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RESUMEN

El nimero de pacientes con falla cardiaca cada vez es mayor. El objetivo del estudio fue determinar la
eficacia de dos estrategias educativas de enfermeria: (Educacion Personalizada y Educacion
Telefénica) para aumentar el conocimiento acerca de la enfermedad en pacientes ambulatorios con
falla cardiaca. Ensayo clinico aleatorizado. Andlisis por intencion de tratar.

Fueron aleatorizados 116 pacientes. En el grupo que recibio intervencidn educativa personalizada, el
delta del puntaje de conocimiento aumento en la evaluacion final en 1.04 (IC 95%: 0.94; 1.14); y en el
seguimiento en 0.73 (IC 95%: 0.63; 0.83). Asimismo, para el grupo asignado a intervencion educativa
telefonica, el delta del puntaje aumentd en la evaluacion final en 1.00 (IC 95%: 0.92; 1.07); y en el
seguimiento, en 0.73 (IC 95%: 0.64; 0.81).

Ambas intervenciones tuvieron un efecto benéfico. La educacién de enfermeria en este tipo de
pacientes, independientemente de la estrategia (personalizada o telefénica) es util y por lo tanto los
profesionales de enfermeria deberian ser incluidos en los equipos multidisciplinarios de atencion.
(Registro Latinoamericano de Ensayos Clinicos en Curso: COL112).

ABSTRACT

The number of patients with heart failure is increasing. The purpose of this study was to determine the
efficacy of two nursing educational strategies (Personalized Education and Phone Education) to raise
the knowledge about the disease in outpatients with heart failure. Controlled clinical trial. Analysis was
by intention to treat.
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116 patients were randomized. In the group who received personalized educational intervention, the
delta score of knowledge increased in the final evaluation at 1.04 (95% CI: 0.94, 1.14), and in the
follow-up at 0.73 (95% CI: 0.63, 0.83). Also, for the group assigned to educational by phone, the delta
score of knowledge increased in the final evaluation at 1.00 (95% CI: 0.92, 1.07), and in the follow-up at
0.73 (95% CI: 0.64, 0.81).

Both interventions had a beneficial effect. Nursing education in these patients, regardless of the
strategy (personalized or by phone) is useful and therefore nurses should be included in the
multidisciplinary teams of care. (Latin American Clinical Trials Register: COL112).

INTRODUCCION

La falla cardiaca (FC) es considerada actualmente como uno de los problemas de
salud publica mas frecuente y que los profesionales sanitarios deben abordar. Se ha
investigado en extenso la fisiopatologia, etiologia, diagndstico y tratamiento; sin
embargo, en las ultimas dos décadas la prevalencia e incidencia de la enfermedad ha
aumentado de manera relevante y se ha indicado que la mortalidad a corto y largo
plazo asociada a esta entidad en algunos casos supera la tasa observada en algunos
canceres ®. Ademas, el descompensamiento de la enfermedad se ha asociado con
hospitalizaciones frecuentes, mala calidad de vida, baja adherencia al tratamiento y
un exceso en los costos para su manejo .

En el manejo de los pacientes con FC es importante no s6lo medicarlos sino
brindarles una atencion integral con colaboracion multidisciplinaria. Al respecto, hoy
en dia, en la mayoria de paises industrializados se han habilitado unidades
especializadas, con equipos terapéuticos multidisciplinarios para el manejo y abordaje
de los pacientes con FC, en los cuales enfermeria juega un rol importante con
intervenciones de seguimiento, cuidado y educacion de los pacientes. Estas unidades
se han denominado “Clinicas de FC” ®. En Bucaramanga - Colombia, hay
incertidumbre porgue existen muy pocas de estas unidades y no se conocen estudios
gue evalulen la eficacia de estas intervenciones.

Existe evidencia de que los factores asociados a un bajo nivel de conocimiento y a
una pobre adherencia al tratamiento son: desconocimiento del proceso de la
enfermedad, incumplimiento del régimen terapéutico, falta de apoyo social y
seguimiento inadecuado . De manera que la educacién al paciente es un
componente clave en el manejo de la FC ®. Cabe sefialar que en la educacién al
paciente con FC, los profesionales de enfermeria deben tener la habilidad para
evaluar las necesidades individuales y comenzar el proceso de educacion basado en
el nivel de percepcion previo del paciente con relacion a la enfermedad.
Adicionalmente, el compromiso del enfermo en el proceso educativo es un factor
primordial para obtener los resultados esperados ©.

Ahondando al respecto, es importante también, evaluar los efectos de la educacion.
Los desenlaces que son relevantes medir, dependen de lo que se espera alcanzar
con la educacion ofrecida. El conocimiento acerca de la enfermedad es dificil de medir
y hay pocos instrumentos estandarizados desarrollados para medir el conocimiento en
los pacientes con FC ). Dentro de este contexto, es importante mencionar que la
enfermeria es una profesion privilegiada pues cuenta con un lenguaje estandarizado
propio con taxonomias para diagnésticos ©, intervenciones © y resultados 9. En
relacion a la FC, la enfermeria tiene en la taxonomia de resultados una etiqueta
especifica para evaluar el conocimiento acerca de la enfermedad, denominada:
Conocimiento: control de la enfermedad cardiaca .
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Estudios previos han establecido qué estrategias educativas multifactoriales que
incluyen instruccién personalizada y seguimiento telefénico frecuente han demostrado
ser eficaces para mejorar el conocimiento acerca de la enfermedad y disminuir la tasa
de ingresos hospitalarios ™. Sin embargo, hay incertidumbre del efecto real de estas
intervenciones por el caracter multifactorial de la educacion ®2.

El objetivo de este estudio fue determinar la eficacia de una intervencion educativa
personalizada de enfermeria comparada con una intervencion educativa telefénica de
enfermeria, para aumentar el conocimiento acerca de la enfermedad en pacientes
ambulatorios con diagnéstico de FC.

METODOS
Disefio, Poblacién de estudio y Tamafio de muestra

Estudio experimental tipo ensayo clinico controlado aleatorizado de tipo paralelo. El
disefio y protocolo del estudio fue registrado en el Registro Latinoamericano de
Ensayos Clinicos en Curso, codigo: COL112. Para el reporte de los resultados del
presente estudio se tuvo en cuenta la extension de la Declaracion CONSORT para
ensayos clinicos aleatorizados de intervenciones no farmacolégicas ™.

La poblacion de estudio estuvo conformada por pacientes con diagnéstico de FC
asistentes a consulta ambulatoria de cardiologia clinica de un hospital universitario. El
diagndstico de FC fue realizado por el médico tratante de los participantes de acuerdo
a los protocolos y guias de manejo de la institucion. Los criterios de inclusion para
participar en el estudio fueron: personas mayores de 18 afios residentes en
Bucaramanga o su area metropolitana con diagnostico de FC clase funcional New
York Heart Association (NYHA) I, Il, Il 6 IV; puntuacién inicial menor o igual a 3.0 en
la etiqueta resultado de enfermeria: Conocimiento: control de la enfermedad cardiaca
(1830) de la Clasificaciéon de Resultados de Enfermeria (CRE) “9. Fueron excluidos
pacientes con trastornos psiquiatricos o conductuales que dificultaran la comprensién
de las intervenciones; pacientes con otras comorbilidades que limitaran recibir la
intervencidn (ej: hipoacusia, cofosis, enfermedad de Alzheimer, deterioro cognitivo o
déficit de memoria) y pacientes que no disponian de telefonia fija 0 movil.

De acuerdo a la revision de parametros estadisticos para el célculo del tamafio
muestral y de los resultados de estudios similares publicados previamente ¥, fue
calculado un tamafio de muestra de n=58 sujetos por grupo (total n=116), de acuerdo
a los siguientes parametros: tamafio del efecto: un delta o diferencia esperada de 0.5
en el puntaje de resultado de la evaluacion del conocimiento entre ambos grupos, una
potencia del 90%, un error tipo alfa del 5%, una desviacién estandar de las
puntuaciones de resultado de 1.0, un promedio de correlaciones entre primera y
segunda evaluacion de 0.3, una razén intervenido/control de 1:1 y un ajuste por
pérdidas del 20%. Se utilizé para este fin el programa STATA® 11.0 .

Intervenciones educativas (Grupo intervencion y Grupo control)

El grupo de intervencion ademas del manejo usual brindado en el hospital, recibié una
intervencion educativa personalizada ofrecida por un profesional de enfermeria. Esta
intervencidn no corresponde a ninguna etiqueta de la Clasificacion de Intervenciones
de Enfermeria (CIE) © y fue elaborada y estandarizada por los investigadores de
acuerdo al analisis y revision de la evidencia sobre lo que debe conocer un paciente
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con diagnéstico de falla cardiaca acerca de su enfermedad ©. La intervencién tuvo
una duracién de 30 minutos y todos los pacientes recibieron tres sesiones de
intervencion. La intervencion educativa personalizada fue definida como la ensefianza
cara a cara sin contacto telefonico ofrecida por enfermeria al paciente acerca de qué
es la falla cardiaca, como lograr la capacidad de autoayuda, deteccion de sefales y
sintomas de descompensacion de la enfermedad y busqueda precoz de los servicios
de salud.

El grupo control ademas del manejo usual brindado en el hospital, recibié la misma
intervencion educativa del grupo de intervencioén pero mediante via telefonica.

Desenlace principal y otros desenlaces secundarios

El desenlace principal fue la puntuacion promedio final de cada paciente en la etiqueta
resultado CRE “® Conocimiento: control de la enfermedad cardiaca, al mes (CRE
Final) y a los dos meses posteriores al inicio de las intervenciones (CRE
Seguimiento). Otros desenlaces secundarios evaluados fueron: mortalidad total,
mortalidad por FC, hospitalizacion por descompensacion de la FC, frecuencia de
hospitalizacion por FC y estancia hospitalaria por FC.

Aleatorizacion, Enmascaramiento y Seguimiento

Se realiz6 asignacion aleatoria simple en grupos de igual tamafio. La generacion de la
secuencia fue realizada por el Investigador Principal, quien no participd en las
intervenciones ni en la evaluacién del desenlace. Se utilizé para este fin el programa
EPIDAT 3.1%®. Los pacientes fueron aleatorizados 1:1 a recibir educacion
personalizada o educacion telefonica.

Se efectud el siguiente enmascaramiento: la enfermera que realizo las intervenciones
fue enmascarada al desenlace principal del estudio; los enfermeros que evaluaron el
desenlace principal y el investigador que realizé el analisis de los datos fueron
enmascarados al grupo (intervencién o control) que pertenecian los pacientes.

Todos los pacientes fueron seguidos al mes y a los dos meses después de haber
iniciado las intervenciones.

Instrumento

Para evaluar el conocimiento acerca de la FC en los participantes, se utilizd la
etiqueta resultado CRE ®® Conocimiento: control de la enfermedad cardiaca, que
corresponde al codigo 1830 de la CRE, consta de 27 indicadores con escala tipo
Likert con una puntuacion de 1 a 5 (1=ninguno, 2=escaso, 3=moderado, 4=sustancial
y 5=extenso), y esta definida como el grado de la comprension transmitida sobre la
enfermedad cardiaca y la prevencion de complicaciones. Previamente y mediante el
consenso de dos profesionales de enfermeria expertos en el area cardiovascular, se
realiz la operacionalizacion de seis indicadores de la etiqueta resultado CRE @9
Conocimiento: control de la enfermedad cardiaca.

Procedimientos

Previo a la realizacion de las intervenciones objeto de estudio fue realizada la firma
voluntaria del consentimiento informado. Dos evaluadores enmascarados a las

Enfermeria Global



estrategias de intervencion y entrenados previamente durante dos semanas en el
manejo, utilizacién y aplicacién de la etiqueta resultado de enfermeria CRE, hicieron
la valoracion acerca del conocimiento de la enfermedad de los participantes al inicio
(CRE Inicial previo a la intervencion educativa), al mes (CRE Final) y a los dos meses
después de haber iniciado las intervenciones (CRE Seguimiento). La enfermera que
realizé las intervenciones no tuvo influencia en la evaluacién del desenlace principal.
Adicionalmente los investigadores, una vez finalizado el estudio entregaron material
educativo impreso relacionado con la enfermedad, en agradecimiento a los
participantes.

Procesamiento y Analisis de los Datos

Los datos generados se registraron en formatos previamente disefiados y
estandarizados para tal fin. Todos los registros fueron sometidos a doble digitacion de
la informacion con posterior contrastacion de posibles inconsistencias y errores de
digitacion en el programa estadistico EPIDATA 3.1 19,

Se siguid el principio de andlisis por intencion de tratamiento. Todas las pruebas de
hipétesis estadisticas se hicieron a un nivel alfa de 5%. Los ajustes y procedimientos
estadisticos fueron documentados en Stata® 11.0 ™. Se realiz6 un analisis
descriptivo para comparar las caracteristicas basales entre el grupo intervencion y el
grupo control. Las variables fueron comparadas entre los grupos por medio de la
pruebas t de Student y exacta de Fisher *”). Las variables categéricas se presentaron
por medio de frecuencias absolutas y relativas; las variables continuas con
distribucion normal se presentaron con media y desviacién estandar, aquellas que no
presentaron una distribucion normal se describieron con la mediana y el rango
intercuartil. Para evaluar el efecto de las intervenciones sobre el promedio de las
puntuaciones finales de los grupos se realizé un anélisis de covarianza (ANCOVA) 8,

Consideraciones Eticas

El protocolo y disefio del estudio fue aprobado en sus aspectos técnicos-cientificos
por el Comité de Etica para la Investigacion Cientifica de la Facultad de Salud de la
Universidad Industrial de Santander bajo el cédigo: EP10019. Asimismo la presente
investigacion fue avalada por la Oficina de Calidad del hospital universitario donde se
reclutaron los participantes. La participacion de los individuos en la investigacion fue
de manera voluntaria. Para ingresar al estudio se solicitd el consentimiento informado
escrito del paciente. Todos los procedimientos fueron de acuerdo con los principios
establecidos en la Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial 9, del
Reporte Belmont @?, de las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos “Y preparadas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), las Guias de las Buenas Practicas Clinicas de la
Conferencia Internacional de Armonizacién ®? y las Normas Cientificas, Técnicas y
Administrativas para la Investigaciéon en Salud de la Resolucion 008430 del Ministerio
de Salud de la Republica de Colombia .

RESULTADOS

Entre septiembre de 2010 y febrero de 2011 se evaluaron 242 pacientes ambulatorios
con diagndstico de FC en un hospital universitario en Bucaramanga -Colombia. Del
total de los pacientes evaluados 157 (64.8%) cumplieron criterios de inclusion. Se
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excluyeron a 41 (26.1%) de los pacientes elegibles por presentar trastornos
psiquiatricos conductuales, hipoacusia, déficit de memoria, no disponer de telefonia
fija o mévil y por no aceptar participar para ingresar al estudio. En total fueron
aleatorizados 116 pacientes (73.8%), 58 a recibir intervenciobn educativa
personalizada y 58 a recibir intervencion educativa telefonica. Todos los pacientes
asignados a intervencion educativa telefénica recibieron las tres sesiones educativas
planeadas. Por el contrario, del total de participantes que recibieron intervencion
educativa personalizada, 56 pacientes (96.5%) recibieron tres sesiones educativas, y
02 pacientes (3.5%) recibieron sélo una sesion. (Figura 1).
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Figura No. 1 Diagrama de flujo de los participantes

Pacientes Ambulatorios con Falla
Cardiacg n= 242

Pacientes Elegibles
(cumplieron criterios de inclusion)
n=|157

Excluidos: 41
Trastornos psiquiatricos o
conductuales: 4
Otras co-morbilidades
Hipoacusia: 11
Déficit de memoria: 8
No disponer de telefonia fija 0 movil: 4
No aceptan participar: 14

AleatSrizados

(n=116)
L Intervencion Personalizada Intervencion Telefonica
Asignacion (Asignados a 3 sesiones n=58) (Asignados a 3 sesiones n=58)
*56 pacientes recibieron las 3 sesiones
*02 pacientes recibieron sélo una sesion por
haber fallecido
Fallecidos: 4
A 4 \ 4
Primer Seguimiento Primer Seguimiento
(n=56) (n=58)
Sequimient *2 pacientes fallecieron antes de esta
eguimiento evaluacion
\ 4 A 4
Seguimiento Final Seguimiento Final
(n=55) (n=58)
*1 paciente fallecido murié el mismo dia y
posterior a la evaluacion del seguimiento final
A 4 v
o Analizados (n=58) Analizados(n= 58)
Anélisis Excluidos del analisis: 0 Excluidos del analisis: 0
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Caracteristicas Basales de los Participantes

Las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los participantes en los dos
grupos de intervencion son resumidas en la Tabla No. 01. Las variables continuas
tuvieron una distribucion no normal y son presentadas con la mediana y rango
intercuartil. La normalidad de las variables continuas fue evaluada mediante la prueba
de Shapiro Wilk ®¥. Las variables categéricas se presentan por medio de frecuencias
absolutas y relativas. Todas las variables basales se distribuyeron de forma
balanceada y homogénea y no se presentaron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos de intervencion.

Tabla No. 1 Caracteristicas basales (variables sociodemogréficas y clinicas) de los

pacientes
Variable Intervencion Personalizada Intervencion Telefénica
(n=58) (n=58)
n (%) n (%)
Edad (afios cumplidos)* 66 (20) 70 (21)
Sexo
Hombres 27 (53.45) 27 (53.45)
Mujeres 31 (46.55) 31 (46.55)
Estado Civil
Soltero 6 (10.34) 4 (6.90)
Casado 26 (44.83) 24 (41.38)
Union Libre 6 (10.34) 7 (12.07)
Separado/Divorciado 0 (0.00) 3(5.17)
Viudo 20 (34.48) 20 (34.48)
Ocupacion
Estudiante 1(1.72) 0 (0.00)
Empleado 0 (0.00) 1(1.72)
Independiente 19 (32.76) 10 (17.24)
Desempleado/Cesante 37 (63.39) 47 (81.03)
Otro 1(1.72) 0 (0.00)
Estrato
Uno 38 (65.52) 30 (51.72)
Dos 17 (29.31) 26 (44.83)
Tres 3 (5.17) 2 (3.45)
Residencia
Urbana 51 (87.93) 49 (84.48)
Rural 7 (12.07) 9 (15.52)
Seguridad Social
Régimen Subsidiado 58 (100.00) 58 (100.00)
Escolaridad (afios cursados y aprobados)* 2(4) 2(4)
Soporte de Cuidador
Pareja 23 (44.23) 20 (42.55)
Padres 1(1.92) 0 (0.00)
Hermanos 2 (3.85) 2 (4.26)
Otro Familiar 29 (55.77) 27 (57.45)
Etiologia de la Falla Cardiaca
Isquémica 12 (20.69) 11 (18.97)
Hipertensiva 12 (20.69) 10 (17.24)
Valvular 11 (18.97) 22 (37.93)
Chagasica 12 (20.69) 6 (10.34)
Congénita 0 (0.00) 2 (3.45)
Desconocida 9 (15.52) 4 (6.90)
Otra 2 (3.45) 3 (5.17)
Tiempo de Diagnostico de la Falla Cardiaca (meses)* 48 (60) 45 (67)
Clase Funcional New York Heart Association NYHA
| 1(1.72) 0 (0.00)
1 16 (27.59) 18 (31.03)
11 40 (68.97) 38 (65.52)
[\ 1(1.72) 2 (3.45)

Enfermeria Global



Estadio de la Falla Cardiaca

B 31 (53.45) 33 (56.90)
C 27 (46.55) 25 (43.10)
Fraccion de Eyeccion del Ventriculo Izquierdo FEVI 35 (20) 35 (25)
(%)*
Comorbilidad
Diabetes 5 (11.90) 8 (16.33)
Hipertension 32 (76.19) 39 (79.59)
Insuficiencia Renal 2 (4.76) 2 (4.08)
Enfermedad Pulmonar 9 (21.43) 7 (14.29)

*Valores expresados como mediana (rango intercuartil).

Efecto de la Educacién entre los Grupos de Intervencidn

En el andlisis bivariado se observaron diferencias estadisticamente significativas de
los puntajes promedio de la etiqueta resultado de enfermeria: Conocimiento: control
de la enfermedad cardiaca (1830), entre el CRE Inicial, CRE Final, CRE Seguimiento
dentro de los grupos de intervencion educativa personalizada e intervencion educativa
telefonica. Estas diferencias fueron determinadas mediante pruebas t de Student
pareadas. En la Tabla No. 2 se puede observar como se logra un aumento importante
del puntaje promedio del conocimiento en ambos grupos de intervencion. Asimismo,
las Tablas No. 3 y 4 nos muestran como se mantiene el efecto de las intervenciones
en el seguimiento aun después gue las intervenciones habian terminado.

Tabla No. 2 Diferencia entre el puntaje promedio inicial y final de cada grupo de la
etiqueta resultado de enfermeria: Conocimiento: control de la enfermedad cardiaca

(1830)
Diferencia del
Grupo Puntaje Puntaje puntaje promedio Valor de
Promedio Promedio CRE Finaly CRE p*
CRE Inicial CRE Final Inicial
Intervencion
Educativa 1.81(1.73;1.88) 2.85(2.74; 1.04 (0.94; 1.14) <0.0001
Personalizada 2.96)
Intervencion
Educativa 1.81(1.74 ; 1.88) 2.81(2.71; 1.00 (0.92 ; 1.07) <0.0001
Telefonica 2.91)

Valores expresados como media (intervalo de confianza del 95%). CRE: Clasificacion de resultados de enfermeria.
*Prueba t de Student pareada.

Tabla No. 3 Diferencia entre el puntaje promedio inicial y de seguimiento (2 meses post
inicio de intervencion) de cada grupo de la etiqueta resultado de enfermeria:
Conocimiento: control de la enfermedad cardiaca (1830)

Diferencia del

Grupo Puntaje Puntaje puntaje promedio Valor de
Promedio Promedio CRE Seguimiento y p*
CRE Inicial CRE CRE Inicial
Seguimiento
Intervencion
Educativa 1.82 (1.74; 1.89) 2.55 (2.45; 0.73 (0.63; 0.83) <0.0001
Personalizada 2.66)
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Intervencion
Educativa 1.81(1.74; 1.88) 2.54 (2.42; 0.73 (0.64 ; 0.81) <0.0001
Telefonica 2.65)

Valores expresados como media (intervalo de confianza del 95%). CRE: Clasificacion de resultados de enfermeria.
*Prueba t de Student pareada.

Tabla No. 4 Diferencia entre el puntaje promedio final y de seguimiento (2 meses post
inicio de intervencion) de cada grupo de la etiqueta resultado de enfermeria:
Conocimiento: control de la enfermedad cardiaca (1830)

Diferencia del

Grupo Puntaje Puntaje puntaje promedio Valor de
Promedio Promedio CRE Seguimiento y p*
CRE Final CRE CRE Final
Seguimiento
Intervencion
Educativa 2.85 (2.74 ; 2.96) 2.55(2.45; 0.30 (0.24;0.34) <0.0001
Personalizada 2.66)

Intervencion
Educativa 2.81(2.71;2.91) 2.54 (2.42; 0.27 (0.22; 0.32) <0.0001
Telefonica 2.65)

Valores expresados como media (intervalo de confianza del 95%). CRE: Clasificacion de resultados de enfermeria.
*Prueba t de Student pareada.

Comparacion y efecto de las intervenciones

Previamente se documentd que los pacientes que recibieron tanto educacion de
enfermeria personalizada como los que recibieron educacion de enfermeria telefonica
acerca de la FC, aumentaron el puntaje en la evaluacién del conocimiento de la
etiqueta resultado de enfermeria en el CRE Final y el efecto se mantuvo aunque
disminuido en el CRE Seguimiento, respecto al puntaje del CRE Inicial. Sin embargo,
al comparar y evaluar el efecto entre los dos grupos, el andlisis de covarianza mostro
gue no hubo diferencia entre las dos intervenciones de estudio y por lo tanto no se
pudo demostrar que la intervencion educativa de enfermeria personalizada es mas
eficaz que la intervencion educativa de enfermeria telefénica (Tablas No. 5, 6 y 7).

Tabla No. 5 Analisis del efecto de las intervenciones entre los grupos en la etiqueta CRE
final ajustado por el CRE inicial (Analisis de Covarianza ANCOVA)

Etiqueta CRE Final Delta Valor de p IC 95%

Conocimiento: control de la 0.038 0.536 -0.084 ; 0.160
enfermedad cardiaca (1830)

CRE: Clasificacion de resultados de enfermeria. 1C 95%: Intervalo de confianza del 95%.
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Tabla No. 6 Analisis del efecto de las intervenciones entre los grupos en la etiqueta CRE
seguimiento ajustado por el CRE inicial (Andlisis de Covarianza ANCOVA)

Etiqueta CRE Seguimiento Delta Valor de p IC 95%

Conocimiento: control de la -0.014 0.834 -0.115; 0.143
enfermedad cardiaca (1830)

CRE: Clasificacion de resultados de enfermeria. 1C 95%: Intervalo de confianza del 95%.

Tabla No. 7 Analisis del efecto de las intervenciones entre los grupos en la etiqueta CRE
seguimiento ajustado por el CRE final (Anélisis de Covarianza ANCOVA)

Etiqueta CRE Seguimiento Delta Valor de p IC 95%

Conocimiento: control de la -0.015 0.676 -0.085 ; 0.055
enfermedad cardiaca (1830)

CRE: Clasificacion de resultados de enfermeria. 1C 95%: Intervalo de confianza del 95%.

Otros desenlaces secundarios de interés

Otros desenlaces que se quiso evaluar en el seguimiento final fue lo relacionado a
muerte debido a la FC, hospitalizaciones y estancia hospitalaria por descompensacion
de la enfermedad. En la Tabla No. 8, se puede observar que todas las defunciones
debido a la FC ocurrieron en el grupo de intervencion educativa de enfermeria
personalizada. Asimismo, se encontr6 que hubo méas pacientes que se hospitalizaron
por descompensacion de la enfermedad en el grupo de intervencion personalizada.
En contraste, el promedio de dias de estancia hospitalaria por descompensacion de la
FC fue mayor en el grupo de intervencion telefénica. Ninguno de estos hallazgos entre
los grupos de intervencion fue estadisticamente significativo.

Tabla No. 8 Otros desenlaces secundarios en el seguimiento final (2 meses post inicio de
intervenciones)

Intervencion Personalizada Intervencion Telefénica
Variable (n=58) (n=58) Valor de
n (%) n (%) p

Fallecimientos (por falla cardiaca) 4 (6.90) 0 (0.00) 0.119%
Hospitalizacion por Descompensacion de la Falla
Cardiaca 11 (18.97) 5 (8.62) 0.177+
Dias  Totales de  Hospitalizacion  por 69 (55.65) 55 (44.35) 0.507+
Descompensacion de la Falla Cardiaca
Promedio de Hospitalizaciones por 1.18 (0.40) 1.20 (0.44) 0.9363%
Descompensacion de la Falla Cardiaca*
Promedio de Dias de Estancia Hospitalaria por 6.27 (5.93) 11 (11) 0.275%

Descompensacion de la Falla Cardiaca*

*Valores expresados como media (desviacion estandar).
+Prueba exacta de Fisher.
iPruebat de Student.
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DISCUSION

Este es el primer ensayo clinico aleatorizado de Colombia que evalla la eficacia y el
efecto de intervenciones educativas de enfermeria para aumentar el conocimiento
acerca de la enfermedad en pacientes ambulatorios con FC. Adicionalmente, es el
primer estudio que evalGa el conocimiento acerca de la FC usando una etiqueta
resultado de enfermeria ‘especifica’ para personas con enfermedades
cardiovasculares, denominada: Conocimiento: control de la enfermedad cardiaca
(1830), de la Clasificacion de Resultados de Enfermeria CRE. En la revision de
antecedentes investigativos para evaluar el conocimiento en poblacion con FC y que
hayan usado etiquetas resultado CRE, s6lo se encontro el estudio de Yera-Casas et
al ™ el cual evalué el conocimiento en los pacientes mediante las etiquetas
resultados CRE: Conocimiento: proceso de la enfermedad (1803), Conocimiento:
dieta (1802), Conocimiento: medicacion (1808) y Conocimiento: actividad prescrita
(1811).

Los resultados del presente estudio no logran demostrar que una intervencion
educativa de enfermeria personalizada es més eficaz que una intervencion educativa
de enfermeria telefénica para aumentar el conocimiento acerca de la enfermedad en
pacientes ambulatorios con FC. A pesar de ello, este estudio documenta que ambas
intervenciones por separado producen un efecto benéfico relevante, evidenciado en el
aumento del delta del puntaje promedio de conocimiento alcanzado post-intervencién
y que este efecto se mantiene aunque disminuido hasta dos meses después de haber
iniciado las intervenciones. Esto se relaciona con los resultados del estudio de Yera-
Casas et al ™| quienes lograron aumentar el delta del conocimiento post-intervencion
en los pacientes con FC entre 1.6 y 2.2, en las etiquetas de resultado CRE, que los
investigadores evaluaron. En este sentido, estos hallazgos también se relacionan con
otros estudios que aunque no usaron etiquetas resultado CRE, también encontraron
diferencias estadisticamente significativas en el aumento del conocimiento de los
pacientes acerca de la FC entre los grupos de comparacion .

En relacion a la importancia de evaluar o medir el conocimiento de los pacientes con
FC, los resultados del presente estudio aportan a la evidencia y se relacionan con las
contribuciones de Stromberg #®, quien afirma que se requiere mas investigacién que
use meétodos de evaluacion de los niveles de conocimiento y las habilidades
cognitivas en pacientes con FC. De igual manera, es importante mencionar las
conclusiones de Agard et al ®”, quienes argumentan que los pacientes con FC estan
debidamente informados cuando han alcanzado el nivel de conocimiento que les
permita manejar su enfermedad y mientras estén satisfechos con la informacién
proporcionada. Para dar una informacion adecuada, los proveedores de salud deben
determinar el nivel previo de conocimientos y explorar por qué los pacientes que
tienen una comprension limitada no se asimilan o solicitan mayor informacion.

En este ensayo clinico controlado, la asignacion aleatoria simple logré que las
caracteristicas basales y otras variables clinicas estudiadas potencialmente
confusoras, quedaran distribuidas de forma balanceada y homogénea entre los
grupos de intervenciéon. Aunque no hubo diferencias estadisticamente significativas en
la distribucion de la variables entre los grupos de comparacion, debido a la
aleatorizacion; se realizaron pruebas t de Student pareadas entre los puntajes
promedio de la etiqueta resultado de enfermeria: Conocimiento: control de la
enfermedad cardiaca (1830), en el CRE Inicial, CRE Final, y CRE Seguimiento. Los
resultados mostraron diferencias estadisticamente significativas que deberian ser
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tenidas en cuenta si se quisieran implementar programas multidisciplinarios de
atencion con soporte educativo para pacientes con FC.

Asimismo, es de destacar los resultados de van der Wal et al ®®, quienes realizaron
un estudio con el objetivo de evaluar todas las dimensiones de la adherencia al
tratamiento y sus factores relacionados en una poblacién de pacientes con FC. Los
principales hallazgos mostraron que la adherencia al tratamiento fue asociada con el
conocimiento de los pacientes acerca de la enfermedad (OR: 5.67; 1C95% 2.87 -
11.19).

Otros desenlaces que se quiso evaluar en el seguimiento final (2 meses post-inicio de
intervenciones) y aunque no fueron objetivos principales, fue lo relacionado a muerte
debido a la FC, hospitalizaciones y estancia hospitalaria por descompensacion de la
enfermedad. Los resultados muestran que todos los pacientes fallecidos fueron del
grupo que recibié educacion personalizada. Igualmente, hubo mas pacientes
hospitalizados por descompensacién de la enfermedad en este grupo. En contraste, el
promedio de dias de estancia hospitalaria fue mayor para los pacientes que recibieron
educacion telefénica. Es de aclarar que ninguna de estas diferencias fue
estadisticamente significativa y que para el calculo del tamafio muestral no se tuvo en
cuenta estos desenlaces. Al respecto conviene decir y segun lo reportado por otros
estudios, que se requiere mas tiempo de seguimiento para encontrar diferencias en
mortalidad y reingresos hospitalarios por FC. Ejemplo de ello son los reportes de
algunos estudios en este tipo de poblaciéon ?®, que no han encontrado diferencias
estadisticamente significativas en mortalidad y reingresos hospitalarios por
descompensacion de la enfermedad, adherencia al tratamiento y calidad de vida, en
periodos de seguimiento que oscilan entre 2 a 12 meses.

Una posible limitacién de este estudio es no haber tenido un grupo control que no
hubiera recibido ninguna intervencion y con el cual se haya podido ajustar en el
analisis de covarianza para determinar la potencial eficacia de las intervenciones
objeto de estudio. Sin embargo, la revision de la literatura y los antecedentes
investigativos evidenciaron que este tipo de intervenciones por separado comparadas
con no recibir intervencion o recibir el cuidado habitual en el hospital ya habian
demostrado ser eficaces, y por lo tanto posiblemente no era ético para el presente
estudio dejar a un tercer grupo sin recibir intervencion.

CONCLUSIONES

En este ensayo clinico aleatorizado no se demostré que una intervencién educativa
de enfermeria personalizada es mas eficaz que una intervencion educativa de
enfermeria telefénica para aumentar el conocimiento acerca de la enfermedad en
pacientes ambulatorios con FC. Se encontr6 un efecto benéfico de ambas
intervenciones, evidenciado en el aumento del delta del puntaje promedio de
conocimiento alcanzado post-intervencion y que este efecto se mantiene aunque
disminuido hasta dos meses después de haber iniciado las intervenciones.

Sin duda alguna, la FC continda siendo un problema de salud publica que debe ser
abordado por los profesionales de la salud, implicados en su manejo. Estudios previos
han establecido que los factores asociados a un bajo nivel de conocimiento y una
pobre adherencia al tratamiento son: desconocimiento del proceso de la enfermedad,
incumplimiento del régimen terapéutico, falta de apoyo social y seguimiento
inadecuado . Esto demuestra que la educacién es un componente clave en el
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manejo de la enfermedad, y los profesionales de enfermeria tienen un rol importante
en la educacion de los pacientes. En este sentido, cabe indicar que este estudio pudo
demostrar que la educacion de enfermeria en este tipo de pacientes,
independientemente de la estrategia (personalizada o telefénica) es til y por lo tanto
los profesionales de enfermeria deberian ser incluidos en los equipos
multidisciplinarios de atencion.

De otro lado, en este estudio, la mediana de edad fue de 66 afios con una edad
minima de 18 afios y maxima de 87 afios, lo cual indica al igual que otros estudios Y,
que la FC es una enfermedad del ‘adulto mayor’. En el presente estudio se encontro
gue los pacientes mayores de 60 afios tuvieron al final menor conocimiento acerca de
su enfermedad. Dentro de este contexto, es valido indicar que la revolucion de la
longevidad en el siglo XXI ha dado paso a un aumento de la calidad y esperanza de
vida, lo que otorga a los adultos mayores, una importancia especial para la sociedad.
Sin embargo, en la “edad de la revolucion de la longevidad”, paraddjicamente, los
ancianos son una fuerza social desvalorada. Esto se convierte en una oportunidad,
para que los futuros estudios y proyectos educativos en pacientes con FC sean

disefiados y orientados para este tipo de poblacion.

Por altimo, se recomienda seguir investigando en este tipo de poblacion y se sugiere
para estudios posteriores, evaluar el efecto de intervenciones educativas para la
disminucién de reingresos hospitalarios y mortalidad asociada a la descompensacion
de la FC, aumento en la calidad de vida y adherencia al tratamiento farmacologico y
no farmacoldgico, teniendo en cuenta periodos de seguimiento prolongados. Desde el
punto de vista de la profesion de enfermeria, que cuenta con un lenguaje
estandarizado: diagnoésticos, intervenciones y resultados, se recomienda que los
enfermeros y enfermeras continden evaluando: la eficacia de las intervenciones, la
validez clinica de los diagndsticos y la validez y confiabilidad de los resultados propios
de la disciplina enfermera.
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