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ANTECEDENTES Dada la escasez de programas de rehabilitacion cardiaca (RC) existentes en la India y su baja
introduccion en todo el mundo, existe una urgente necesidad de encontrar modelos alternativos de RC que sean de bajo
coste y puedan ser una opcion para los subgrupos en los que la RC tiene una baja aceptacion (por ejemplo, mujeres y
ancianos).

OBJETIVOS Este estudio tuvo como objetivo evaluar los efectos de la RC mediante yoga (Yoga-CaRe) sobre los
eventos cardiovasculares mayores y sobre la salud autoevaluada, en un ensayo multicéntrico controlado y aleatorizado.

METODOS El ensayo se realizé en 24 centros médicos de toda la India. Se reclutd para este estudio a un total de 3.959
pacientes con infarto agudo de miocardio, y la mediana y la duracién minima del seguimiento fueron de 22 y 6 meses,
respectivamente. Los pacientes fueron aleatorizados de forma individual asigndndoles al programa Yoga-CaRe

(n =1.970) o a una asistencia estandar reforzada que incluia recomendaciones de educacidén sanitaria (n = 1.989). Los
criterios principales de valoracién fueron los siguientes: 1) primera aparicion de eventos adversos cardiovasculares
mayores (MACE) (que incluian la mortalidad por cualquier causa, el infarto de miocardio, el ictus y la hospitalizacion
cardiovascular de urgencia); y 2) estado de salud autoevaluado mediante la escala visual analdgica del cuestionario de
calidad de vida europea de 5 dimensiones y 5 niveles (European Quality of Life-5 Dimensions-5 Level), a las 12 semanas.

RESULTADOS Se produjeron eventos MACE en 131 (6,7%) pacientes del grupo de Yoga-CaRe y en 146 (7,4%)
pacientes del grupo de asistencia estandar reforzada (hazard ratio con Yoga-CaRe: 0,90, intervalo de confianza [IC]
del 95%: 0,71 a 1,15, p = 0,41). El estado de salud autoevaluado fue de 77 con Yoga-CaRe y de 75,7 en el grupo de
asistencia estandar reforzada (diferencia media, ajustada segun los valores iniciales, favorable a Yoga-CaRe: 1,5;

IC del 95%: 0,5 a 2,5, p = 0,002). En el grupo de Yoga-CaRe hubo una mayor reanudacion de las actividades previas
((I al infarto, pero no se observaron diferencias en cuanto a dejar de fumar ni en cuanto a la adherencia a la medicacion
entre los dos grupos de tratamiento (variables de valoracion secundarias).
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CONCLUSIONES ELl programa Yoga-CaRe mejoro el estado de salud autoevaluado y la reanudacion de las
actividades previas al infarto después de sufrir un infarto agudo de miocardio, pero el ensayo no tuvo la potencia
estadistica suficiente como para mostrar una diferencia en los MACE. El programa Yoga-CaRe puede ser una opcién
cuando no se dispone de una RC convencional o esta no resulta aceptable para los pacientes. (A study on effectiveness
of YOGA based cardiac rehabilitation programme in India and United Kingdom; CTRI/2012/02/002408). (J Am Coll
Cardiol 2020;75:1551-61) © 2020 Los autores. Publicado por Elsevier en nombre de la American College of Cardiology
Foundation. Este es un articulo de acceso abierto (open access) que se publica bajo la licencia CC BY-NC-ND

(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0).

a rehabilitacion cardiaca es un practica estandar

asistencial tras un infarto agudo de miocardio,

con una recomendacion de clase [ para su uso en
las guias de la Sociedad Europea de Cardiologia, la Ame-
rican Heart Association y el American College of
Cardiology (1,2). Constituye una intervencién compleja,
en la que intervienen equipos multidisciplinares que
proporcionan un entrenamiento de ejercicio, métodos
de control del estrés, apoyo psicoldgico y medidas de
prevencién secundaria (1,2). Se ha demostrado que los
programas de rehabilitacién cardiaca mejoran la fun-
cion, la calidad de vida y la morbilidad cardiovascular
(3); sin embargo, la participacién en los programas de
rehabilitacion cardiaca continta siendo muy variable en
todo el mundo (4,5). La infraestructura y los equipos
multidisciplinares que son necesarios para la aplicaciéon
de estos programas son costosos y no se dispone de ello
en los paises de renta baja o media, como la India (6,7).
En muchos de los paises de renta alta, como los Estados
Unidos y el Reino Unido, la participacién en los progra-
mas de rehabilitacion cardiaca es baja en algunos sub-
grupos de poblacidon (por ejemplo, ancianos, mujeres,
personas con bajos ingresos) (4,5). Existe la posibilidad
de que modelos de rehabilitacién cardiaca de bajo coste,
basados en préacticas tradicionales de interaccidon entre
la mente y el cuerpo (por ejemplo, yoga, tai chi), puedan
mejorar la disponibilidad de la rehabilitacién cardiaca
en los paises de renta baja o media y también de que
puedan ampliar las opciones para el entrenamiento de
ejercicio en los paises de renta alta (8-10). A pesar del
amplio interés existente y de la agregacion ad hoc de
practicas de este tipo a los programas de rehabilitacion
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cardiaca convencionales, no se ha evaluado de
manera solida la efectividad y la seguridad de
los programas de rehabilitacion cardiaca basa-
dos en practicas tradicionales de interaccion
entre la mente y el cuerpo.

El yoga es una practica de este tipo tradicio-
nal en la India, que ha alcanzado una populari-

ABREVIATURAS
Y ACRONIMOS

EQ-5D-5L = Escala de calidad

de vida europea de 5 dimensiones y
5 niveles (European Quality of
Life-5 Dimensions-5 Level)

Yoga-CaRe = rehabilitacién cardiaca
mediante yoga

dad mundial. Combina ejercicios fisicos suaves
(funcionalidad fisica) con la respiracion y la meditacion
(funcionalidad psicolégica), y fomenta estilos de vida sa-
ludables (prevencién secundaria), con lo que aborda de
forma intrinseca los objetivos clave de la rehabilitacion
cardiaca (11). En unos pocos ensayos a pequeiia escala se
han evaluado los beneficios de los programas de rehabili-
tacion cardiaca mediante yoga (es decir, intervenciones
de multiples componentes, que incluyen el yoga como
uno de ellos) en pacientes con enfermedad coronaria, y
se han observado mejoras en la funcionalidad, la calidad
de vida, los factores de riesgo cardiovasculares y el riesgo
de recidiva de eventos cardiacos (12-14). Hemos desa-
rrollado de forma sistematica un programa de rehabilita-
cién cardiaca basado en el yoga (Yoga-CaRe) y hemos
evaluado su efectividad clinica y su seguridad en un am-
plio ensayo aleatorizado llevado a cabo en la India.

METODOS

DISENO Y SUPERVISION DEL ENSAYO. El protocolo del
estudio se ha publicado ya con anterioridad (15). El ensa-
yo se realizé aplicando un disefio PROBE (Prospective
Randomized Open, Blinded-Endpoint; prospectivo, aleato-
rizado abierto, con evaluacién ciega de los resultados). El

Prabhakaran y Kinra contribuyeron por igual en este trabajo y disefiaron el estudio y elaboraron la primera versién del
documento; tuvieron pleno acceso a las bases de datos del ensayo, tomaron la decisiéon de presentar el manuscrito para
publicacién y asumen la responsabilidad de la exactitud de los datos y los analisis, asi como de la fidelidad del ensayo al

protocolo.

T Los investigadores del ensayo Yoga-CaRe se enumeran en el apéndice del suplemento. Esta investigacion fue financiada por el
Indian Council for Medical Research, India (ICMR-58/1/9/MRC-ICMR/2009/NCD-II) y el Medical Research Council, Reino Unido
(MRC-MR/J000175/1). El Dr. Chathurvedi ha formado parte del Comité de Vigilancia y Seguridad de Datos de AstraZeneca.
Todos los demas autores han indicado no tener relaciones relevantes que declarar en relacion con el contenido de este articulo.

Original recibido el 18 de noviembre de 2019; original revisado recibido el 24 de enero de 2020, aceptado el 27 de enero de

2020.
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protocolo fue aprobado por los comité de ética de inves-
tigacion del Centre for Chronic Disease Control de Nueva
Delhi (India), la London School of Hygiene & Tropical Me-
dicine de Londres (Reino Unido) y los centros participan-
tes. Se obtuvo el consentimiento informado de todos los
participantes. El ensayo fue financiado por el Council of
Medical Research de la India y el Medical Research Council
del Reino Unido, que no tuvieron ninguna intervencién
en la realizacion del ensayo ni en la presentacion de los
resultados.

Todas las funciones del ensayo, incluidas las de alea-
torizacion, recogida y gestién de los datos, monitoriza-
cién de los centros, validaciéon de los parametros de
valoracién (“adjudicacion”) y apoyo estadistico, se lleva-
ron a cabo en el Centre for Chronic Disease Control. Los
datos de seguridad y de eficacia fueron verificados por
un comité de vigilancia de datos y seguridad indepen-
diente.

POBLACION DEL ENSAYO. El ensayo se llevé a cabo en
24 centros de toda la India. Se consideraron aptos para el
estudio los pacientes de entre 18 y 80 afios con un infarto
agudo de miocardio, en los 14 dias siguientes a este, si
deseaban y tenian la capacidad de completar el programa
de rehabilitacion cardiaca hospitalario. El infarto agudo
de miocardio se confirmé aplicando la definicién de la
Organizacion Mundial de la salud (presencia de sintomas
de isquemia y modificaciones del electrocardiograma) o
la Tercera Definicién Universal del Infarto de Miocardio
(elevacién de un biomarcador cardiaco, junto con la pre-
sencia de sintomas de infarto de miocardio o de modifi-
caciones en el electrocardiograma) (16). Se excluy6 a los
pacientes que practicaban yoga de forma regular (es
decir, > 3 h por semana) o que participaban en otros en-
sayos clinicos, asi como a los que tenian enfermedades
que limitaban su esperanza de vida a < 1 afio o que, segun
el criterio del investigador local, era improbable que fina-
lizaran el estudio. Los pacientes dieron su consentimien-
to informado por escrito antes de que se les asignara
aleatoriamente, en una relaciéon 1:1, al grupo del Yoga-
CaRe o al de la asistencia estandar reforzada. Se realizd
una aleatorizacion por bloques, con estratificacion por
centros, edad (< 60 o = 60 aflos) y sexo, mediante un pro-
grama informatico centralizado, utilizando un sistema de
respuesta por Internet interactivo.

INTERVENCIONES. Se ha publicado anteriormente una
informacion detallada del estudio sobre el proceso de de-
sarrollo del programa Yoga-CaRe (17). De forma resumi-
da, el programa Yoga-CaRe se desarroll6 mediante un
proceso estructurado que comport6 revisiones de la lite-
ratura (cientifica y sobre el yoga) y consultas con exper-
tos (por ejemplo de yoga y de rehabilitacién cardiaca)
con objeto de identificar los ejercicios de yoga méas apro-
piados (seguros y eficaces) para cada componente de un
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programa de rehabilitacién cardiaca convencional. La
propuesta de programa fue examinada detalladamente
con expertos en yoga y en rehabilitacion cardiaca, se apli-
c6 en un estudio piloto y se perfeccion6 de forma iterati-
va antes de darla por finalizada.

El programa Yoga-CaRe incluy6 13 sesiones de contac-
to directo distribuidas a lo largo de 12 semanas; la prime-
ra sesion se llevo a cabo en las 2 semanas siguientes al
evento cardiaco indice. Las 2 primeras sesiones se reali-
zaron de forma individual y las demas se llevaron a cabo
en grupos en el hospital. Las sesiones de grupo tuvieron
habitualmente una duracién de alrededor de 75 minutos
e incluyeron un conjunto de ejercicios de yoga suaves,
con ejercicios de control de la respiracién, meditaciéon y
relajacién, seguidos de una conversacién sobre el estilo
de vida y las preocupaciones psicosociales (tablas 1 a 3
del suplemento). El programa permitia el empleo de
combinaciones diversas y de una personalizacién de los
ejercicios para adaptarlos a los distintos niveles de forma
fisica de los pacientes. Las sesiones fueron dirigidas por
maestros de yoga que habian recibido una capacitaciéon
para aplicar el programa Yoga-CaRe. La intervencion se
estandarizo con la ayuda de un video y un manual de ca-
pacitacion y con nuevas sesiones de actualizacion anua-
les. Se verifico la fidelidad a la intervencién mediante la
informacién apropiada obtenida en visitas regulares a
los centros y grabaciones en video de un subgrupo de se-
siones de Yoga-CaRe elegidas aleatoriamente. Se entregd
a los pacientes un folleto de instrucciones y un video en
el idioma local, y se les alent6 a que practicaran los ejer-
cicios de yoga recomendados en su casa.

Los pacientes del grupo de asistencia estandar refor-
zada recibieron 3 sesiones de recomendaciones de edu-
cacion sanitaria con la ayuda de un folleto, distribuidas a
lo largo del mismo periodo de tiempo que las sesiones de
Yoga-CaRe. El asesoramiento de educacion sanitaria lo
proporciond un miembro diferente del equipo de estudio
(es decir, no el maestro de yoga), con objeto de evitar la
“contaminacién” de los grupos de tratamiento. Ambos
grupos de pacientes recibieron la misma asistencia médi-
ca disponible para los pacientes en el hospital. Como es
habitual en la India, la mayor parte de los centros (n=19)
no ofrecieron ninguna forma de rehabilitacién cardiaca.

CRITERIOS DE VALORACION DEL ENSAYO. El ensayo
tuvo 2 variables principales de valoracion: la apariciéon
de un evento cardiovascular adverso mayor durante el
seguimiento y el estado de salud autoevaluado a las
12 semanas. Los eventos cardiovasculares adversos ma-
yores fueron la combinacién de los eventos de muerte
por cualquier causa, infarto de miocardio no mortal, ictus
no mortal u hospitalizacién cardiovascular de urgencia.
Los eventos fueron validados (“adjudicados”) por un co-
mité independiente que no conocia las asignaciones a los
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grupos de ensayo, utilizando definiciones estandares es-
pecificadas en el protocolo. El estado de salud autoeva-
luado se establecié6 mediante la escala visual analdgica
del cuestionario europeo de calidad de vida European
Quality of Life (EQ-5D-5L), al que respondieron los pa-
cientes en la situacion inicial y a las 12 semanas (18). Es-
pecificamos el uso de la escala visual analdgica como
criterio principal de valoraciéon porque el componente
descriptivo del cuestionario EQ-5D-5L carece de una
conversién en utilidades para la India.

Las variables de valoracién secundarias preespecifi-
cadas fueron la reanudacion de las actividades previas al
infarto, el abandono del tabaco y la adherencia a la medi-
cacién a las 12 semanas. La reanudacion de las activida-
des previas al infarto se evalué mediante el cuestionario
del Reintegration to Normal Living Index (indice de rein-
tegracion a la vida normal), que tiene un rango de pun-
tuaciones que va de 0 a 110, y en el que las puntuaciones
mas altas indican una mayor integracién (19). La adhe-
rencia a la medicacion prescrita se evalu6 mediante
preguntas basadas en un instrumento de evaluacién es-
tandar (20). El abandono del tabaco se evalué mediante
el consumo de tabaco notificado por el propio paciente
en la situacidn inicial y a las 12 semanas, con el empleo
de un cuestionario estandar. Se recogieron datos de segu-
ridad respecto a los eventos adversos graves, es decir, las
hospitalizaciones de causa no cardiaca durante el ensayo
y cualquier evento adverso aparecido durante las sesio-
nes de Yoga-CaRe.

Otras variables de valoracién adicionales analizadas
fueron los diversos componentes de los eventos adversos
cardiacos mayores, y el componente descriptivo del cues-
tionario EQ-5D-5L (movilidad, autocuidado, actividades
habituales, dolor/molestias y ansiedad/depresion).

Los resultados de los criterios de valoracién del ensa-
yo se recogieron cada 3 meses durante las visitas clinicas
ordinarias. En los pacientes que no acudieron a las visitas
concertadas en la consulta se realizé un seguimiento
mediante una llamada telefénica. Se llevé a cabo un se-
guimiento de los participantes hasta el final del ensayo,
con un periodo minimo de seguimiento preespecificado
de 6 meses (tabla 4 del suplemento).

ANALISIS ESTADISTICO. Era necesaria la inclusién en
el estudio de 3.102 pacientes para que el ensayo tuviera
una potencia estadistica del 80% (con un nivel de signifi-
cacion de 0,05) para detectar una reduccion del 20% en
las tasas de eventos al comparar los dos grupos de trata-
miento, partiendo del supuesto de una tasa global de
eventos adversos cardiovasculares del 20% (que era la
que se preveia basandose en los datos de registros nacio-
nales) y teniendo en cuenta una posible pérdida del se-
guimiento del 10% (21). Sobre la base de unos supuestos
similares, eran necesarios 808 pacientes para detectar
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una diferencia del 5% en el estado de salud autoevaluado
indicado en la escala visual analdgica del cuestionario
EQ-5D-5L. La observacidon a la mitad del ensayo (diciem-
bre de 2016) de un nimero de eventos (mortalidad por
cualquier causa, infarto de miocardio o ictus) inferior al
previsto llevé a la inclusion de la hospitalizacién cardio-
vascular de urgencia en el criterio de valoraciéon de los
eventos adversos cardiovasculares mayores. Dado que no
era posible aplicar un mayor aumento del tamafio mues-
tral, el comité de vigilancia de la seguridad y los datos
recomendé que se interrumpiera la inclusién al llegar a
los 4.000 pacientes y que se continuara el seguimiento
después de la presentacion de los resultados prelimina-
res que se hace en la presente publicacién.

Los analisis principales se llevaron a cabo en el con-
junto de todos los participantes aplicando el principio de
intencion de tratar. Las tasas de eventos cardiovasculares
se estimaron con el método de Kaplan-Meier. El segui-
miento de los pacientes se censuro el 30 de septiembre
de 2018 o bien en el tltimo momento de valoracién cono-
cido en el que el paciente no hubiera presentado ningin
evento, lo que sucediera antes. Se determinaron los valo-
res de hazard ratio para la aparicion del primer evento
cardiovascular adverso mayor, con el empleo de un mo-
delo de riesgos proporcionales de Cox, y se compararon
las curvas de Kaplan-Meier con una prueba de orden lo-
garitmico (log-rank). Se utiliz6 un andlisis de la covarian-
za para calcular la diferencia media en la escala visual
analégica del cuestionario EQ-5D-5L a las 12 semanas,
con un ajuste respecto a los valores iniciales. Las varia-
bles de valoracién secundarias se analizaron con el em-
pleo de modelos de regresion lineales o logisticos. El
componente descriptivo del cuestionario EQ-5D-5L se
analiz6 sin conversion a utilidades, sumando los estados
de salud (1 a 5; los valores inferiores son los mas favora-
bles) de las 5 dimensiones y estimando la diferencia de
las medias de los grupos de tratamiento ajustada segun
los valores iniciales. Calculamos los valores de hazard
ratio de cada uno de los componentes de los eventos ad-
versos cardiovasculares mayores. Examinamos también
los resultados clinicos y la adherencia a la intervencion
de Yoga-CaRe con una estratificacion para los subgrupos
clave de los pacientes (edad, sexo y presencia de comor-
bilidades). Los cambios en cada una de las dimensiones
del cuestionario EQ-5D-5L a los 3 meses se analizaron
con el empleo de dos enfoques distintos. En primer lugar,
aplicando una metodologia mas sencilla, se comparé la
proporcién de pacientes que presentaban algin proble-
ma y los cambios que se produjeron a los 3 meses. En
segundo lugar, clasificamos los cambios en cada una de
las dimensiones como ausencia de cambios, mejora o
empeoramiento, y aplicamos un modelo de regresién lo-
gistica multinomial para estimar la diferencia entre los
tratamientos.
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Para evaluar las consecuencias clinicas de la magnitud
del cambio en el estado de salud autoevaluado, clasifica-
mos los resultados obtenidos en la escala visual analdgica
del cuestionario EQ-5D-5L a las 12 semanas segtin un mo-
delo previamente descrito (valor < 60 indicativo de un mal
estado de salud autoevaluado y valor > 60 indicativo de un
buen estado de salud autoevaluado) y un modelo amplia-
mente aceptado para definir la diferencia minima clinica-
mente importante (cambio < 10 puntos indicativo de una
ausencia de cambio, aumento de més de 10 puntos alas 12
semanas indicativo de una mejora, y disminuciéon de mas
de 10 puntos indicativo de un empeoramiento) (22,23).
En el primer modelo, la diferencia entre los tratamientos
se calcul6 con el empleo de una regresion logistica, apli-
cando un ajuste respecto a los valores iniciales, y en el se-
gundo modelo utilizando una regresién logistica multiple.

De forma analoga, clasificamos la reanudacion de las
actividades previas al infarto siguiendo un modelo pre-
viamente descrito, tras la estandarizacion de las puntua-
ciones hasta un valor maximo de 100 (100 indicativo de
una reanudaciéon completa, 60 a 99 indicativo de proble-
mas leves o moderados y < 60 indicativo de una mala
reanudacion) y estimamos la diferencia entre los trata-
mientos mediante una regresion logistica multiple (24).

TABLA 1 Caracteristicas de los participantes en el ensayo en la situacion inicial

Yoga-CaRe Asistencia estandar

(n=1.970) reforzada (n =1.989)
Edad, afios 53,4+11,0 53,4+10,8
Mujeres 271(13,8) 280 (14,1)

Educacion reglada > 10 afios
Antecedentes patoldgicos al ingreso
Enfermedad coronaria*

Diabetes mellitus
Hipertensién

Insuficiencia cardiaca congestiva
Enfermedad renal crénica

Ictus

Consumo de tabaco actual
Consumo de alcohol actual

Inactividad fisica

1.154/1.966 (58,7) 1.213/1.986 (61,1)
438/1.967 (22,3)
551/1.962 (28,1)
591/1.964 (30,1)
3/1.969 (0,2)

421/1.988 (21,2)

578/1.988 (29,1)

571/1.987 (28,7)
4/1.988 (0,2)

7/1.960 (0,4)
0/1.969 (0)
610/1.967 (31,0)
385/1.968 (19,6)
1,059/1.966 (53,9)

Forma de presentacidn clinica del infarto de miocardio

Enfermedad multivaso en la coronariografia
Infarto de cara anterior/anterolateral
Elevacion del segmento ST

Tratamiento al alta

Intervencion coronaria percutanea
Uso de antiagregantes plaquetarios

Uso de estatinas

Uso de betabloqueantes
Uso de inhibidores de la ECA o ARA
Estado de salud autoevaluadot

647/1.485 (43,6)
961/1.684 (57,1)
1.478/1.970 (75,0)

1128/1.967 (57,4)
1.940/1.969 (98,5)
1.836/1.969 (93,3)
1.233/1.969 (62,6)
1.013/1.969 (51,4)
66,3 +17,3

6/1.880 (0,3)
2/1.988 (0,1)
592/1.986 (29,8)
400/1.985 (20,2)
1078/1.984 (54,3)

672/1.514 (44,4)
989/1.710 (57,8)
1.511/1.988 (76,0)

1.156/1.988 (58,2)
1.960/1.987 (98,6)
1.851/1.987 (93,2)
1.244/1.987 (62,6)
982/1.987 (49,4)
66,7 +17,0

Los valores corresponden a media + DE, n (%) o n/N (%).* Diagnéstico de angina o infarto de miocardio o inter-
vencion de revascularizacion. t Escala visual analégica del cuestionario European Quality of Life (EQ-5D-5L) (18).

ECA = enzima de conversién de la angiotensina; ARA = antagonista de receptores de angiotensina; Yoga-

CaRe = rehabilitacion cardiaca mediante yoga.
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Examinamos los resultados clinicos y la adherencia a
la intervencion de Yoga-CaRe con una estratificacion para
los subgrupos clave de los pacientes (por ejemplo, edad,
sexo, actividad fisica y presencia de comorbilidades). Asi-
mismo, examinamos la modificacion del efecto en fun-
cion del centro de estudio. Exploramos los efectos de la
adherencia a la intervenciéon comparando los riesgos de
eventos adversos cardiovasculares mayores de nueva
aparicion en los pacientes que se encontraban por enci-
ma o por debajo de la media de asistencia a las sesiones
de contacto directo o a la practica individual en el domi-
cilio (utilizando los mismos métodos estadisticos que
para la variable de valoracién principal). Confirmamos
estos resultados dividiendo el tiempo de seguimiento en
intervalos semanales y trimestrales, y tratando la asis-
tencia a las sesiones de contacto directo o a la practica
regular en casa como exposiciones de tiempo variable.

RESULTADOS

PACIENTES. De los 6.737 pacientes examinados para
determinar si eran aptos para el estudio entre agosto de
2014 y marzo de 2018, un total de 3.959 fueron conside-
rados aptos y se les asign6 aleatoriamente la aplicacion
del programa Yoga-CaRe (n = 1.970) o la asistencia estan-
dar reforzada (n = 1.989) (véase el diagrama CONSORT
en la figura 1 del suplemento). La media de edad de los
pacientes incluidos en la aleatorizacion fue de 53,4 *
10,9 afios, y un 14% fueron mujeres. En el momento de
ingreso, el 22% de los pacientes tenfan antecedentes pre-
vios de enfermedad coronaria. Se llevé a cabo una coro-
nariografia en el 80% de los pacientes y en un 61% se
realizé una intervencién de revascularizacién durante el
ingreso por el episodio indice. Mas del 90% de los pa-
cientes estaban siendo tratados con < 2 medicaciones
cardiovasculares estandares en el momento del alta hos-
pitalaria. En la tabla 1 se muestran las caracteristicas de
los 2 grupos de tratamiento en la situacién inicial.

RESULTADOS CLINICOS. Tras la exclusién de 38 pa-
cientes (17 del grupo de Yoga-CaRe y 21 del grupo de
asistencia estandar reforzada) con los que no fue posible
contactar en modo alguno tras la aleatorizacion, se dis-
puso de los datos de 3.921 (99%) pacientes para los ana-
lisis. Los pacientes en los que posteriormente se perdio el
seguimiento (n = 48) y los que retiraron su consenti-
miento para continuar participando en el estudio (n = 24)
se incluyeron en los andlisis por intencién de tratar hasta
el momento del tltimo seguimiento disponible. Durante
una mediana de seguimiento de 21,6 meses, se registro la
apariciéon de un evento cardiovascular adverso mayor
(variable de valoracion que incluia la muerte por cual-
quier causa, el infarto de miocardio no mortal, el ictus no
mortal, y la hospitalizacién cardiovascular de urgencia)
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en 131 pacientes del grupo de Yoga-CaRe y en 146 pa- En un andlisis no definido en el protocolo de los datos
cientes del grupo de asistencia estandar reforzada (6,7%  del cuestionario EQ-5D-5L, se observé que el programa
frente a 7,4%; hazard ratio con el Yoga-CaRe: 0,90, inter-  Yoga-CaRe redujo la probabilidad de presentar un mal
valo de confianza [IC] del 95%: 0,71 a 1,15; p = 0,41) estado de salud autoevaluado a las 12 semanas en mayor
(tabla 2, figura 1, ilustracién central). El estado de salud medida de lo que lo hizo la asistencia estandar reforzada
autoevaluado (escala visual analégica del cuestionario (odds ratio: 0,73; p < 0,001). En el segundo modelo, la
EQ-5D-5L) alas 12 semanas fue de 77 puntos en el grupo  mejora en 10 puntos del estado de salud autoevaluado
de Yoga-CaRe y de 75,7 puntos en el grupo de asistencia fue mayor en el grupo de Yoga-CaRe (cociente de riesgo
estandar reforzada (diferencia de la media, ajustada relativo: 1,26; IC del 95%: 1,10 a 1,46; p < 0,001). El
segun los valores iniciales, favorable al programa Yoga- grupo de Yoga-CaRe present6 un riesgo inferior a mala
CaRe: 1,50; IC del 95%: 0,53 a 2,48; p = 0,002) (tabla 2, reintegracion alas 12 semanas (cociente de riesgo relati-
ilustracion central). vo: 0,72; 1C del 95%: 0,562 0,92, p = 0,001).

La puntuacién de reanudacion de las actividades pre- No hubo diferencias entre los tratamientos por lo que
vias al infarto (Reintegration to Normal Living Index) alas  respecta a la incidencia de cada uno de los componentes
12 semanas fue de 88,3 en el grupo de Yoga-CaRe y de de los eventos adversos cardiovasculares mayores, si
87,0 en el grupo de asistencia estandar reforzada (dife- bien en el grupo de Yoga-CaRe hubo menos hospitaliza-
rencia de la media, favorable el grupo de Yoga-CaRe: 1,30;  ciones cardiovasculares. En los andlisis exploratorios de
IC del 95%: 0,06 a 2,54, p = 0,039). No hubo diferencias  subgrupos, se observaron reducciones superiores del
en cuanto al abandono del tabaco o la adherenciaalame- riesgo de sufrir eventos adversos cardiovasculares mayo-
dicacion a las 12 semanas entre los dos grupos de trata- res en los pacientes con una cardiopatia coronaria pre-
miento (tabla 2). No se observaron tampoco diferencias existente y en los que no tenian diabetes (figura 2). No
en los eventos adversos graves entre los dos grupos de  observamos ningun indicio de interaccion segtn el cen-
tratamiento, y no se registré ningtin evento adverso du- tro de estudio (p = 0,25). De un total de 13 sesiones con
rante larealizacion de las sesiones de Yoga-CaRe (tabla2). contacto directo, los pacientes del grupo de Yoga-CaRe

TABLA 2 Resultados del estudio
Yoga-CaRe Asistencia estandar Efecto sin ajustar Valor
(n=1.953) reforzada (n = 1.968) Variable de efecto (IC del 95%) dep

Variables de valoracién principales

MACE (muerte, infarto de miocardio no mortal, ictus no mortal u 131(6,7) 146 (7,4)
hospitalizacion cardiovascular de urgencia)*

Hazard ratio 0,90 (0,71a1,15) 0,41

Estado de salud autoevaluado a las 12 semanast 77,0 +16,8 757 £17,8 Diferencia entre las medias 1,50 (0,53 2 2,48) 0,002
Variables de valoracién secundarias

Reanudacion de las actividades previas al infarto al cabo de 12 88,3+18,9 87,0 +20,1 Diferencia entre las medias 1,30 (0,06 a 2,54) 0,039

semanas#

Adherencia a la medicacién elevada a las 12 semanas§ 1.199 (64,6) 1.210 (64,3) 0Odds ratio 1,01(0,88a1,16) 0,88

Abandono del tabaco a las 12 semanasl| 449 (76,2) 445 (77,5) Odds ratio 0,93(0,71a1,22) 0,60
Otras variables de valoracion

Muerte por cualquier causa* 77 (3.9) 77 (3,9) Hazard ratio 1,01 (0,74 a1,39) 0,95

Infarto de miocardio no mortal* 13(0,7) 15 (0,8) Hazard ratio 0,88 (0,42 a1,84) 0,73

Ictus no mortal* 4(0,2) 3(0,2) Hazard ratio 1,34 (0,30 a 6,00) 0,70

Hospitalizacion cardiovascular de urgencia* 48 (2,5) 59 (3,0) Hazard ratio 0,82 (0,56 a1,20) 0,31

Estado de salud a las 12 semanas| 6,3+29 6,5+3]1 Diferencia entre las medias 0,10 (-0,10 a 0,07) 0,23
Datos de seguridad

Eventos adversos graves (hospitalizaciones de causa no cardiaca) 24.(1,2) 26 (1,3) 0Odds ratio 0,93 (0,53a1,63) 0,80

Los valores corresponden a n (%) o media + DE. * Las tasas de eventos se basaron en estimaciones de Kaplan-Meier en un analisis de tiempo hasta el evento durante el periodo de seguimiento del estudio
(mediana 21,6 meses). Se determind la hazard ratio para el primer evento cardiovascular adverso mayor con el empleo de un modelo de riesgos proporcionales de Cox, y se calculd el valor de p mediante una
prueba de orden logaritmico (log-rank). t Estado de salud autoevaluado medido con la escala visual analégica del cuestionario European Quality of Life (EQ-5D-5L) (valores de 0-100, en los que un valor mas
alto indica un resultado mejor) (18). Se utilizé un analisis de la covarianza para calcular la diferencia de la media de calidad de vida entre los grupos de tratamiento a las 12 semanas, con un ajuste respecto a los
valores iniciales (n = 1.770 en el grupo de Yoga-CaRe, n = 1.786 en el grupo de asistencia estandar reforzada). # La reanudacién de las actividades previas al infarto se midié con el cuestionario Reintegration to
Normal Life Index (valores de 0-110, en los que un valor mas alto indica un resultado mejor) (19). La diferencia entre las medias se calculd con el empleo de una regresién lineal (n = 1.886 en el grupo de Yoga-
CaRe, n = 1.923 en el grupo de asistencia estandar reforzada). § La adherencia a la medicacion se determiné sumando los distintos elementos del cuestionario de 8 elementos (valores de O a 8) y se clasifico
en 2 grupos: adherencia alta (puntuacion = 0) y adherencia baja (puntuacion = 1) (20). Se calculd la odds ratio con el empleo de una regresion logistica (n = 1.857 en el grupo de Yoga-CaRe, n = 1.881 en el
grupo de asistencia estandar reforzada). || El abandono del tabaco se definié por el hecho de dejar de consumir tabaco (en cualquier forma) a las 12 semanas en los pacientes que lo consumian en la situacion
inicial (n = 589 en el grupo de Yoga-CaRe, n = 574 en el grupo de asistencia estandar reforzada). Se calculd la odds ratio con el empleo de una regresién logistica. 9 El estado de salud se calculé sumando las
puntuaciones de estado de salud de cada uno de los componentes descriptivos (movilidad, autocuidado, actividades habituales, dolor, ansiedad/depresion) del cuestionario European Quality of Life (EQ-5D-5L)
(valores de 5 a 25). Se utilizé un analisis de la covarianza para calcular la diferencia de la media de estado de salud entre los grupos de tratamiento a las 12 semanas, con un ajuste respecto a los valores iniciales
(n =1.769 en el grupo de Yoga-CaRe, n = 1.791 en el grupo de asistencia estandar reforzada).

IC = intervalo de confianza; MACE = evento cardiovascular adverso mayor; Yoga-CaRe = rehabilitacién cardiaca mediante yoga.
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FIGURA 1

15,0 -

10,0 A

Incidencia acumulada (%)

Comparacion del Yoga-CaRe con la asistencia estandar reforzada en cuanto a los eventos cardiovasculares mayores

Hazard ratio: 0,90 (IC del 95%: 0,71-1,15) p = 0,41

Nlmero en riesgo

Asistencia estandar
reforzada

Yoga-CaRe

1.968 1.836 1.500 1.217

1.953 1.832 1493 1.219 780

12 18 24 30 36 42
Meses

781 393 21 83

398 219 88

CaRe = rehabilitacién cardiaca mediante yoga.

Incidencia acumulada de los eventos adversos cardiovasculares mayores (muerte, infarto de miocardio no mortal, ictus no mortal u hospitalizacién
cardiovascular de urgencia) en los grupos de estudio. Se determind la hazard ratio para el primer evento cardiovascular adverso mayor con el
empleo de un modelo de riesgos proporcionales de Cox, asi como el valor de p mediante una prueba de orden logaritmico (log-rank). Yoga-

asistieron a una mediana de 10 (rango intercuartilico: 6 a
13) sesiones; no hubo diferencias en la asistencia a las
sesiones de Yoga-CaRe en funcién del sexo o la edad de
los participantes.

El porcentaje de individuos que refirieron algin pro-
blema en las diversas dimensiones evaluadas a las 12 se-
manas se redujo respecto a la situacion inicial en los dos
grupos, con una disminucién mayor en el grupo de Yoga-
CaRe. Ademas, la probabilidad de empeoramiento en
cada uno de los dominios fue inferior en el grupo de
Yoga-CaRe. Sin embargo, estas diferencias no alcanzaron
significacion estadistica (tablas 5 a 7 del suplemento).

EFECTO DE LA ADHERENCIA A LA INTERVENCION
(ANALISIS EXPLORATORIOS NO ESPECIFICADOS EN
EL PROTOCOLO). Los pacientes que estuvieron por en-
cima de la mediana de asistencia a las sesiones de contac-
to directo (10 de las 13) o en la practica personal en el
domicilio (més de 30 min al dia) presentaron una inci-
dencia de eventos adversos cardiovasculares mayores
inferior a la del grupo de asistencia estandar reforzada
(figuras 2 y 3 del suplemento). En los analisis en los que
se trat6 la asistencia a las sesiones de contacto directo o
la practica domiciliaria del paciente como exposiciones
de tiempo variable, los valores de hazard ratio para los
pacientes que alcanzaron la mediana del niimero de
sesiones de contacto directo o de tiempo de realizacion

en casa fueron de 0,70 (IC del 95%: 0,53 a 0,93) y 0,64
(IC del 95%: 0,49 a 0,84), respectivamente.

DISCUSION

En este ensayo controlado y aleatorizado se observd que
un programa de rehabilitacién cardiaca mediante yoga
era seguro y eficaz para mejorar la calidad de vida y la
reanudacion de las actividades previas después de sufrir
un infarto agudo de miocardio. La incidencia de eventos
adversos cardiovasculares mayores fue menor en los pa-
cientes que fueron asignados al programa de Yoga-CaRe,
pero el estudio no tuvo la potencia estadistica suficiente
para mostrar una diferencia en los eventos adversos
cardiovasculares mayores.

COMPARACION CON LA INVESTIGACION PREVIA. Se
han realizado unos pocos ensayos de pequefio tamaifio
de la rehabilitacion cardiaca mediante yoga, y en ellos se
han descrito mejoras de la funcionalidad, la calidad de
vida y las recidivas de eventos cardiacos. En el ensayo
Lifestyle Heart Trial (n = 48), llevado a cabo a finales de la
década de 1980, se observo una mejora de los factores de
riesgo cardiovascular y una reducciéon del nimero total
de eventos cardiovasculares y de la necesidad de revas-
cularizacion a lo largo de un periodo de seguimiento de
5 afos después de un programa de modificacion del esti-
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FIGURA 2 Valores de hazard ratio de los eventos adversos cardiovasculares mayores (muerte, infarto de miocardio no mortal, ictus no mortal u hospitalizacion
cardiovascular de urgencia) en subgrupos de pacientes clave
Asistencia estandar Hazard ratio  Valor de p para
Subgrupo Yoga-CaRe reforzada [IC del 95%] la interaccion
Edad
< 65 afos 74/1.598 (4,6) 97/1.627 (6,0) = 0,77 (0,57-1,05) B
2 65 afios 27/337 (8,0) 29/339 (8,6) —a— 0,9 (0,53-1,52) '
Sexo
Hombres 85/1.673 (5,1) 102/1.692 (6,0) = 0,84 (0,63-1,12) B
Mujeres 16/262 (6,1) 24/274 (8,8) —=—— 0,67 (0,35-1,26) '
Elevacion del segmento ST
No 32/484 (6,6) 38/474 (8,0) —=—— 0,77 (0,48-1,23) T
Si 69/1.451 (4,8) 88/1.492 (5,9) = 0,82 (0,6-1,12) '
Morfologia
Enfermedad de un solo vaso 34/829 (4,1) 51/839 (6,1) [ — 0,66 (0,43-1,02)
Enfermedad de dos vasos  27/391(6,9) 21/409 (5,1) } " ] 1,36 (0,77-2,4) 0,05
Enfermedad de tres vasos 11/243 (4,5) 25/253 (9,9) = 0,44 (0,21-0,89) 0,3
Enfermedad coronaria
No 79/1.499 (5,3) 84/1.549 (5,4) —=— 0,98 (0,72-1,33)
0,02
Si 22/431 (5,1) 42/415 (10,1) = 0,49 (0,29-0,81)
Diabetes
No 58/1.394 (4,2) 88/1.396 (6,3) = 0,65 (0,47-0,91) GE
Si 43/534 (8,1) 38/569 (6,7) [ 1,2 (0,78-1,86) '
Hipertension
No 63/1.354 (4,7) 85/1.402 (6,1) = 0,76 (0,55-1,05)
Si 38/575 (6,6) 41/562 (7.3) —=— 0,9 (0,58-1,4) 0,54
Revascularizacion
No 45/760 (5,9) 59/740 (8,0) —a— 0,75 (0,51-1,11) D
Si 56/1,075 (4,8) 67/1,226 (5,5) = 0,85 (0,6-1,21) )
Actividad fisica
Fisicamente inactivo 74/1.048 (7,1) 75/1.064 (7,1) —a— 1,03 (0,74-1,43) 032
Actividad moderada o alta 57/903 (6,3) 69/900 (7,7) = 0,84 (0,6-1,19) '
0 0,5 1 1.5 2 2,5
~=-Yoga-CaRe-- -- Asistenciaestandar ----»
reforzada
Las tasas de eventos se basaron en estimaciones de Kaplan-Meier en un analisis de tiempo hasta el evento durante el periodo de seguimiento del estudio (mediana
21,6 meses). Se determind la hazard ratio para el primer evento cardiovascular adverso mayor con el empleo de un modelo de riesgos proporcionales de Cox, y se calculé el
valor de p mediante una prueba de orden logaritmico (log-rank). IC = intervalo de confianza; Yoga-CaRe = rehabilitacion cardiaca mediante yoga.

lo de vida que incluyd el uso de yoga (12). En el ensayo
PrimeTime (n = 28) se observaron mejoras de los para-
metros psicosociales de autoeficacia, apoyo social perci-
bido y capacidad de afrontamiento del estrés, después de
una intervencion de estilo de vida que incluia el yoga
(14). En otro ensayo realizado en la India (n = 42), un
programa de rehabilitacion cardiaca que incluia el em-
pleo de yoga se asocid a reducciones de los factores de
riesgo cardiovascular, la necesidad de intervenciones
de revascularizacion y el tamaiio de las lesiones ateros-
cleréticas en la coronariografia realizada al cabo de

1 afio, que fueron superiores a las observadas en el grupo
de control (13).

Nuestros resultados son coherentes, en general, con
los de los ensayos de programas de rehabilitacién cardia-
ca basados en el ejercicio (25,26). La revision sistematica
mas reciente de la rehabilitacién cardiaca basada en el
ejercicio identificé 63 ensayos (n = 14.486) (3). En los
estudios que tenfan un seguimiento a medio plazo, la re-
habilitacion cardiaca basada en el ejercicio redujo la
mortalidad de causa cardiovascular (cociente de riesgos:
0,74;1C del 95%: 0,64 a 0,86) y los ingresos hospitalarios
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ILUSTRACION CENTRAL Comparacion de la rehabilitacion cardiaca mediante yoga con la asistencia estandar reforzada
en el infarto agudo de miocardio

Variable de valoracion principal 1: Eventos adversos cardiovasculares mayores

15,0 { Hazard ratio: 0,90 (IC del 95%: 0,71-1,15)
p=041

Incidencia acumulada (%)

0 6 12 18 24 30 36 42

. . Meses
Namero en riesgo

---- Asistencia estandar reforzada 1.968 1.836 1.500 1.217 781 393 21 83
—— Yoga-CaRe 1.953 1.832 1493 1219 780 398 219 88

Variable de valoracion principal 2: Estado de salud autoevaluado (puntuacion de la EQ-VAS)
Coeficiente de regresion, 1,5 (IC del 95%: 0,5-2,5,

80 4 p=0,002)

70 4
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10

Inicial 3 Meses Cambio
de la puntuacion

W Asistencia estandar reforzada M Yoga-CaRe

Eventos adversos cardiovasculares mayores (mortalidad por cualquier causa, infarto de miocardio, ictus u hospitalizacion
cardiaca de urgencia) a lo largo de una mediana de seguimiento de 22 meses: Asistencia estandar reforzada - 7,1% frente
a Yoga-CaRe - 6,5%

Estado de salud autoevaluado a las 12 semanas: Asistencia estandar reforzada - 75,7 frente a Yoga-CaRe - 77

Prabhakaran, D. et al. J Am Coll Cardiol. 2020;75(13):1551-61.

Incidencia acumulada de los eventos adversos cardiovasculares mayores (muerte, infarto de miocardio no mortal, ictus no mortal u hospitalizacion cardiovascular de
urgencia) en los grupos de estudio. Las tasas de eventos se basaron en estimaciones de Kaplan-Meier en un analisis de tiempo hasta el evento durante el periodo de
seguimiento del estudio (mediana 21,6 meses). Se determiné la hazard ratio para el primer evento cardiovascular adverso mayor con el empleo de un modelo de riesgos
proporcionales de Cox, asi como el valor de p mediante una prueba de orden logaritmico (log-rank). El estado de salud autoevaluado se determiné mediante la escala visual
analdgica del cuestionario European Quality of Life (EQ-5D-5L) en la situacion inicial y a las 12 semanas. Puntuacion del cambio = valor a las 12 semanas menos valor inicial.
IC = intervalo de confianza; EQ-VAS = escala visual analégica del cuestionario European Quality of Life; Yoga-CaRe = rehabilitacién cardiaca mediante yoga.
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(cociente de riesgos: 0,82; IC del 95%: 0,70 a 0,96), pero
no la mortalidad total ni los infartos de miocardio, en
comparacion con los pacientes de control sin ejercicio. Se
observaron también mejoras del estado de salud auto-
evaluado en la mayor parte de los ensayos en los que se
obtuvieron estos datos (total de 20 ensayos, que en su
conjunto tuvieron n = 5.060), aunque se utilizaron para-
metros de medicién muy diversos y los 2 ensayos que
emplearon el cuestionario European Quality of Life no
identificaron una diferencia. En los diversos ensayos in-
dividuales, incluidos los 2 mas grandes que en conjunto
suponia un 30% del total de datos incluidos en la revi-
sién sistematica, no se identific6 tampoco una evidencia
concluyente respecto a la obtencién de un beneficio. En el
estudio de la Organizacién Mundial de la Salud (N = 3.184
de Europa) se obtuvo un cociente de riesgos de 0,91
(IC del 95%: 0,75 a 1,10) para la mortalidad total y de
1,10 (IC del 95%: 0,85 a 1,41) para el infarto de miocar-
dio (27), mientras que en el ensayo RAMIT (Rehabilita-
tion after myocardial infarction trial) (N = 1.813 del Reino
Unido) los valores obtenidos fueron de 1,02 (IC del 95%:
0,87 a 1,18) para la mortalidad total y de 0,94 (IC del
95%: 0,63 a 1,39) para el infarto de miocardio, y no se
observaron diferencias en el estado de salud autoevalua-
do medido con la Short Form 36 (25). Las revisiones de
datos observacionales (uso de servicios) de los Estados
Unidos confirman los resultados obtenidos en los datos
de los ensayos, con un efecto beneficioso continuado de
la rehabilitacién cardiaca a pesar de las mejoras de la
asistencia cardiaca (5,28).

POSIBLES MECANISMOS. Los posibles beneficios apor-
tados por el programa Yoga-CaRe podrian atribuirse en
gran parte al hecho de alcanzar los objetivos basicos de
los programas de rehabilitacion cardiaca convencionales,
es decir: proporcionar un programa estructurado de
ejercicio y un apoyo para optimizar la funcionalidad fisi-
cay psicosocial, y mejorar las conductas saludables para
retardar la progresion de la enfermedad. Dada la baja in-
tensidad del ejercicio realizado en el programa Yoga-Ca-
Re, se prevé que las mejoras de la capacidad cardiaca y
las del estado de animo a través de las endorfinas sean
inferiores a las del ejercicio aerobio. Por otro lado, cada
vez hay mas evidencias que sugieren que los movimien-
tos respiratorios, la meditacion y la estimulacién de
receptores propioceptivos con los movimientos de dis-
tension del yoga pueden asociarse a beneficios de salud
vascular y mental a través de otras vias, como la estimu-
lacién del sistema nervioso parasimpatico (por ejemplo,
al producir una mejora de la variabilidad de la frecuencia
cardiaca y del tono vascular a través de una mayor sensi-
bilidad de los barorreceptores), la reduccion del estrés y
sus ulteriores efectos vasculares y endocrinos (que se
producen por medio del eje hipotalamo-hipofisario; por
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ejemplo, un cortisol mas bajo y una reduccién de la acti-
vidad de renina) y los cambios en los neurotransmisores
(por ejemplo, aumento de la serotonina y disminucién de
la dopamina) que afectan al estado de animo y a la auto-
eficacia (29-33). El grupo de Yoga-CaRe mostré una
mayor mejora del estado de salud autoevaluado y de la
reintegraciéon en la vida normal, lo cual sugiere que
puede actuar, al menos en parte, a través de vias psicoso-
ciales, aunque anteriormente se ha descrito una relaciéon
bidireccional entre la funcionalidad psicosocial y la fisica
en la rehabilitacion cardiaca (34). No observamos dife-
rencias en la adherencia a la medicacién ni en el aban-
dono del tabaco entre los grupos de tratamiento. La
adherencia a la medicacion y el abandono del tabaco fue-
ron relativamente elevados en los dos grupos de trata-
miento, lo cual sugiere que las recomendaciones sobre el
estilo de vida que se dieron al grupo de control en las
sesiones de educacion sanitaria pueden haber atenuado
los efectos observados de la intervencién en estudio.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO. En primer lugar, al igual
que en ensayos clinicos previos de la rehabilitacién
cardiaca, nuestro estudio tuvo una potencia estadistica
insuficiente (potencia estadistica del estudio del 43%
partiendo de los supuestos iniciales) para la variable de
valoracion combinada, debido a una tasa de eventos infe-
rior a la prevista (3). Esto puede haber sido consecuencia
de las mejoras introducidas en la asistencia cardiaca en la
India a lo largo de las ultimas décadas. En nuestro ensa-
yo, més del 90% de los pacientes estaban siendo tratados
con < 2 medicaciones cardiovasculares estandares en el
momento del alta hospitalaria. Es posible que el segui-
miento previsto de los participantes en el ensayo durante
2 afios mas aporte una evidencia mas concluyente. En
segundo lugar, la poblacién incluida en el ensayo fue rela-
tivamente joven y estuvo formada predominantemente
por varones. Ello puede reflejar, por un lado, la epidemio-
logia local (la media de edad de los pacientes con infarto
de miocardio es ~10 afios inferior en la India) (35) y, por
otro, que los clinicos que reclutaron a los pacientes y los
propios pacientes y sus familiares fueran reacios a incluir
en los ensayos a pacientes ancianos y mujeres (3). Aun-
que es improbable que esto afecte a la validez interna de
los resultados del ensayo, debe tenerse precaucién a la
hora de generalizar los resultados a pacientes ancianos y
mujeres, asi como a pacientes de otros paises en los que
el yoga pueda resultar menos aceptable a los pacientes.
Una vez incluidos en el ensayo, no observamos diferen-
cias en la adherencia a la intervencién ni en los resulta-
dos clinicos en funcién del grupo de edad o el sexo, lo
cual confirma nuestra hipdtesis de que los programas de
rehabilitacién cardiaca mediante yoga podrian contri-
buir a mejorar la adherencia en las mujeres y los ancia-
nos. En tercer lugar, en la mayoria de los centros no se
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disponia de programas de rehabilitacién cardiaca con-
vencionales basados en el ejercicio, y no era factible que
los introdujéramos como parte del ensayo, lo cual impi-
dié hacer recomendaciones sobre sus beneficios relati-
vos. En cuarto lugar, atendiendo a nuestros objetivos de
posible ampliacién del uso del programa, evaluamos una
intervencion de baja intensidad (13 sesiones de contacto
directo en vez de las 36 sesiones que tienen muchos de
los programas de Estados Unidos) y no tomamos ninguna
medida para mejorar la adherencia a la intervencion;
esto puede haber conducido a una infravaloracién de los
posibles beneficios del Yoga-CaRe (como sugieren los re-
sultados de los andlisis exploratorios). Sin embargo, los
resultados de un analisis exploratorio deben interpretar-
se con precaucion, ya que para hacerlo se rompe el grupo
aleatorizado y ello puede ser propenso a un sesgo de se-
leccion. Por ultimo, la limitacién inherente de las herra-
mientas utilizadas para evaluar la calidad de vida y la
reanudacién de las actividades previas al infarto, como
son el efecto techo y la sensibilidad moderada a corto
plazo, podrian haber comportado una infravaloracion del
efecto del programa Yoga-CaRe. Sin embargo, los analisis
del estado de salud autoevaluado no definidos en el pro-
tocolo, en los que se utilizaron enfoques de variables ex-
presadas en categorias cualitativas siguiendo métodos
descritos con anterioridad, proporcionan un marco de
referencia hipotético para los efectos beneficiosos del
Yoga-CaRe y respaldan la importancia clinica y de salud
publica de nuestros resultados.

IMPLICACIONES DE PRACTICA CLINICA Y DE POLITI-
CA SANITARIA. El Yoga-CaRe tiene el potencial de abor-
dar la necesidad insatisfecha existente en los grupos
desfavorecidos en todo el mundo. En los paises de renta
baja o media, como la India, no se dispone de programas
de rehabilitacion cardiaca convencionales basados en el
ejercicio, ya que la mayor parte de los hospitales no dispo-
nen de la infraestructura necesaria y el reclutamiento de
equipos multidisciplinarios amplios resulta dificil (6,7).
La contratacién de un tinico maestro de yoga, a un coste
de aproximadamente 250 doélares estadounidenses al
mes (precios de 2018), que est4 al alcance de la mayoria
de los hospitales de tamafio medio de la India, podria sa-
tisfacer todas las necesidades de rehabilitacion. Se ha es-
timado que, en la India, cada afio sufren un infarto de
miocardio aproximadamente 1,5 millones de pacientes, y
ello resalta el considerable potencial existente para salvar
vidas y reducir la carga econémica. En los paises de renta
alta, como los Estados Unidos y el Reino Unido, la princi-
pal dificultad es la baja aceptacidon y adherencia en ciertos
subgrupos (por ejemplo, ancianos, mujeres, pacientes con
ingresos bajos). La distancia a las instalaciones de rehabi-
litacion puede ser también un obstaculo para la asistencia
en muchos contextos. Dada la falta de comparaciones di-
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rectas de la rehabilitacién cardiaca mediante yoga y la
amplia evidencia existente que respalda su uso, recomen-
damos que, cuando se disponga de ella, se mantenga la
rehabilitacion cardiaca convencional basada en el ejerci-
cio como tratamiento de eleccién, y que el Yoga-CaRe se
reserve como opcion de tratamiento para pacientes con-
cretos que opten por no participar o no mantengan una
buena adherencia a los programas de rehabilitacién car-
diaca convencionales (4,5). Un ensayo aleatorizado en el
que se compare la rehabilitacion cardiaca convencional
con la realizada mediante yoga podria ser util para infor-
mar las decisiones de la practica clinica a este respecto.

CONCLUSIONES

Los resultados de ese ensayo ponen de manifiesto que un
programa de rehabilitaciéon cardiaca mediante yoga
puede mejorar de forma segura el estado de salud auto-
evaluado y la reanudacion de las actividades previas, tras
un infarto agudo de miocardio, si bien el ensayo no tuvo
la potencia estadistica suficiente para aportar una evi-
dencia que respalde una diferencia en los eventos adver-
sos cardiovasculares mayores.
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PERSPECTIVAS

COMPETENCIAS EN LA ASISTENCIA DE LOS
PACIENTES: La rehabilitacion cardiaca mediante
yoga es mejor que la ausencia de rehabilitacion
después de un infarto agudo de miocardio, y mejora
el estado de salud autoevaluado y la reanudacién de
las actividades previas al infarto.

PERSPECTIVA TRASLACIONAL: Serdn necesarios
estudios comparativos a mas largo plazo para evaluar
la utilidad de la rehabilitacion cardiaca mediante
yoga en contextos en los que los programas
convencionales basados en el ejercicio no estén
disponibles o no sean aplicables.
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