsalut/Ciutadania/serveis_atencio salut/Documents/Arxius/08 aea g
uestionari.pdf .Ultima consulta: 7/12/2013.

212



Annexos

Annex 17. Definicions de les variables independents: variables sociodemografiques i

cliniques

Grup de I’aleatoritzacio:
Descripcid: Pertinéncia en el grup control o en el grup intervencié.

Font d’informacid: Plantilla de registre de les dades, on hi consta el resultat de

I’aleatoritzacio.

Variables sociodemografiques:

Nivell d’escolaritat:

Descripcié: Es el nivell maxim d’estudis assolit per cada persona. Es classifica
en les seglients categories: no sap llegir ni escriure; no ha cursat estudis pero
sap llegir i escriure; estudis primaris (primaria, EGB, les quatre regles); estudis
secundaris (batxillerat elemental, superior, comerg, BUP, FP, COU); estudis
superiors (universitaris, llicenciatura, diplomatura, escoles tecniques); altres; i
no sap/no contesta.

Font d’informacid: Plantilla de registre de les dades.

Estat civil:

Descripcid: Relatiu o pertanyent als ciutadans en llurs relacions amb llurs
conciutadans (287). Es classifica en les seglients categories: solter/a; casat/da
o emparellat/da; separat/da o divorciat/da; i vidu/a.

Font d’informacid: Plantilla de registre de les dades.

Convivencia:

Descripcid: Es mesura si la persona viu sola o no. Es classifica en les seglients
categories: domicili propi sol/a; domicili propi amb parella i/o familiars;
domicili de familiars; domicili de veins o amics (no familiars); residéncia; i
altres.

Font d’informacié: Plantilla de registre de les dades.
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Situacio laboral:
Descripcid: Situacid relativa o pertanyent al treball (287).

Font d’informacié: Plantilla de registre de les dades.

Variables cliniques:

Diagnostic motiu de derivacio:

Descripcid: Es classifica segons si el pacient presenta, com a diagnostic
principal: Infart de miocardi (410.x)”, “Altres formes agudes i subagudes de CI
(411.xx)”, “Angina de pit (413.x)"” o “Altres formes de Cl cronica (414.xx)".

Font d’informacid: Informe d’alta de cardiologia.

Localitzacio de la lesié:
Descripcid: Es classifica segons si la localitzacié de la lesié és “anterior”,
“inferior” o “lateral”; en cas que hi consti.

Font d’informacié: Informe d’alta de cardiologia.

Severitat de la lesio:

Descripcid: Es classifica segons si és una sindrome coronaria aguda amb
elevacido del segment ST (SCAEST) o una sindrome coronaria aguda sense
elevacié del segment ST (SCASEST), en cas que hi consti.

Font d’informacié: Informe d’alta de cardiologia.

Nombre de stents:
Descripcid: Es comptabilitzen el nombre de stents implantats, en cas que se
n’hagin implantat.

Font d’informacid: Informe d’alta de cardiologia.
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Fraccio d'ejeccid del ventricle esquerre:
Descripcid: Es registre la fraccié d’ejeccid del ventricle esquerre presentat en
percentatge (FEVE 2D o Simpson), en cas que hi consti.

Font d’informacid: Informe d’alta de cardiologia.

Comorbiditats:

Descripcié: Es la preséncia d’altres malalties en el pacient.

Originalment, I'index de comorbiditat de Charlson relaciona la mortalitat
intrahospitalaria amb la comorbiditat del pacient. Aquest index s’ha utilitzat
posteriorment per predir el risc de mortalitat a mig o llarg termini. L'index
assigna a cadascun dels processos determinats un pes (puntuacié de 1 a 6) en
funcié del risc relatiu de mort, que es transforma en una puntuacié global a
través de la suma de pesos (288) (veure pagina 221).

Prediccio de mortalitat en seguiments curts (< 3 anys):

Puntuacié Mortalitat/Any

0 12,0%
1-2 26,0%
3-4 52,0%
>5 85,0%

Font d’informacié: Plantilla de registre de les dades.

HTA:
Descripcid: Es la preséncia d’HTA en el pacient.

Font d’informacié: Informe d’alta de cardiologia.

Antecedents familiars de cardiopatia:
Descripcid: Es la preséncia de familiars de ler grau (pares, germans, fills) i/o
2on grau (avis, oncles, nebots) que han patit una cardiopatia.

Font d’informacid: Plantilla de registre de les dades.
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FC max. teorica:
Descripcid: Es la FC max. tedrica segons la féormula (220-edat). Es registra en
pulsacions per minut (ppm).

Font d’informacié: Informe de la primera prova d’esforg.

FC max.real:
Descripcié: Es la FC max. que el pacient assoleix en la prova d’esfor¢. Es
registra en ppm.

Font d’informacié: Informe de la prova d’esforg.

FC basal:
Descripcié: Es la FC que el pacient presenta en repos. Es registra en ppm.

Font d’informacié: Informe de la prova d’esforg.

Doble producte:
Descripcié: Es el producte de la TAS per la FC maximes assolides a la prova
d’esforg.

Font d’informacié: Informe de la prova d’esforg.

index cronotropic:
Descripcié: Es el quocient entre la diferéncia de la FC max. real menys la FC
basal i la FC max. teorica menys la FC basal. Al ser un percentatge, es multiplica
el resultat per 100.

Font d’informacié: Informe de la prova d’esforg.

Nivell assolit en la prova d’esforg:
Descripcié: Es el nivell maxim d’exercici que el pacient assoleix durant la prova
d’esforg.

Font d’informacid: Informe de la prova d’esforg.
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Despesa energética realitzada:
Descripcié: Es el nombre de METS realitzats al final de la prova d’esfor¢. Un
MET és el consum d’oxigen promig d’una persona sana en repos i equival a 3,5
ml/kg/min del consum d’oxigen.

Font d’informacié: Informe de la prova d’esforg.

Temps d’exercici realitzat:
Descripcié: Es el temps total d’exercici realitzat en la prova d’esforg.

Font d’informacié: Informe de la prova d’esforg.

Nivell de risc per a la realitzaci6 de RC:
Descripcid: Es el nivell que es classifica el pacient segons el risc de realitzar RC
(veure pagina 222).

Font d’informacid: Plantilla de registre de les dades.

Parametres analitics:
Descripcid: Es registren els nivells de diferents parametres analitics segons la
unitat de mesura especifica en cada cas.

Font d’informacid: Informe del laboratori.

Marcador cardiac (troponina l):
Descripcid: Es registren els nivells del marcador cardiac troponina I. Es registra
en ng/mL.

Font d’informacid: Informe del laboratori.

TAS:
Descripcié: Es la TAS que presenta el pacient en repds. Es registra en mmHg
mitjancant un esfingomanometre manual.

Font d’informacid: Plantilla de registre de les dades.
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TAD:
Descripcié: Es la TAD que presenta el pacient en repos. Es registra en mmHg
mitjancant un esfingomanometre manual.

Font d’informacid: Plantilla de registre de les dades.

IMC:

Descripcié: Es el quocient entre el pes (kg) i el quadrat de la talla (m). Se sol
emprar per a la definicié de infrapés (IMC< 15,99), pes normal (IMC 18,5 -
24,99), sobrepés (IMC = 25 kg/m?) i obesitat (IMC > 30 kg/m?) (289) (veure
pagina 223).

Font d’informacié: Plantilla de registre de les dades.

Perimetre abdominal:
Descripcid: Es la mesura de I"labdomen del pacient a nivell del melic. Es registra
en centimetres mitjancant una cinta metrica.

Font d’informacid: Plantilla de registre de les dades.

Dieta mediterrania:
Descripcid: Es valora si el pacient realitza una dieta que segueix els patrons de
la dieta mediterrania o no. Es passa un quiestionari d’habits alimentaris.

Font d’informacié: Plantilla de registre de les dades.

Simptomes depressius:

Descripcid: Es registra si el pacient presenta problemes depressius o no a
través de |'escala de depressio de Yesavage (290).

L’escala de depressid de Yesavage és una escala autoaplicable de 30 preguntes
amb respostes dicotomiques (si/no) especificament dissenyada per a la
poblacié gran, amb una elevada sensibilitat i especificitat (S=84,0% i E=95,0%) i
amb una bona correlacié amb altres escales classiques utilitzades pel cribatge

de depressid (veure pagina 224).
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Font d’informacié: Plantilla de registre de les dades.

Activitats basiques de la vida diaria:

Descripcid: Es registre el grau d’independencia en les activitats basiques de la
vida diaria a través de I'index de Barthel (291).

L'index de Barthel és I'escala de mesura d’activitats basiques de la vida diaria
més coneguda, estudiada i difosa internacionalment. Avalua 10 arees de les
activitats de la vida diaria (menjar, traslladar-se entre la cadira i el llit, lavabo
personal, Us del bany, banyar-se/dutxar-se, desplagar-se, pujar i baixar escales,
vestir-se i desvestir-se, control de l'intesti i control d'orina). La puntuacio total
és de 0 a 100; O indica la total dependéncia en activitats de la vida diaria i
mobilitat i 100 la independéncia en aquestes arees (veure pagina 225).

Font d’informacid: Plantilla de registre de les dades.

Dependeéncia al tabac:

Descripcid: Es registra el grau de dependéncia al consum de tabac a través del
test de Fargestrom (292).

El test de Fargestrom és utilitzat per determinar el grau de dependeéncia a la
nicotina, on es pren com a elevada la puntuacié de 8 o més, mitja entre 4 i 6
punts i baixa de menys de 4 punts (veure pagina 226).

Abans, pero, es registra I’habit tabaquic del pacient a través de les seglents
categories: no fumador, exfumador i fumador.

Font d’informacid: Plantilla de registre de les dades.

Presa de nitroglicerina sublingual:
Descripcid: Es registra si el pacient ha pres o no nitroglicerina sublingual.

Font d’informacid: Plantilla de registre de les dades.
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Activitat fisica:

Descripcid: Es registra el nivell d’activitat fisica realitzada pel pacient segons la
classificacio de Caspersen i Powell (293).

La classificacié Caspersen i Powell classifica el nivell d’activitat fisica de 1 al 4.
Essent 1 “sedentari” quan no es realitza cap activitat fisica al temps lliure; 2
“activitat irregular” quan es realitza <3 cops/setmana en un periode <20
minuts o d’una vegada, 3 “activitat regular, no intensiu” quan es realitza
activitat fisica 3 cops/setmana en un periode igual a 20 minuts i sigui <60,0%
de la capacitat respiratoria cardiovascular maxima i 4 “activitat regular
intensiu” quan es realitza 3 cops/setmana en un periode igual a 20 minuts i
sigui > 60,0% de la capacitat cardiovascular maxima amb una activitat dinamica
dels grups de grans musculs (veure pagina 227).

Font d’informacid: Plantilla de registre de les dades.

Assisténcia a les sessions d’exercici fisic supervisat del PRC del grup
intervencio:

Descripcid: Per mesurar I'assistencia a les sessions d’exercici fisic supervisat del
PRC del grup intervencio, s’utilitza, com a indicador indirecte, el nombre de
sessions d’exercici fisic supervisat que ha realitzat el pacient dividit pel nombre
de sessions d’exercici fisic supervisat programades, que depenen de les
festivitats que hi ha durant les 10 setmanes posteriors a la primera prova
d’esforc. El recompte es realitza al final de les sessions programades.

Font d’informacié: Informe de seguiment del PRC, que es troba ubicat en la

historia clinica informatitzada del pacient.
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index de comorbiditat de Charlson

1 punt

Infart de miocardi

Insuficiéncia cardiaca

Malaltia vascular periféerica

Malaltia cerebrovascular

Demeéncia

Malaltia respiratoria cronica

Malaltia del teixit connectiu

Ulcus gastroduodenal

Hepatopatia cronica lleu

DM sense evidéncia d’afectacié d’érgans diana
2 punts

Hemipléegia

Insuficiéncia renal cronica moderada-severa
DM amb afectacié d’érgans diana

Tumor o neoplasia sense metastasi
Leucemia

Limfoma

3 punts

Malaltia hepatica cronica moderada o severa
6 punts

Tumor o neoplasia solida amb metastasi
SIDA definit

Font: Elaboracid propia sobre la base de Charlson ME, Pompei P, Ales KL, MacKenzie CR. A new method of classifying
prognostic comorbidity in longitudinal studies: development and validation. J Chronic Dis 1987;40(5):373-83.
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Nivell de risc per a la realitzacié de RC

. - . Patologia
Risc Clinica Resultats de les proves Capacitat ‘g
associada
Sense signes
Edat <50 anys. d |sqL.J(,em,|a. L
Sense infarts previs Fraccio d’ejeccio
. P >50,0% , No
Assimptomatic Més de 7 MET
. . Resposta normal de TA
Baix Killip T o Il , L.
amb I'exercici
No aritmies
Isquémia lleu amb
carrega superiora 5
Edat>50anys. MET HTA no
Sense infarts previs o g
Simptomes amb carregues Fraccié d’ejeccio entre controlada
altez & el 35,0-50,0% Més de 5 MET
Moderat Killip 1 0 I LIeug?ra elevacié de TA DM
amb 'esforg.
Aritmies de baix grau
Isquémia greu (amb
carrega baixa: extensa
Infart previ i/o persistent) HTA mal
Simptomes amb carregues Fraccié d’ejeccio < controlada
bai 9
fau.xes 35,0% . L, Menys de 5 MET .
Elevat Killip 1l o IV Resposta hipotensio a Pneumopatia
Depressid I'esforg greu
Aritmies ventriculars
malignes

Font: Elaboracid propia sobre la base de Velasco JA(, Cosin J, Maroto JM, Muiiiz J, Casasnovas JA, Plaza |, et al. Guias de
practica clinica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia en prevencion cardiovascular y rehabilitacion cardiaca. Rev Esp
Cardiol 2000;53:1095-1120.
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IMC
Classificacié de I’OMS de I’estat nutricional d’acord amb I’ IMC
2
Classificacio IMC (kf_;/n_‘ )
Valors principals
Infrapés <15,99
Primesa severa <16,00
Primesa moderada 16,00 - 16,99
Primesa no molt pronunciada 17,00 - 18,49
Normal 18.5 - 24,99
Sobrepeés 225,00
Preobes 25,00 - 29,99
Obes 230,00
Obeés tipus | 30,00 - 34,99
Obeés tipus I 35,00 - 39,99
Obes tipus llI >40,00

Font: Elaboracio propia sobre la base de World Health Organization. Body mass index. 2013;

Disponible:http://www.euro.who.int/en/what-we-do/health-topics/disease-prevention/nutrition/a-
healthy-lifestyle/body-mass-index-bmi. Ultima consulta: 7/12/2013.
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Escala de depressioé de Yesavage

Font: Elaboracid propia sobre la base de Marti D, Miralles R, Llorach |, Garcia-PAlleiro P, esperanza A,
Guillén J, Cervera AM. Transtornos depresivos en una unidad de convalescencia: experiencia y validacion
de una versidn espafiola de 15 preguntas de la escala geriatrica de Yesavage. Rev Esp Geriatr Gerontol

2000; 35:7-14.
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index de Barthel

Puntuaciones originales de las AVD incluidas en el Indice de Barthel.

Comer

0 =incapaz

5 = necesita ayuda para cortar, extender mantequilla, usar condimentos, etc.
10 = independiente (la comida esta al alcance de la mano)

Trasladarse entre la silla y la cama

0 =incapaz, no se mantiene sentado

5 = necesita ayuda importante (una persona entrenada o dos personas), puede estar sentado

10 = necesita algo de ayuda (una pequefia ayuda fisica o ayuda verbal)
15 = independiente

Aseo personal

0 = necesita ayuda con el aseo personal.

5 = independiente para lavarse la cara, las manos y los dientes, peinarse y afeitarse.
Uso del retrete

0 = dependiente

5 = necesita alguna ayuda, pero puede hacer algo sélo.

10 = independiente (entrar y salir, limpiarse y vestirse)
Bafiarse/Ducharse

0 = dependiente.

5 = independiente para bafiarse o ducharse.

Desplazarse

0 = inmovil

5 = independiente en silla de ruedas en 50 m.

10 = anda con pequefia ayuda de una persona (fisica o verbal).

15 = independiente al menos 50 m, con cualquier tipo de muleta, excepto andador.
Subir y bajar escaleras

0 =incapaz

5 = necesita ayuda fisica o verbal, puede llevar cualquier tipo de muleta.
10 = independiente para subir y bajar.

Vestirse y desvestirse

0 = dependiente

5 = necesita ayuda, pero puede hacer la mitad aproximadamente, sin ayuda.
10 = independiente, incluyendo botones, cremalleras, cordones, etc
Control de heces

0 = incontinente (o necesita que le suministren enema)

5 = accidente excepcional (uno/semana)

10 = continente

Control de orina

0 = incontinente, o sondado incapaz de cambiarse la bolsa.

5 = accidente excepcional (maximo uno/24 horas).

10 = continente, durante al menos 7 dias.

Total = 0-100 puntos (0-90 si usan silla de ruedas)

Font: Elaboracid propia sobre la base de Mahoney Fi BD. Functional evaluation: the Barthel index. Md State Med J

1965 Feb;14(61):5.
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Test de Fargestrom

TEST DE FARGESTROM PARA LA DEPENDENCIA DE LA NICOTINA (1991)

1. ¢Cuanto tiempo pasa entre que se levanta y fuma su primer cigarrillo?
E Hasta 5 minutos
Entre 6 y 30 minutos

31 - 60 minutos

00

Més de 60 minutos
2. ¢Encuentra dificil no fumar en lugares donde esta prohibido, como la biblioteca o el cine?

Si

00

No
3. ¢Qué cigarrillo le molesta mas dejar de fumar?

El primero de la mafiana

0

Cualquier otro
4. {Cuantos cigarrillo fuma cada dia?

10 6 menos
11 -20

21-30

oonon

31 6 mas
5. ¢Fuma con mas frecuencia durante las primeras horas después de levantarse que durante el resto del dia?

Si.

10

No.
6. ¢Fuma aunque esté tan enfermo que tenga que guardar cama la mayor parte del dia?

Si.

0

No.

Font: Elaboracid propia sobre la base de Fagerstrom KO. Measuring degree of physical dependence to tobacco smoking
with reference to individualization of treatment. Addict Behav 1978;3(3-4):235-41.
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Classificacio Caspersen i Powell de I'activitat

Sedentari Cap activitat fisica en el temps lliure =1

Activitat realitzada < 3 cops/setmana, <periode de 20min o

Actiu irregular d’una vegada =2
Actiu regular, no = 3 cops/setmana, = periode de 20min i sigui < 60,0% de -3
intensiu capacitat respiratoria cardiovascular maxima

= 3 cops/setmana, = periode de 20 min i sigui > 60,0% de
capacitat cardiovascular maxima amb una activitat dinamica =4
dels grups de grans musculs

Actiu regular
intensiu

Font: Elaboracid propia sobre la base de Caspersen CJ, Powell KE, Christenson GM. Physical activity, exercise, and
physical fitness: definitions and distinctions for health-related research. Public Health Rep 1985 Mar-Apr;100(2):126-
31.
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Annex 18. Aprovaci6 del Comite d'Etica d'Investigacié Clinica de la Fundacié Unié
Catalana d'Hospitals

UNDACIO | WIG

o m—

INFORME DEL COMITE ETIC D'INVESTIGACIO CLINICA

Dr. Jaume Plana, com a Secratart del Comité Ete de Investigacia Clinica de la FUNDACI UNIO
CATALANA HOSPITALS

CERTIFICA:
Cwe aguest Comité en la seva darrera reunio, & dia 30 de juny ha avaluat

La proposta del promolsd Althala, Xarda Assislencial de Manresa, par a que &8 realizi Nassasy cline
sense medicament titulat  “Assalg clinic aleatoriizal per avalusr l'efichcia d'un  programa
d'entranamant a Mesforg &n pacients amb Cardiopatia Isquémica ™, codi CEIC 0938, | considera que

L'assaig es plantsja seguint els requisiis del RD 22372004, de 6 de febrer | les normes gue ol
desenvoiupen | la seva realitzacsd &8s pertinan

Se compleiven els requisis nec is didonaitatl del protocol en relacid amb els objoctius de Fested
i estan justificats els necos | les molésies previsibles per el subjecte fenint en compte els benelicis
esperals

La capacital de Nnvesbgador, s seus col laboraders, bes instal lacions i els mitjans disponibles sdn
apropiats par portar a erme 'esiud

S0n adequals, tant el procodiment per oblenir el conssntimen! informat, mcloent les fulles
dinformacid per als subjectes, | el pla de reciutament de subjectes passkus Sdn adeguats

Cue aquest CEIC, come a comité de referéncia, accepta aguest assalg clinic sense medicament, i
sijui realilzal & Alhsaa, Xarca Agsistencial de Manresa. con la Ora. Mora Santaularia como a
mvestigadora pancipal

I que l'investigador principal no han astat presents en les deliberacions | aprovackd d'agques! assaig
clinic sanse medicameant

MIEMBROS DEL CEIC DE LA FUNDACH) UNIO CATALAMA D'HOSPITALS

Dra. Imma Guasch Jordan Presidenta Matge

Dr. Jaume Plana Rodriguesz Secratar Muetge

Dr. Andreu Fenellosa iacal Matge

Dr. Migual Maolla Salas Viocal Metge

Dra Rosa Morros Pedrds el Farmacétoga Clinica
Dr. Jaume Trapéd Pugal Wooal Farmacbulic
Dra. Maria Immaculada Torme Vacal Farmacaula
Dra. Concha Antokn Vocal Farmacéutica
Sra. Elisabel Juan Badia Wacal Infanmara

Sra Judith Noguera Vocal Infermera

Sr. Joan Pi Compiias Wacal Psicaleg

Sr. Josap M Bosch Vidal Wocal Advocal

Sra vanessa Massd Marigot Vocal C. Empresarials
- E;‘ Lo que firmo en Barcedona, 7 de juliol de 2008

A B URDACIO UNIG

T nrfm,ﬁ]ﬂ_ﬂa.hu-'u L
Socrelar dAICHIC Tt o
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Annex 19. Registre d'assajos del Current Controlled Trials

LEyint] (e ]
Efficacy of an exercise training programme for patients with ischaemic cardiopathy

ISRCTN ISRCTNGTB4428

ClinicalT rials. gov

Iidentifier

Public ke Efcacy of in &neiciss ity programme (of palients. wilh mohaemic caidopalty
Scientific titke Randommed hospiial-based cimical tnal e Bhe efficacy of an exsciss Haining progamma

wersus care as usual for adull patients with ischasmic cardopatiy

Acromym M

Sarial number at source RD1TE-06

Sludy hypothesis Burary FyDotiesis
ﬂﬂﬂtrmﬁwmﬂl thié fiember of hoaptal readmmslons of

pafents disgnosed of ischesmic caddcpathy

SECONBany NYpoiheses
1. Paberia wiih mchiemic cardopainy wisd |00 b cardoc rehabditabon progiemme obtain &
beler funchonal capacty than patents wha § e suad th

3 Health-rolobed quatty of life s befted in patents who aniol n -nr':ilc mehaibdtation
programimie than in those wha recere e el therapy

Lay summary Mot prewhded ol ima of regaimion

Ethics approval Comibe Ete dinvesbgacd Cinica de la Fundecd Unk Catalans d=ospiale approved on
this 30th Juns 3009 (nef CERC DG08E)

Sty design Open mandomised sirgle cenire hospial-based dinca il

Countries of Spmn

ecrudbment

Diseaselcandition/study lschasmic cantiopaliy

omain

Partictpants - inclusion 1 Patent oved 18 yeam cid jefiher sex], sutonomous and abie 10 ke Secicons, who

criteria mooept 1o partiopate in the sludy
i Pasenis dagnosed with ischaomic cardiopatiy admitied fo the Cardiology Sanvice ot our
=

3 Patenim wiihou? coghitve defict. abie 10 follow the cordieg rehabditefion programme
4 Patent with candsopathy. residing in Bwe serdce area of Althaia

Participants - emclusion 1 Patents undes 18 yeans oid
criterin 7 Pasonis with aymiptoms of oor puimonale
3. Patenis with addvional dagnosis affecting prognosds of cardas disaate
4. Patenin with dyspnoss coused by severe puimanany pathology
5. Pasenin with cardopathy residng outside the werdcs orea of Althims
8 Paberts who do not sccept 1o parbcipats in the shty

Anticipaied start dade 1005200
Anticipated end date  10DSZ042
Status of trial Completed

Patient information Mot availatse ir web formal, please use the contact detads below to request & patsnt
materisl information whaet
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Target number af

202 pabanis (148 paterts i ssch group)

Coniral groun:

Paberds vl recetve fhe ususl theragy of our hospiial Hospialised patents wil be imirucied
% do exetcises b rogain mokdity in arder i maetain and mpove ruscular looe and
peripheral circulation. They will be instricted on how 1o returm to physicsd sctty and
recens inloemation on cardioyvsecuiar sk factors. Virtien information vl be provided

Alta hosgital discharge, Dallenis wall undspo a physicel veang® et el 15 dpwand el )
menths and will hiive s bulaicey Tellow-up with n nusse ot 15 days, 3, 8 and 12 manihs from
noaptal deschalge in cadsr 1o conbiol the Fak facion and Ievies adhehance in medication
Dhating theii visfl, vanoud Wkl will ibe aOmesndred Bnd Sontisd Bood 18k will be
pefaTnied

Intrasnbon. QIO

Tha evisrvention will consist of & physical reiring programens, pemonalissd accondng 4o e
reauits of he pinyscal sirength teat parformeed 15 days afler dechange The programme
cormiees of 3 hours 8 wiek of supsdyviasd raining dusng 10 weaks The Tollowang achvies
will b perfrmed intiel warm-up, muscls sireiching erotes exercies [opdosrgometer
andie Beadmill), mometric auercrses of upper B0 lower extremifies, relaration sueises,
‘bemathing lechnigues and Saal cooling Moteawar, metructior will be grean on sesl-puise
counting, suipective percepion of #flort usng Béng scale, postural heafth and minimizing
pirynical mffiort.

After heapial Sacharge, the panents wil undange & Bhyahcal stnenged et o 15 days and at
3 menine and will have ambulsiony follow-ups with & nurss &l 15 deys, 3, 0 end 12 months
Trom houpdal dachangs in ocdedt By conthol tmk fkciont and assess adherence to medicaiion
During thase vista varous: tesi will bo sdmirmbened and contol Bood tesis will be
periormed

Primary culcome
measure{s)

1. Numiber of admissons for any resson dusing pened of follow-up, messured of 15 days, 3,
@ and 12 manths

2 Mumiber of BomiTRans with MAin cardac Aagnos sl dachangs during peniod of folow-
lap, msasauned ol 15 days, 3 8 anhd 12 monihe

3. Time from Smi sdmasicn, massuied ot 15 diye, 3, 0 and 12 months

4 Parcentage of patients readmitted dunng penod of follow-up. measused af 15 days, 3, 8
and 12 months

5 Toted days of hosptalsation for mny reason sunng pitod of Tollow-up, meatured af 15
days, 3, 8 mnd 12 monthe

. Tobad doys of hospisisation for camkss avent during perod of folow-up, massued at 15
days. 3, & and 12 maonife

T. FuncSanal status ccording 1o physical sirengih fest, maasived o2 15 days and at 3
mbnths.

i Moralty, messuwed it 15 doys. 3, 8 and 12 monthe

&g of 24087010 poird theee of 1he befow hat of culcomes hss besn amandad 5 faloes:
3 Cunbty of iite. using Eurodol test (Spanish vemion) Asssssmant ot 15 daye, 3 and 12
rmorna from Rospiel decharge

Irstiall auscomes ot Be of Pegssiratan

1 Adherence 1o canding refabiltalion pregramme - scoodding o afiendsncs 1o follow-up
VIS AR TERING Sesalors. Measised ol 15 days, 3, 6 and 12 monthe

4 Adhersncs 1o medcalion - Bocoidng Haynes-Sackelt tesl. measured af 15 dayn, 3 8 and
12 manthe

3 Quaiity of e using 5F-30 lesl. Assessment a1 15 days. 3 and 12 moentha fram hospitsl
amchaigs

4 Dwgree of patients’ satnfacson with sssieiance ecaved The Ambuilstory Specialised
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ISRCTNSGT634424 - Efficacy of an exercise training programme for patients with isch.., Page 3 of Z

Care 2008 questionnaire of Senvel Catala de la Salut will be used, questions selectad from
the questonnaire on satisfaction of palicy holders of CatSalut for services offered
Ambulatory Speciaized Care 2008 This will be administerad 12 manths after hospital
dischargs

Sources of funding 1, Fundacié Althaia (Spain) - Xarxa Assistencial de Manreaa
2 Colage of Physictherapisis of Catalonia (Collegi do Fisicterapeutes da Catalunya)

{Spain)
Trial website
Publications 1. 2013 protocol In hitpcihwaer nebialmonih. gevipubmed/238177ET
Contact name Ms Mdaria Santaularia Capdevila
Address Passelg Pare [l n® 53 393
Cityftowm Maniesa
ZipFosicoda 08242
Country Spain
Sponsor Fundacid Althala (Spain) - Xards Assstencial de Manresa
Address I Or.Joan Soler, 1-3
City/town Manresa
ZipiPostcoda DB243
Country Spain
Sponsor website g et althais cal)
Diate applied 21042010
Last edited 0752012

Date ISRCTN assigned 27052010

Font: http://www.controlled-trials.com/ISRCTN57634424 Ultima consulta: 7/12/2013
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Annex 20. Analisi de les caracteristiques basals dels pacients amb criteris d’inclusié

Participen  No participen p-valor
N=85 N=105
Sexe
Home 72 (84,7) 89 (84,8) 0,991°
Dona 13 (15,3) 16 (15,2)
Edat (anys) 59,6+11,1 64,5+13,0 0,006°
Situacio laboral
Actiu 47 (55,3) 49 (46,7) 0,179°
Jubilat 38 (44,7) 56 (53,3)
Constitucid
Atletica 29 (34,1) 23(21,9) 0,060°
Picnica 56 (65,9) 82 (78,1)
Edemes mal.leolars 4(4,7) 9(8,6) 0,294°
HTA 35 (41,2) 47 (44,8) 0,620°
DM 15 (17,6) 30 (28,6) 0,078°
Antecedents familiars de cardiopatia 40 (47,1) 52 (49,5) 0,735°
Alimentacio
Acceptable (10 a 14) 45 (52,9) 54 (51,4) 0,544°
Millorable (6 a 9) 36 (42,4) 49 (46,7)
Deficient (0 a 6) 4(4,7) 2(1,9)
Habit tabaquic
No fumador 22 (25,9) 34 (32,4) 0,558°
Exfumador 33 (38,8) 40 (38,1)
Fumador 30 (35,3) 31 (29,5)
Simptomes depressius (escala de Yesavage)
Normal (0-5) 73 (85,9) 93 (88,6) 0,170°
Lleu (6-9) 7(8,2) 11 (10,5)
Molt (10 0 +) 5(5,9) 1(1,0)
Activitats basiques de la vida diaria (index de Barthel)
Independent (100) 83 (97,6) 101 (96,2) 0,693°
Dependeéncia lleu (260) 2(2,4) 4 (3,8)
Nivell de risc per a la realitzacié de la RC
Alt 9(10,6) 6(5,7) 0,277°
Moderat 41 (48,2) 61 (58,1)
Baix 35 (41,2) 38(36,2)

N (%); Mitjanazdesviacié estandard

x 2de Pearson; Bt de Student; dvalor p bilateral exacte; “Estadistic exacte de Fisher
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Annex 21. Variables que no han estat informades en tots els pacients

Variable Control Intervencio p-valor

Localitzacié IAM/angor

Pacients 33 (75,0) 36 (87,8)
Anterior 15 (45,5) 16 (44,4) 0,774°
Inferior 12 (36,4) 13 (36,1)
Lateral 1(3,0) 3(8,3)
Anterior-lateral 4(12,1) 2(5,6)
Inferior-lateral 1(3,0) 2(5,6)

Severitat de la lesio

Pacients 33 (75,0) 32 (78,0)
SCASEST 13 (39,4) 14 (43,8) 0,722°
SCAEST 20 (60,6) 18 (56,2)

Fraccié d’ejeccio inicial (%)

Pacients 41 (93,2) 33 (80,1)

Mitjanazdesviacié estandard 55,6+12,2 52,7+10,4 0,281b

N (%)

’ 2 de Pearson; b de Student; dvalor p bilateral exacte
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