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VIII  Toma de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con Falla Cardiaca:
ensayo clinico aleatorizado

Resumen

Objetivo: Determinar la efectividad de una intervencion de Enfermeria centrada en la toma
de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con Falla Cardiaca, residentes
en el departamento de Cordoba, para el mejoramiento del autocuidado comparada con la
atencion habitual.

Métodos: Se realizé un ensayo clinico aleatorizado. En una muestra de 105 adultos con
Falla Cardiaca asignados al azar al grupo de intervencién (n=53) o al grupo de control que
recibié la atencion habitual (n= 52) se evalu6 al primer mes y al tercer meses, el cambio
en el indice de mantenimiento y de gestion del autocuidado utilizando la escala Self-Care
of Heart Failure Index V6.2, validada en Colombia. El protocolo estuvo guiado por la Teoria
de Situacién Especifica del Autocuidado en Falla Cardiaca, se centr6 en mejorar el
conocimiento, la experiencia y habilidades en la toma de decisiones para el manejo de los
sintomas. Los datos fueron analizados usando el principio de andlisis de intencién a tratar
mediante analisis de varianza para medidas repetidas.

Resultados: Se obtuvo una mejora significativa en el mantenimiento del autocuidado [F
(1,103) = 719,6 p = 0,000 (eta cuadrado parcial nf,z 0,88 (f de Cohen’s = 2,6] y de la
gestion del autocuidado [F (1,74) = 2351,07 p = 0,000 (eta cuadrado parcial nz= 0,97 (f
de Cohen’s = 5,6].

Conclusiones: la intervencion Toma de decisiones para el manejo de los sintomas en
adultos con Falla Cardiaca es efectiva para mejorar el autocuidado. Se necesita
investigacion para replicar la intervencién en otras poblaciones.

Palabras clave: insuficiencia cardiaca, educacién en salud, autocuidado,

automanejo, enfermedades cardiovasculares
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Abstract

Objective: Determining the effectively of an Infirmary intervention centered decision taking
for the management of cardiac failure in adults who reside in the department of Cordoba,
for improving self-care, compared to habitual care.

Methods: A randomized clinical trial was done. In the first and third month we evaluated
the change in the maintenance and self-care indexes in a sample of 105 adults with Cardiac
Failure randomly assigned to the intervention group (n= 53) or the control group receiving
the habitual care (n= 52), using the Self-Care of Heart Failure Index V6.2 scale validated
in Colombia. The protocol was guided by the Specific Self-Care Situation in Heart Failure
Theory, centered in improving knowledge, experience and abilities in decision taking for
symptom management. Data were analyzed using the treatment intention analysis
principle, through variance analysis for repeated measures.

Results: A significant improvement in maintaining self-care was obtained [F (1,103) = 719,
6 p = 0,000 (eta cuadrado parcial n;= 0, 88 (f de Cohen’s = 2, 6] and of self-care
management [F (1, 74) = 2351, 07 p = 0,000 (eta cuadrado parcial n;= 0,97 (f de Cohen’s
=5,6].

Conclusions: the intervention decision taking for the management of cardiac failure in
adults is effective to improve self-care. Research is required to replicate the intervention in
other populations.

Keywords: Health Education, Self-Care, Self-Management, Cardiovascular Diseases,
Heart Failure.
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Introduccioén

La importancia de este estudio radica principalmente en que la Falla Cardiaca (FC) es una
epidemia mundial considerada un problema mayor de salud publica debido a la significativa
carga de los sintomas, recuentes hospitalizaciones, mala calidad de vida, mortalidad
temprana y altos costos (1-12). La justificacién especifica para realizar el estudio en el
departamento de Cérdoba, se debe a que la FC es la patologia que registra mayor estancia

hospitalaria y recurrencia de hospitalizaciones en la poblacion adulta.

Los estudios realizados a nivel mundial reportan que el alto riesgo de recurrencia de
hospitalizaciones por FC, se debe principalmente a la descompensacion de la enfermedad
que conlleva al empeoramiento de los sintomas (13-14) lo que resultada en mayor
morbimortalidad (15-20) y mala calidad de vida (21-22). Se considera que la respuesta
temprana a los sintomas de FC puede prevenir la hospitalizacion (15-16).

En Colombia se registran altas tasas de morbimortalidad por FC (23-26) por tanto, la Guia
Colombiana de practica clinica de FC (25) recomienda que luego de establecida la FC y
su cortejo sintomatico florido se deben aplicar todo tipo de estrategias que cambien el

prondstico y el indefectible progreso de la disfuncién ventricular.

La Guia Colombiana de practica clinica de FC (25) recomienda la implementacion de
programas de FC multidisciplinares que garanticen el uso adecuado de los medicamentos,
la admision hospitalaria precoz, atencion médica ambulatoria preferencial, la educaciéon

para el autocuidado y la asesoria inmediata por personal entrenado en FC. Sin embargo,
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a pesar que en Colombia se ha dado un incremento de los programas de FC estos han

llegado a un punto de meseta que amerita evaluarse para trabajar nuevas propuestas (23).

Por otra parte los antecedentes de la evidencia tedrica revelan que las hospitalizaciones
frecuentes en adultos con FC se deben a la poca preparacion de los pacientes sobre el
manejo de los sintomas de FC (29-42). A pesar de que los sintomas son el sello distintivo
de la gravedad de la FC, el reconocimiento, la interpretacion y la respuesta a los sintomas
de FC ha sido dificil para los pacientes (29-42).

Por tanto, para prevenir las hospitalizaciones por FC ademas de la maximizacion de la
farmacoterapia se necesita la educacion para el autocuidado de forma individualizada,
sencilla, suficiente y actualizada para prevenir las hospitalizaciones recurrentes (44-47).
En consecuencia, se han realizado ensayos clinicos aleatorizados (ECA) en paciente con
FC con diversas estrategias que buscan promover el autocuidado y mejorar los resultados
de salud, las cuales han sido analizados en revisiones sistematicas (15-16, 44,49-52) y

metaanalisis (54-55).

En resumen, la evidencia cientifica enfatiza que la intervencién mas utilizada en los ECA
dirigidos a pacientes con FC ha sido la educacion para el autocuidado centrada en mejorar
el conocimiento. Los expertos en autocuidado en FC reconocen que el conocimiento es
importante, pero no es suficiente para alcanzar los objetivos del autocuidado en FC (57-
60). Actualmente hay una necesidad critica de investigacién para saber como los pacientes
con FC procesan la informaciéon que reciben y cdmo la traducen en comportamientos de
autocuidado (55).

Un enfoque prometedor para desarrollar estrategias educativas eficaces para mejorar el
autocuidado en adultos con FC es la Teoria de situacion especifica (TSE) del Autocuidado
en FC que fue dada a conocer en el afio 2008 (37) y actualizada recientemente en el afio
2016 (61).
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Los avances en el conocimiento empirico compilados en la TSE del autocuidado en FC
(37, 61) han logrado demostrar que el autocuidado en los adultos con FC requiere ademas
del conocimiento de la situacién, la experiencia y las habilidades en la toma de decisiones
relacionadas con el proceso del autocuidado, que sean compatibles con los valores

personales para poder obtener resultados exitosos.

Sobre la base actual del conocimiento empirico el vacio identificado es que no se conocen
estudios de intervencién para el manejo de los sintomas en personas adultas con FC
guiados por la TSE del Autocuidado en FC que hayan intervenido de manera conjunta los
factores que influyen en la toma de decisiones para el autocuidado (experiencia,

conocimiento, habilidades y valores).

Por tanto el objetivo del estudio fue determinar la efectividad de una intervencion de
Enfermeria centrada en la toma de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos
con FC, residentes en el departamento de Cérdoba, para el mejoramiento del autocuidado

comparada con la atencion habitual.

El aporte novedoso de la intervencion es que estuvo guiada por la TSE del Autocuidado
en FC utilizacion del Modelo Reconocimiento Primario de la Decisién donde se utiliza la
simulacién mental para el entrenamiento en la toma de decisiones para el autocuidado,
intervenido de manera conjunta los cuatro factores que influyen en la toma de decisiones

para el autocuidado.

La metodologia empleada corresponde a un ECA, realizado con una muestra de 114
adultos con FC asignados aleatoriamente al grupo de intervencion (n= 57) y grupo de
control (n= 57). Los datos fueron analizados con el principio de andlisis de intencién a
tratar; la muestra final para el analisis fue de 105 (grupo de intervencion (n= 54) - grupo de

control (n=53).
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Teniendo en cuenta el significado que tiene el fendmeno de investigacion en el avance del
conocimiento disciplinar y su aplicacién en la practica, la investigacion ofrece conocimiento
nuevo a partir del conocimiento existente, enmarcado en un proceso de investigacion
cientifica que permita comprobar, refinar y ampliar la TSE del Autocuidado en FC y ampliar
el conocimiento empirico existente sobre el autocuidado en adultos con FC a partir de una
intervencion de enfermeria novedosa soportada en un marco teérico explicito que puede
ser replicable en otros estudios y que puede ser facil de aplicar en la practica cotidiana
por ser actualizada, estandarizada e individualizada y practica.

El documento presenta en el primer capitulo el marco de referencia que incluye la
descripcion del area problematica, la pregunta de investigacion, los objetivos, hipétesis y
definicion de las variables del estudio. En el segundo capitulo se detalla el marco teérico
gue guio el estudio y el protocolo de investigacion. El tercer capitulo explica el disefio
metodolégico y el cuarto el marco de andlisis de los datos. Seguidamente en el capitulo
cinco se presentan los resultados y en el capitulo seis la discusion de los hallazgos del
estudio. Finalmente en el capitulo siete se exponen las conclusiones, recomendaciones y
limitaciones del estudio.



1.Marco de referencia

En este capitulo se presenta la descripcion del &rea problemética, la pregunta de
investigacion, los objetivos, hipotesis y definicion de las variables del estudio.

1.1 Area problemética

El area problematica pretende justificar el fendbmeno de investigaciébn a partir del
conocimiento actual consolidado. Inicialmente se presenta la relevancia social que
contiene aspectos que permiten contextualizar el estudio en el &mbito mundial, nacional y
regional. Seguidamente se presenta la relevancia teodrica que incluye la trayectoria y
desarrollo del conocimiento acerca de las intervenciones realizadas en adultos con FC
soportadas en estudios experimentales. Finalmente se destaca la importancia y utilidad
gue tiene el fenédmeno de investigacion para el conocimiento disciplinar y practica de

enfermeria.

1.1.1 Relevancia social

La FC es la enfermedad crénica mas prevalente en el mundo (1), es una epidemia mundial
gue afecta a millones de personas (2). La FC es considerada un problema mayor de salud
publica debido a las altas tasas de incidencia, persistencia y aumento de factores de riesgo

cardiovascular (3-4).

A pesar de los avances en el tratamiento para el manejo de la FC, los resultados en salud
siguen siendo negativos debido a la significativa carga de los sintomas, baja capacidad
funcional, mala calidad de vida (5-6), recuentes hospitalizaciones (7-9), mortalidad

temprana (10-11) y consumo significativo de recursos de la salud (3, 12).
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La hospitalizaciéon por FC descompensada es un evento centinela que confiere un alto
riesgo de recurrencia de hospitalizacion (13-14). Se considera que la respuesta temprana
a los sintomas de FC puede prevenir la hospitalizacion (15-16), mientras que el retraso ha
sido vinculado a empeoramiento de los sintomas, lo que resultada en una mayor duracién
de tiempo de estancia (17-18), ingreso a la unidad de cuidados intensivos, tasas de
mortalidad mas altas (15, 19-20) y peor calidad de vida (21-22).

En Colombia se registran altas tasas de FC, el estudio de Framinghan informé6 que la
incidencia de FC se duplico por cada década de la vida incrementando su porcentaje con
la edad, més en la mujer que en el hombre. La incidencia aumenté de 2 por 1.000 en el
grupo de 35 a 64 afios a 12 por 1.000 a la edad de 65 a 94 afios. La tasa de mortalidad
por FC en el afio 2012 fue del 5,54 por 100.000 habitantes (23). Ante esta problemética la
legislacién colombiana ofrece a las personas con FC acciones para la recuperacion de la
salud por medio del Sistema General de Seguridad Social en Salud que le ofrece atencién
ambulatoria y hospitalaria, trasplante de corazén, medicamentos, medios diagndsticos y

tecnologias complementarias (24).

Por su parte la Guia Colombiana de practica clinica de FC (25), recomienda la intervencion
en etapas tempranas para modificar la evolucién de la enfermedad, mejorar la calidad de
vida y disminuir los desenlaces adversos. En este sentido recomienda que luego de
establecida la FC y su cortejo sintomatico florido se deben aplicar todo tipo de estrategias
gue cambien el pronéstico y el indefectible progreso de la disfuncion ventricular. Las
estrategias recomendadas incluyen la implementacion de programas de FC que garantice
el uso adecuado de los medicamentos, la admisién hospitalaria precoz, la atencion médica

ambulatoria preferencial y la asesoria inmediata por personal entrenado (25).

Actualmente en Colombia existen clinicas de FC en varias ciudades del pais que prestan
servicios multidisciplinarios liderados por Cardiologia y Enfermeria (23). La atencién
integral del paciente incluye citas prioritarias, decisiones multidisciplinarias para
intervenciones complejas, seguimiento estricto presencial y telefénico y educacién al

paciente y sus familiares enfocada en la educacién para el autocuidado (26).
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Sin embargo, a pesar que en Colombia se ha dado un incremento de los programas de FC
estos han llegado a un punto de meseta que amerita evaluarse para trabajar nuevas
propuestas (23). Torres y Gomez (26) proponen una estrategia la atencién integrada en
los tres niveles de atencién que debe contar con un servicio de atencion de tercer nivel
especializado con un programa multidisciplinario. En este orden de ideas se esperan

estrategias novedosas que a largo plazo puedan cambiar el panorama actual (25).

La justificacion especifica para realizar el estudio en la ciudad de Monteria radica en que
la FC en el departamento de Cordoba se encuentra dentro de las cinco primeras cusas de
morbilidad por egreso hospitalario; es la patologia que registra mayor estancia hospitalaria
y recurrencia de hospitalizaciones (27).

1.1.2 Relevancia teorica

La relevancia tedrica de la presente investigacion se construyo a partir de la revision de la
literatura de busqueda sistematica en bases de datos electrénicas (PubMed, Academic
Search Complete, Medline, Ovid Nursing, EMBASE). Luego del proceso de ordenamiento
y critica del mérito cientifico se incluyeron 42 piezas de investigacion. Se identific6 que el
fendmeno de estudio se ubica en todos los niveles de evidencia principalmente en el nivel

I, que segun LoBiondo (28), corresponde a revisiones sistematicas y metaandlisis de ECA.

A continuacién, se presenta la trayectoria del conocimiento construido en los dos
conceptos centrales del fendbmeno de estudio: estrategias y resultados de las

intervenciones centradas en el manejo de los sintomas en adultos con FC.

» Estrategias para mejorar el manejo de los sintomas en adultos con FC

La evidencia cientifica revela que los sintomas son el sello distintivo de la gravedad de la
FC, sin embargo, el reconocimiento, la interpretacion y la respuesta a los sintomas ha sido
dificil para los pacientes (29-38), lo que se evidencia en la falta de seguimiento de los
sintomas (39-41).
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Los pacientes con FC no establecen una relacién entre los sintomas presentados y el
empeoramiento de la FC (42), por lo que muchas hospitalizaciones se dan para controlar
los sintomas de FC (43).

Para prevenir las hospitalizaciones por FC ademas de la maximizacién de la
farmacoterapia se necesita la educacion para el autocuidado (44), debido a que los
pacientes con FC carecen de una comprension clara de las causas de la FC (45) y pocas
veces comprenden como y cuando deben realizar las conductas de autocuidado (46).

La Sociedad Europea de Cardiologia (47-48), recomienda la educacién para el
autocuidado de forma individualizada, suficiente y actualizada para que los pacientes
puedan reconocer rapidamente los sintomas de alarma y tomar decisiones sobre las

modificaciones en el estilo de vida para prevenir las hospitalizaciones recurrentes.

En consecuencia, se han realizado ECA con diversas que buscan mejorar los resultados
de salud; que han sido analizados en revisiones sistematicas (15-16, 44,49-52) y
metaanalisis (53-55). La estrategia clave en todos los ECA fue la educacion entregada por
enfermeras capacitadas en FC. Se han utilizado diferentes métodos de comunicacion
(verbal cara a cara, via telefonica, virtual y escrita por medio de cartillas y folletos) y en

diferentes contextos siendo mas frecuente la consulta ambulatoria.

Segun Boyde et al (44) es dificil establecer la estrategia educativa mas efectiva debido a
que los estudios varian considerablemente en contenido, métodos de entrega, duraciéon e
instrumentos utilizados en las medidas de resultado. Estos autores consideran que las
intervenciones basadas en una teoria y evaluadas adecuadamente pueden ayudar a
desarrollar una base de pruebas basadas en la evidencia cientifica para mejorar la

educacion al paciente con FC (44).

Revisiones sistematicas y metaanalisis de ECA (15-16, 49-54) revelan que los ECA
publicados no da conocer el protocolo de estudio ni resefian el modelo tedrico que guia la

intervencion. Ver tabla (1-1).
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Tabla 1.1: Estrategias de intervencién para mejorar los resultados en salud en pacientes
con FC. Revisiones sistematicas y metaanalisis de ECA 2004-2016 (15-16, 49-54)

Autores | Estrategias mas utilizadas
Revisiones sistematicas
MacAlister, et al. 2004 | Atencion multidisciplinaria en clinicas de FC.
(15) Educacion al paciente, visitas domiciliarias y seguimiento telefonico realizado por
enfermeria.
No se reporta los contenidos de la educacion.
Jovicic A, et al.2006 | Autogestion.
(16) Educacion al paciente y familia entregada por enfermeria.
Contenido de la educacién: FC, medicacién y sintomas, instrucciones para tomar
medicamentos, pautas para reconocimiento de sintomas (pesaje), autogestion
para responder a los sintomas (diuréticos y restricciones dietéticas, instrucciones
sobre cuando contactar al médico y/o a la enfermera.
Chaudhry S, et al. 2007 | Telemonitoreo.
(49) Educacion al paciente entregada por enfermeria.
Contenido de la educacién: FC, adherencia a la dieta, ejercicio y medicamentos,
reconocimiento de sintomas.
Inglis SC, et al. 2010. Soporte telefonico estructurado.
(50) Educacion al paciente entregada por enfermeria.
Contenido de la educacion: FC, signos y sintomas de FC, adherencia al
tratamiento, actividades de autocuidado, peso diario, administracion de
medicamentos, signos y sintomas de empeoramiento de la FC.
Ditewig JB, et al. 2010. | Educacion para el mantenimiento del autocuidado entregado por enfermeria.

(51) No se reporta los contenidos de la educacién.

Boyde M, et al. 2011. | Educacioén para el autocuidado entregado por enfermeria.

(44) No se reporta los contenidos de la educacion.

McGreal MH, et al. | Educacion para el autocuidado entregado por enfermeria.

2014. (52) Contenido de la educacién: monitoreo de sintomas, peso diario para guiar el

autoajuste diurético y como responder al empeoramiento de los sintomas de FC.
Seguimiento telefénico para reforzar educacion y guiar al paciente hacia mejores
habilidades de autocuidado.

Metanalisis
Huntley AL, et al 2016 | Intervenciones realizadas en la comunidad con equipos multidisciplinares y
(53) coordinada por enfermeras especialistas.

Educacion para el autocuidado entregado por enfermeria.

Contenido de la educacion: monitoreo de los sintomas, evaluacion del estilo de
vida, control general de la medicacion.

Participacion de la familia y seguimiento telefénico.

Jonkman NH, et al 2016 | Educacion para el autocuidado entregado por enfermeria.

(54) Contenido de la educacion: adherencia al tratamiento, actividad fisica, dieta y
abandono del habito de fumar, exacerbacion de signos y sintomas.

Habilidades para resolver problemas y mejorar el autocuidado.

Fuente: autoria propia.

Debido a la descripcion limitada de los modelos tedricos que guiaron las intervenciones en
las revisiones sistematicas y los metaanalisis de los ECA revisados, se amplié la busqueda
de literatura en base de datos electrénicas hallandose revisiones integrativas (55-56) que
agruparon ECA realizados para promover el autocuidado en adultos con FC. Hallandose
gue Barnason S, et al (55) reportan que la mayoria de las intervenciones realizadas para
mejorar el autocuidado en adultos con FC (57,8%) han utilizado principalmente el Modelo

de Autocuidado de Orem y recientemente la TSE del Autocuidado en FC. También se ha
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utilizado la Teoria de autodeterminacion, el Modelo de educacion para la Salud, el Modelo

de creencias en salud y la Teoria social cognitiva (autoeficacia).

En cuanto a la educacién impartida el estudio de Barnason S, et al (55) reporta que los
ECA revisados midieron principalmente los comportamientos para el mantenimiento de
autocuidado como por ejemplo, adherencia a la medicacion (90%), control de peso diario
(80%)), dieta baja en sodio (71%) y el ejercicio (53%).

Por su parte Lyn Batiste D et al (56) recomiendan la implementacion de programas
estandarizados de educacién enfocados en la promocién del mantenimiento del
autocuidado enfatizando en las actividades diarias tales como: monitoreo de peso,
adherencia a un régimen estricto de medicamentos, dieta baja en sal, el ejercicio,
autocontrol de los sintomas y las visitas regulares al médico.

Al respecto Dickson y Riegel (46) analizaron que las estrategias educativas realizadas para
mejorar el autocuidado en adultos con FC se han centrado principalmente en impartir
conocimiento sobre FC y sobre las practicas para el mantenimiento del autocuidado; las
cuales se han realizado generalmente en entornos clinicos con escasa consideracion de

los factores socioculturales que influyen en el autocuidado.

En este orden de ideas varios autores (57-60) reconocen que el conocimiento sobre el
autocuidado en personas adultas con FC es importante pero no es suficiente para alcanzar
los objetivos del autocuidado y el manejo de los sintomas de FC. El estudio de Barnason
S, et al (55) concluye que actualmente hay una necesidad critica de investigacion para
saber como los pacientes con FC procesan la informacion que reciben y cémo la traducen
en comportamientos de autocuidado. Recomiendan reorientar la educacion tradicional o

estandar utilizando estrategias educativas mas eficaces.

Un enfoque prometedor para desarrollar estrategias educativas hovedosas para mejorar el
autocuidado en adultos con FC es la TSE del Autocuidado en FC que fue dada a conocer
en el aflo 2008 (37) y actualizada en el afio 2016 (61). Esta teoria considera que el
autocuidado en FC es un proceso de toma de decisiones naturalista que esta influenciada

por el conocimiento acerca de la situacion, la experiencia pasada, la habilidad en la toma
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de decisiones en un contexto particular y la compatibilidad de la decision y accién con sus

valores personales.

El conocimiento acerca de la situacion se evidencia en los adultos con FC por la capacidad
de interpretar los sintomas y de explicar el significado de los sintomas cuando sea
necesario (61). En cuanto a la experiencia en la toma de decisiones varios autores (62-66)
han demostrado que se logra con el tiempo a medida que se adquieren conocimientos de

la situacion para el mantenimiento del autocuidado y el manejo de los sintomas.

Los adultos con FC necesitan tener habilidad en la realizacién de acciones rutinarias de
autocuidado, asi como también habilidad en la toma de decisiones acerca del manejo de
los sintomas (46). Por ejemplo, Chung et al. (67), explican que los pacientes expertos en
el reconocimiento precoz de los sintomas de FC, participan mas en el tratamiento por
iniciativa propia utilizando estrategias de gestion de los sintomas, tales como la restriccion

de la ingesta de liquidos y de sodio y/o tomar una dosis adicional de diurético.

Al respecto Dickson y Riegel (46), advierten que los adultos con FC adquieren el dominio
de las habilidades de autocuidado principalmente con el apoyo de los profesionales de la
salud y afirman que la educacion tradicional o estandar que reciben los pacientes con FC
no es compatible con el desarrollo de habilidades de autocuidado, por lo que se necesitan
nuevas estrategias de ensefianza que apoyen el desarrollo de habilidades en la toma de

decisiones.

En virtud de lo anterior Dickson et al (68) recomiendan un cambio en el paradigma de las
intervenciones dirigidas a los adultos con FC, pasar de una visién reactiva (seguimiento a
eventos clinicos) a la participacion activa en el autocuidado mediante intervenciones que

permitan cerrar la brecha entre el conocimiento y los comportamientos de autocuidado.

Para conocer las estrategias utilizadas en los ECA realizados en Colombia para mejorar el
autocuidado en adultos con FC, se realizé una busqueda en las bases de datos cientificas
(Pubmed, Medline, Lilacs, Lipecs, Scielo) de estudios publicados en los ultimos cinco afos,
encontrandose sélo dos estudios realizados por Rodriguez et al (69) y Cafién (70) que se

describen a continuacion.
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Rodriguez et al (69) probd la eficacia de una intervencién educativa entregada por
enfermeria, dirigida a los pacientes con FC y a su familia comparada con la atencién
habitual. No se declara explicitamente el modelo te6rico que guio la intervencion. La
estrategia utilizada fue mejorar el conocimiento; el contenido educativo estuvo centrado en
la adherencia al tratamiento farmacolégico y no farmacolédgico, los efectos de los
medicamentos y la busqueda de ayuda ante la exacerbacion de los sintomas. Se realizé
seguimiento telefénico y las visitas domiciliarias. Para evaluar el nivel de autocuidado se
aplicé la Escala de Comportamientos de autocuidado de pacientes con Insuficiencia
cardiaca de Nancy Artinian.

Canon (70) por su parte probd la eficacia de una intervencion educativa personalizada de
enfermeria comparada con un programa educativo telefénico para aumentar el
conocimiento acerca de la enfermedad en pacientes ambulatorios con FC comparando
los métodos de entrega personalizada (cara a cara). No se declara explicitamente el
modelo teérico que guio la intervencion. El contenido educativo estuvo centrado en la
deteccion de sefales y sintomas de descompensacion de la enfermedad y la busqueda

precoz de los servicios de salud.

De la evidencia cientifica se puede concluir que todas las intervenciones realizadas en
pacientes con FC a nivel mundial y nacional han utilizado estrategias educativas centradas
en mejorar el conocimiento sobre FC y sobre comportamientos de autocuidado. Los
avances en el conocimiento empirico compilados en la TSE del Autocuidado en FC (37,
61) han logrado demostrar que el autocuidado en los adultos con FC requiere ademas del
conocimiento, la experiencia y la habilidad en la toma de decisiones relacionadas con el
mantenimiento y la gestion del autocuidado, la cual debe ser compatible con los valores

del paciente para poder obtener resultados exitosos.

La TSE del Autocuidado en FC, explica que sin la experiencia y el conocimiento acerca de
la situacion, de la decisién y de la accion prevista, el significado de una situacién no puede
ser reconocido y si no se reconoce el significado se impedira la habilidad en la toma de
decisiones y el juicio sobre las posibles consecuencias del comportamiento de autocuidado

elegido (61). Por lo que se puede concluir que la experiencia, el conocimiento, la habilidad
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y los valores son factores interrelacionados, que idealmente requieren intervenirse de

manera conjunta y no de forma aislada como se ha venido haciendo en los Ultimos afios.

Por tanto, sobre la base actual del conocimiento empirico el vacio identificado es que no
se conocen estudios de intervencion para el manejo de los sintomas en personas adultas
FC que hayan intervenido de manera conjunta los cuatro factores que influyen en la toma
de decisiones para llevar a cabo los procesos de autocuidado: la experiencia, el
conocimiento y las habilidades compatibles con los valores personales.

» Resultados de las estrategias implementadas en adultos con FC

La evidencia cientifica revela que las estrategias multidisciplinares son ampliamente
utilizadas en la atencion a pacientes con FC, demostrandose su efectividad comparadas
con la atencién habitual para la reduccion significativa de la mortalidad cuando se incorpora
seguimiento especializado ya sea en el ambiente clinico o ambulatorio (RR 0,75 [IC del
95%: 0,59 - 0,96] NNT: 17) y en la reduccién de la hospitalizacién por FC (RR 0,74; IC del
95%: 0,63 a 0,87) y la hospitalizacién por todas las causas (RR 0,81; IC del 95%: 0,71 a
0,92) (15).

Asi mismo se ha demostrado que las intervenciones que buscan mejorar la autogestion o
autocuidado en pacientes con FC en comparacion con la atencién habitual disminuyen
significativamente los reingresos hospitalarios por todas las causas (OR=0,59; IC
95%:0,44-0,80; p = 0,001) y por FC (OR=0,44; IC 95%:0,27-0,71; p=0,001). Los efectos
sobre la mortalidad no han demostrado resultados significativos (OR = 0,93; IC 95%:0,57
-1,51; p = 0,76) (16).

Por otra parte, se ha encontrado que las intervenciones que utilizan como estrategia el
soporte telefénico estructurado y la telemonitorizacion para el seguimiento de pacientes
con FC reducen la mortalidad por todas las causas (RR 0.66, IC 95%: 0,54 a 0,81; p
<0,0001) y reducen las hospitalizaciones por FC tanto con el soporte telefonico
estructurado (RR 0,77; IC del 95%: 0,68 a 0,87; P <0,0001) como con la telemonitorizacién
(RR 0,79; IC del 95%: 0,67 a 0,94; P = 0,008) al ser comparada con la atencion habitual

sin este tipo de seguimientos (50).
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También se ha demostrado que las intervenciones educativas realizadas para mejorar el
autocuidado en adultos con FC reducen las hospitalizaciones FC (RR 0,66; IC del 95%:
0,52 a 0,83) y las hospitalizaciones por todas las causas (RR 0,73; IC del 95%: 0,57 a 0,93)
pero no se ha encontrado efecto significativo en la reduccion de la mortalidad (RR 1,14, IC
del 95%,67 A 1,94) (15).

El estudio de Barnason, et al (55) dio a conocer que los ECA realizados para mejorar el
autocuidado en pacientes con FC son eficaces para reducir los reingresos hospitalarios
por FC. Sin embargo la eficacia demostrada presento limitaciones importantes teniendo en
cuenta que por lo general los estudios utilizaron medidas no objetivas, tenian tamafios de
muestra pequefios y no informaron el andlisis de poder para determinar la magnitud del
efecto de la intervencion. Por tanto, recomiendan utilizar medidas especificas para
pacientes con FC que tengan pruebas psicométricas documentadas para demostrar la

eficacia de las intervenciones por lo que concluyen que se necesita investigacion adicional.

Asi mismo el estudio realizado por Lyn Batiste D, et al (56) revela que las intervenciones
de enfermeria guiadas por un programa de educacion estandarizado que incluya el
seguimiento telefénico reducen los ingresos hospitalarios por FC y mejora la gestién del
autocuidado en pacientes con FC después del alta hospitalaria. La educaciéon centrada en
la gestion del autocuidado reducen significativamente las exacerbaciones de los sintomas,
los ingresos a urgencia y la readmisién para pacientes por FC. Al combinar la educacién
con el seguimiento telefonico y la evaluacion continua se puede lograr la reduccién de los
reingresos hospitalarios por FC en un 80%, lo que demuestra que puede ser una

intervencion rentable (56).

Por su parte Jonkman NH, et al 2016 (54) revela que las intervenciones para la gestion del
autocuidado reducen significativamente el riesgo de hospitalizacion por FC y muerte por
todas las causas (hazard ratio [HR], 0,80; intervalo de confianza del 95% [IC], 0,71 0,89) y
reducen el tiempo de hospitalizacién por FC (HR, 0,80; IC del 95%: 0,69-0,92). El analisis
por subgrupo reveld un efecto protector de la autogestion en el niumero de dias de
hospitalizacion en pacientes menores de 65 afios (nUmero medio de dias 0,70 dias vs.

5,35 dias, interaccion p = 0,03). Los autores recomiendan incluir en la practica clinica
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estrategias para el desarrollo de las habilidades de gestion del autocuidado en los planes

de tratamiento para lograr mejores resultados en los pacientes con FC (54).

En Colombia Rodriguez et al (69) demostré la efectividad de un programa educativo de
enfermeria en el mejoramiento de los comportamientos de autocuidado en pacientes con
FC. Los resultados informan que el 66% (IC95%:42.1%-76.5%) del grupo de intervencion
versus 26,6% (1C95%:12.9%-46.1%) del grupo control mejoraron en al menos un 20% el
puntaje de autocuidado(X2=7.33, p=0.006), para un OR de 4.2 (1C95%:1.4-12.3). El
namero necesario a tratar fue 2,5 (69).

Por su parte el estudio de Cafién (70) demostré la efectividad de la intervencion por el
aumento del delta del puntaje de conocimiento sobre FC en la evaluacién final tanto en el
grupo que recibié intervencion educativa personalizada (IC 95%: 0.94; 1.14) como en el

grupo asignado a intervencién educativa telefénica (IC 95%: 0.92; 1.07).

A manera de conclusién se puede argumentar que el conocimiento empirico apoya el vacio
identificado, puesto que se evidencia la necesidad de probar intervenciones para mejorar
el autocuidado en adultos con FC con estrategias novedosas soportadas en marcos
tedricos explicitos, centradas en la participacién activad del adulto con FC y la utilizacion
de medidas especificas para pacientes con FC que tengan pruebas psicométricas

documentadas para demostrar la eficacia de las intervenciones.

1.1.3 Relevancia disciplinar

La justificacion principal de probar la efectividad de una intervencién centrada en la toma
de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con FC soportada en un marco
tedrico explicito, radica principalmente en que el retraso en la busqueda de la atencion se
debe principalmente a la falta de manejo de los sintomas por parte del paciente con FC,
debido a que la prevencién, el monitoreo, el reconocimiento, la interpretacion y la respuesta
a los sintomas es dificil para los pacientes a pesar de haber recibido educacion centrada

en mejorar el conocimiento para mejorar el autocuidado (29-43).
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De acuerdo con Riegel y Dickson (37, 61) es necesario proponer estrategias novedosas
para mejorar el autocuidado en adultos con FC entendido como un proceso de toma de
decisiones naturalista, teniendo en cuenta que seria extremadamente inusual para una
persona con una enfermedad crénica tan compleja como la FC dominar el autocuidado sin

la guia de una enfermera.

Las enfermeras pueden ayudar a las personas adultas con FC para que adquieran el
aprendizaje para controlar e interpretar los sintomas, para establecer prioridades y poder
tomar decisiones acerca de como actuar ante la exacerbacion de los sintomas de FC (37).
El profesional de enfermeria, como miembro activo del cuidado de adultos con FC en todos
los escenarios de la atencion (71-75) esta llamado a proponer estrategias novedosas, que
contribuyan a mejorar el panorama actual, generando conocimiento necesario para la
comunidad cientifica y para el beneficio de este grupo vulnerable, teniendo en cuenta que
vivir con una enfermedad crénica como la FC puede ser considerada una condicién de

vulnerabilidad.

En este contexto, la vulnerabilidad puede definirse como la exposicién a agravantes de la
salud e inclusive el acometimiento que lleva a la muerte, que resulta tanto de aspectos
individuales como del contexto que producen una mayor susceptibilidad a enfermar y a
morir (76-77). Esta definicién es coherente con el padecimiento de FC, teniendo en cuenta
gue las personas que la padecen puede convivir con incapacidades y condicionantes
individuales, sociales, ambientales que agravan la salud y que requieren cuidado especial
en aquellas personas que no tienen suficiente preparacion para manejar los sintomas de

la enfermedad.

Port tanto, se espera que los resultados de este estudio puedan ayudar a los adultos con
FC a tomar decisiones sobre su propio cuidado, decisiones que pueden ser dificiles para
algunas personas y que por tanto necesitan del apoyo de enfermeria para alcanzar el éxito
en la prevencién de los sintomas y la respuesta oportuna ante los sintomas iniciales de
descompensacion de la FC; realizando en el contexto de la vida diaria los comportamientos
para el mantenimiento y la gestion del autocuidado a partir del conocimiento, la experiencia
y las habilidades adquiridas durante la intervencion de enfermeria centrada en la toma de

decisiones para el manejo de los sintomas de FC.
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Desde el punto de vista tedrico el estudio parte del conocimiento existente sobre el
autocuidado en FC generado a partir de la TSE del autocuidado en FC (37-61), la cual
permite integrar los postulados teoricos con las interacciones enfermera-paciente a través
de estrategias de intervencidn centradas en la toma de decisiones para el manejo de los
sintomas de FC que incluye acciones para el mantenimiento y la gestion del autocuidado

debidamente soportadas en conocimiento empirico.

Es importante resaltar que en el proceso de busqueda sistematica de la literatura no se
encontraron estudios realizados en Colombia que hayan utilizado la TSE del autocuidado
en FC. Por tanto, esta investigacion se constituye en el primer estudio experimental que

utiliza este modelo tedrico en el &mbito nacional.

Con el presente estudio se busca generar conocimiento nuevo a partir del conocimiento
existente, enmarcado en un proceso de investigacion cientifica rigurosa que permita
comprobar, refinar y ampliar la TSE del autocuidado en FC a partir de una intervencion de
enfermeria novedosa replicable y facial de aplicar en la ensefianza cotidiana que brinda
enfermeria en el rol educativo de la practica profesional.

1.2 Pregunta de investigacion

¢, Cudl es la efectividad de una intervencion de Enfermeria centrada en la toma de
decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con FC, residentes en el
departamento de Codrdoba, para el mejoramiento del autocuidado comparada con la

atencion habitual?

1.3 Objetivos

1.3.1 General

Determinar la efectividad de una intervencion de Enfermeria centrada en la toma de
decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con FC, residentes en el
departamento de Cordoba, para el mejoramiento del autocuidado comparada con la

atencion habitual.
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1.3.2 Especificos

= Comparar los cambios de los indices de mantenimiento del autocuidado y de gestion
del autocuidado en los adultos con FC que pertenecen al grupo de intervencion y al

grupo control en mediciones pos intervencion al 1°"y 3" mes.

= Determinar el tamafio del efecto de la intervencién toma de decisiones para el manejo

de los sintomas en adultos con FC con el principio de analisis de intencién a tratar.
1.4 Hipotesis de investigacion

Se plantearon las siguientes hipétesis:

» Hipdtesis 1. El indice de mantenimiento del autocuidado pos intervencion en los
participantes del grupo de intervencion es mayor que el de los participantes del grupo

control que reciben la atencion habitual.

» Hipotesis 2. El indice de gestion del autocuidado pos intervencién en los participantes
del grupo de intervencién es mayor que el de los participantes del grupo control que

reciben la atencién habitual.

1.5 Definicidén de variables
1.5.1 Variable independiente

= |ntervencién de Enfermeria Toma de decisiones para el manejo de los sintomas

en adultos con FC.

La intervencion Toma de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con FC,
esta sustentada en la TSE del Autocuidado en FC que define el autocuidado como un
proceso de toma de decisiones naturalista que influye en las acciones para el
mantenimiento y la gestion del autocuidado. Integra cuatro ingredientes activos que

permiten intervenir los factores que influyen en la toma decisiones para el manejo de los



Capitulo 1 19

sintomas de FC: conocimiento, experiencia y habilidades y compatibilidad con los valores
personales, utilizando la simulacion mental durante las sesiones de ensefianza para
facilitar la capacidad de los participantes de aprender a tomar decisiones para el

mejoramiento del autocuidado (37 - concepto adaptado).

Definicién operativa: Protocolo de intervencion Toma de decisiones para el manejo de

los sintomas en adultos con FC, disefiado en el presente estudio.

1.5.2 Variables dependientes

» Mantenimiento del autocuidado.

Se refiere a las acciones para mantener la estabilidad fisiolégica. Implica la adherencia al
tratamiento, los comportamientos saludables, la vigilancia y el monitoreo de los sintomas
(37).

Definicién operativa: Self-Care of Heart Failure index V6.2 (78). Seccion A. Version en
espariol Self-Care of Heart Failure index V6.2 Spanish, validado en Colombia (Anexo A,
ByC).

» Gestién del autocuidado.

Se refiere a la toma de decisiones en respuesta a los sintomas cuando ocurren. Comienza
con el reconocimiento de un cambio en la salud, la evaluacién del cambio, la decisién de
tomar medidas, la implementacién de una estrategia de tratamiento y la evaluacién del

tratamiento aplicado (37).

Definicién operativa: Self-Care of Heart Failure index V6.2 (78). Seccion B. Version en
espariol Self-Care of Heart Failure index V6.2 Spanish, validado en Colombia (Anexo A,
ByC).






2.Marco tedrico

En este capitulo se incluye revisién y critica de la TSE del Autocuidado en FC (37, 61) y la
evidencia empirica referente al conocimiento actual sobre el fendmeno de estudio, que

dieron las bases tedricas para el disefio del protocolo de intervencion.

2.1 Teoria de situacion especifica del Autocuidado en FC

La revisién de la TSE del Autocuidado en FC (37, 61) se realiz6 teniendo en cuenta los
criterios de evaluacién propuestos por Fawcett y Garitty (79) que centran su atencion en
las conexiones esenciales entre los tres componentes de la estructura del sistema
conceptual te6rico empirico para la investigacion. A continuacién, se presenta una
descripcion general de la TSE del Autocuidado en FC que incluye origen, conceptos,

supuestos, proposiciones y el andlisis de la vision de mundo.

2.1.1 Origen

De acuerdo con Meleis A (82), las TSE se pueden desarrollar a partir de otras teorias y de
los resultados de investigacion y/o de la practica; las fuentes de origen son multiples y la

integracion de todas las fuentes es el sello distintivo de cada TSE.

La TSE del autocuidado en FC de Riegel, et al (37) evoluciond a partir de la practica clinica
del cuidado de adultos con FC. Las experiencias clinicas permitieron ver los desafios que
los pacientes tienen al cuidar de si mismos, cuando sus decisiones debian ser congruentes
con las necesidades dictadas por su condicion crénica. Las autoras reconocen la gran

influencia que tuvo teoria de Dorthea Orem en el origen de dicha teoria.

En el afio 2008, se dio a conocer la version original de la TSE del Autocuidado en FC (37)

cuyo aporte novedoso es que el autocuidado se define como un proceso de toma de
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decisiones naturalista, que se explica bajo el modelo teérico de la teoria Toma de
Decisiones Naturalista (TDN) de Lipshitz R, et al (81).

Desde su publicacion la TSE del Autocuidado en FC (37) ha sido ampliamente utilizada en
diferentes paises, los estudios realizados permitieron que Riegel, et al (61), publicaran en
el aflo 2016 una version de la teoria revisada y actualizada, donde se explica de forma
mas detallada el proceso de TDN y se amplian los conceptos, supuestos y proposiciones

tedricas.

2.1.2 Conceptos, supuestos y proposiciones tedricas

En la TSE del Autocuidado en FC (61), el autocuidado en FC se define como un proceso
de TDN que influye en las acciones para mantener la estabilidad fisioldgica, facilitar la
percepcion de los sintomas y dirigir la gestion de los sintomas. En concreto, el autocuidado
implica tres procesos separados, pero con conceptos vinculados que reflejan los procesos

gue a menudo se dan en secuencia.

Al analizar los criterios de parsimonia y consistencia interna en la TSE del Autocuidado en
FC se encontr6 que cumple con el criterio de parsimonia, teniendo en cuenta que esta
escrita de manera concisa, contiene los conceptos y proposiciones necesarias para
transmitir claramente el eje central de la teoria, incluyendo diagramas que grafiqguen

las conexiones entre los conceptos de la teoria.

Asi mismo se encontré que la TSE del Autocuidado en FC cumple con el criterio de
consistencia interna. El constructo autocuidado esta sustentado en tres conceptos, cinco
supuestos y doce proposiciones, cada concepto teorico esta definido explicita y
claramente, las proposiciones de la teoria son coherentes con los supuestos y los
conceptos y estan soportadas por reportes de investigacion que se presentan mas
adelante en el punto evaluacion de la capacidad de comprobacién. A continuacién, que

se presentan los conceptos, supuestos y proposiciones resumidos en la tabla 2-1.
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Tabla 2-1: TSE del Autocuidado en FC: conceptos, supuestos y proposiciones (61)

Conceptos 1. Mantenimiento del autocuidado. Acciones para mantener la estabilidad fisioldgica.
Incluye adherencia al tratamiento y comportamientos saludables.

2. Percepcion de los sintomas. Deteccion de sensaciones fisicas e interpretacion de sus
significados. Incluye escucha del cuerpo, monitoreo de sintomas, reconocimiento,
interpretacion y etiquetado de los sintomas.

3. Gestion del autocuidado. Toma de decisiones en respuesta a los sintomas cuando se
producen. Incluye aplicacién de un tratamiento o estrategia y evaluacién del tratamiento
aplicado.

Supuestos 1. Los seres humanos quieren sentirse fisica y emocionalmente bien y saludables.

2. Los adultos cognitivamente intactos tienen la responsabilidad primaria de su propia
salud.

3. Todo autocuidado implica la toma de decisiones; personas que no participan en el
autocuidado han tomado la decision de comportarse de la manera elegida.

4. El autocuidado puede ser aprendido.

5. Cuando la persona, los problemas y los factores ambientales interactian,
contribuyen al autocuidado de una forma Unica.

Proposiciones | 1. Elreconocimiento de los sintomas es la clave del éxito de la gestion del autocuidado.

2. Elautocuidado esta influenciado por el conocimiento, la experiencia, la habilidad y la
compatibilidad con los valores.

3. Laconfianza en el autocuidado media la influencia del autocuidado en los resultados.

4. La confianza en el autocuidado modera la influencia del autocuidado en los
resultados.

5. Comportamientos especificos de mantenimiento estan influenciados por factores
unicos.

6. Los grupos de sintomas fisicos y los emocionales influencian el autocuidado en
formas Unicas e importantes.

7. Las decisiones sobre el autocuidado pueden ser conscientes 0 subconscientes,
reflejan las elecciones impulsadas por la interaccion de factores de la persona, el
problema y el ambiente.

8. Condiciones de comorbilidades deterioran las capacidades de los pacientes con FC
para diferenciar la causa de sus sintomas y ponen en peligro autoeficacia en el
autocuidado.

9. Laconfianza en el autocuidado media y/o modera la relacion entre los predictores de
autocuidado, los comportamientos del mantenimiento de autocuidado, la percepcion
de los sintomas, la gestion y/o los resultados. Mayor confianza se asocia con un
mejor autocuidado y mejores resultados.

10. Los niveles moderados y altos de autocuidado en FC mejoran los resultados.

11. A medida que la confianza (autoeficacia) aumenta, aumentan los comportamientos
de autocuidado auténomo.

12. El dominio de mantenimiento del autocuidado precede el dominio de la percepcion
de los sintomas, que precede a la gestion de autocuidado. Es decir, el autocuidado
parece ser un proceso lineal partiendo del mantenimiento, a la percepcion de los
sintomas y a la gestién. El control de los sintomas es el comportamiento de
autocuidado mas alto, més refinado que requiere el mayor conocimiento y habilidad.

Fuente: autoria propia.

2.1.3 Vision de mundo

Al comparar los supuestos y las proposiciones de la TSE del Autocuidado en FC con los
rasgos de las tres visiones de mundo propuestos por Fawcett (83) la vision que refleja esta

teoria es compatible con los elementos de la vision del mundo de interaccion reciproca que
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considera una sintesis de elementos a partir de las visiones del organicismo, la
simultaneidad, la totalidad, el cambio y la persistencia. Esta vision de mundo esta

sustentada en la escuela filoséfica del pospositivismo (84).

Los cinco supuestos declarados en la TSE del Autocuidado en FC, describen la forma de
ver a la persona y son compatibles con la metafora “el ser humano es holistico” donde la
persona se ve como una entidad integrada, organizada y no reducible a partes discretas,
aun cuando las partes se reconocen solamente tienen significado dentro del contexto de

la persona total (83).

Asi mismo las proposiciones de la teoria permiten considerar que el cambio es una funcion
de multiples factores antecedentes probabilisticos y que pueden ser continuos o
presentarse solamente para la supervivencia. En este sentido los cambios de
comportamiento para el autocuidado en los adultos con FC ocurren a través de la vida
como resultado de multiples factores influyentes de la persona, los problemas de la salud

y del ambiente, por tanto, la realidad es relativa y multidimensional.

En conclusion, bajo los supuestos filoséficos de la TSE del Autocuidado en FC el
profesional de enfermeria valora e interviene a la persona desde una perspectiva holistica,
partiendo que las personas son agentes activos de su propio bienestar. La teoria permite
comprender la particularidad de las personas cuando intentan cuidar de si mismas y el rol
de la enfermera como parte del ambiente, lo que se constituye en el centro de atencién

para el logro de las metas en los procesos de autocuidado.

La TSE del Autocuidado en FC es una teoria socialmente significativa dada la importancia
gue tiene para la persona, la familia y la sociedad. También es considerada tedricamente
significativa por el avance que ha generado en el estudio de las personas con FC cerrando
vacios del conocimiento y ampliando el conocimiento existente con reportes de

investigacion que prueban, amplian y ratifican la teoria.
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2.1.4 Conceptos que guiaron el estudio

En el presente estudio constructo autocuidado en FC se define como un proceso de TDN
qgue implica la eleccion de los comportamientos que mantienen la estabilidad fisiologica
(mantenimiento) y la respuesta a los sintomas cuando ocurren (gestion) tomado de la

version original TSE del Autocuidado en FC (37).

Es importante resaltar que en la TSE del Autocuidado en FC revisada y actualizada (61)
se adicion6 un nuevo concepto tedrico: percepcion de los sintomas. Lo anterior hizo que
cambiara la definicion, el autocuidado fue definido como un proceso de TDN que influye
en las acciones para mantener la estabilidad fisiolégica, facilitar la percepcion de los
sintomas y dirigir la gestion de los sintomas. El nuevo concepto tedrico: percepcion de los
sintomas no pudo ser incluido como variable dependiente del presente estudio debido a
gue actualmente no cuenta con definicion operacional lo que impide que sea

empiricamente observable, es decir, que sea medible.

En virtud de lo anterior los conceptos que guiaron el estudio fueron mantenimiento del
autocuidado y gestion del autocuidado presentados en la versién original la TSE del

Autocuidado en FC (37) que se definen a continuacion.

- Mantenimiento del autocuidado. Refleja el comportamiento usado para mantener
vigilancia de los sintomas, la estabilidad fisiologica y la adherencia al tratamiento. La
atencion selectiva que ocurre con monitorizacion de los sintomas es crucial para el
reconocimiento y la interpretacion de los sintomas. Adherencia al tratamiento, es un
componente del autocuidado, que implica seguir el consejo de los proveedores para

planificar el tratamiento y llevar una vida sana (37).

- Gestién del autocuidado. Se refiere a la toma de decisiones respuesta a los sintomas
cuando ocurren. Es un proceso activo, deliberado que es esencial en la FC si los
pacientes van a controlar el precario equilibrio entre la salud relativa y la insuficiencia

cardiaca sintomatica.
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- Toma de decisiones naturalista (TDN).

Riegel et al (61) considera que la Teoria TDN de Lipshitz R, et al (81) permite comprender
por qué las personas con FC toman decisiones inconsistentes sobre el autocuidado.
También ayuda a comprender por qué las personas con FC que son hormalmente exitosas
con el autocuidado puede fallar en cualquier momento debido a las circunstancias. La
Teoria TDN (81) se resume en cuatro caracteristicas importantes que permiten
comprender cémo los individuos toman decisiones en entornos del mundo real que son

significativos y familiares para ellos, que se presentan a continuacion (61):

- En la vida real las decisiones se afrontan todos los dias y se ven influidas por las
interacciones entre la persona, el problema y el entorno o medio ambiente, en una
situacion especifica.

- Por lo general, los tomadores de decisiones naturalistas implementan reglas de
decision para que coincida la toma de decisién especifica de la situacién con una
accion.

- Las reglas de decision se basan en la experiencia de la persona y la informacion
empirica disponible.

- Las decisiones del mundo real se toman en condiciones de incertidumbre,

restricciones del tiempo y contextos variados. Por lo tanto, en una situacion similar
por lo general se puede tomar una decision diferente, si el ajuste y la informacion

disponible son diferentes.

De acuerdo con Riegel et al (61) estas cuatro caracteristicas permiten comprender por qué
los pacientes con FC toman decisiones inconsistentes sobre el autocuidado. También
ayuda a explicar que incluso los pacientes que son normalmente exitosos con el

autocuidado pueden fallar en cualquier momento debido a la circunstancias.

En la TSE del Autocuidado en FC (61), se explica la complejidad del proceso de toma de
decisiones que deben realizar las personas con FC en el mundo real y los vinculos con las
caracteristicas de la teoria TDN, que se explica en las siguientes afirmaciones que
permiten comprender la importancia de preparar a los adultos con FC para que adquieran

experiencia y habilidades en la toma TDN:
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- Las decisiones que toman los adultos con FC para el autocuidado generalmente estan
mal estructuradas y rara vez se presentan en un modelo a seguir en casos de la vida
real.

- Las decisiones que toman las personas con FC, ocurren en ambientes o entornos
inciertos y dindmicos con informacion incompleta o imperfecta.

- Los pacientes con FC toman decisiones bajo presién de tiempo, alto estrés personal,
potencial de fatiga y pérdida de vigilancia.

- Losriesgos asociados con la toma de decisiones inadecuada pueden amenazar la vida.

- De acuerdo con la teoria TDN cada decision es Unica y se hara sobre la base de la

experiencia pasada y la informacion disponible en este momento.

Segun Riegel et al (61) los pacientes con FC utilizan la TDN en cada una de las etapa del
proceso de autocuidado. En los comportamientos para el mantenimiento del autocuidado,
por ejemplo los pacientes deben decidir tomar la medicacién, qué alimentos comer, es
decir que comportamientos son significativos para mantener la estabilidad fisioldgica, asi
como las acciones que faciliten la deteccién de empeoramiento de la FC a través del

monitoreo y el reconocimiento de los sintomas.

En la gestion del autocuidado, por ejemplo los pacientes con FC toman decisiones acerca
de cdmo gestionar la exacerbacion de los sintomas; por tanto esta decision debe estar
clara. Si alguien decide no gestionar activamente los sintomas de aumento de la retencion
de liquidos en el momento oportuno, si no que decide "esperar y ver que pasa ", tiene

riesgos de deterioro rapido del estado cardiaco e incluso tiene riesgo muerte (85).

- Toma de decisiones para el manejo de los sintomas. Segun Riegel et al (37, 61) para
gue los pacientes con FC puedan tomar decisiones para controlar el precario equilibrio
entre la salud relativa y los sintomas de FC necesitan cinco etapas: 1) el reconocimiento
de un cambio de estado (Por ejemplo, nueva hinchazén), 2) la evaluacion del cambio en
el estado, 3) la decision de tomar medidas, 4) la aplicacién de un tratamiento estratégico
(por ejemplo, tomando una dosis diurética adicional) y 5) la evaluacién del tratamiento

aplicado.

Las personas adultas con FC deben tomar decisiones sobre el autocuidado a diario y por
tanto, estas decisiones deben estar claras para poder manejar una exacerbacion de los
sintomas. Por tanto, deben tener previamente delineado el proceso de manejo de los

sintomas como una forma de reconocimiento primario de la decision (RPD) (61, 66).
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El RPD hace hincapié en el conocimiento de la situacion, que se define como la percepcion
de los elementos salientes en el medio ambiente, la comprension de su significado y la
proyeccion de su estado en un futuro préoximo (87). El verdadero conocimiento de la
situacion implica la comprensién de la importancia de la situacion. Los adultos con FC
expertos en TDN comprenden el significado de los cambios de situacion y son capaces de
simular opciones mentales y decidir sobre un curso de accion (66, 86).

Se han descrito tres variaciones de la RPD: 1) un sencillo ajuste de patrones, el
reconocimiento de la tipicidad de una situacion daria lugar a una accion tipica, 2) si la
situacion no esté clara, la decision del individuo se basa en una estrategia de creacién de
historia para simular mentalmente y de este modo comprender mejor la situacion y 3) el
individuo evalGa un curso de la accién por medio de la simulacion mental para ver si la
accion va a funcionar y buscar consecuencias no deseadas. Estas tres variaciones pueden
ser consideradas como los niveles de experiencia, la tercera variacién es un indicador del

nivel mas alto de experiencia (87).

La experiencia anterior se utiliza para identificar patrones en situaciones rapidamente. Una
vez que se clasifica la situacion, la experiencia previa se recuerda para guiar la toma de
decisiones. La experiencia proporciona un repertorio de patrones que proporcionan claves
relevantes, los resultados sugieren que se espera asociada con respuestas especificas y
sefalan razonables metas y acciones en determinados tipos de situaciones (87). Sin la
experiencia proporcionada por la experiencia, la decisién fabricante no reconocera una
situacion tipica, puede ser incapaz de simular mentalmente eventos y sera incapaz de

identificar posibles consecuencias no deseadas (66, 87).

El RPD es modelo prototipo de la TDN que explica el proceso utilizado por los adultos con
FC para tomar decisiones acerca del manejo de los sintomas. Segun Riegel et al (61, 66)

se describe de la siguiente manera:

- Sobre la base de la experiencia previa, las situaciones seran reconocidas como
familiares (generalmente basado en sefiales externas: sintomas de FC) y las posibles

acciones son mentalmente identificadas.
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- Las posibles acciones se pueden presentar en serie, iniciando con la opcion primaria
mas comun que previamente ha tenido éxito y al mismo tiempo evaluar otras opciones
(por ejemplo, quizas un individuo con FC descansé la Ultima vez que experimentd
dificultad para respirar, de manera que se considera que es una buena opcién para
esta situacion).

- La evaluacion mental de la adecuacion de la opcidon se realiza para identificar
debilidades con la opcidén realizada y las opciones alternativas. Si se identifica una
debilidad en la opcidn elegida (por ejemplo, no tengo tiempo para descansar en este
momento), entonces el individuo con FC identifica mentalmente otro curso
de accion.

- Aunque la toma decisiones con RPD se conceptualiza como un enfoque en serie, bajo
presion, los individuos pueden actuar con rapidez y al mismo tiempo evaluar las
opciones.

- Las experiencias exitosas (por ejemplo, el alivio de los sintomas) apoyan el RPD en
futuras situaciones mediante la mejora del conocimiento de la situacion y la simulacién

mental.

Como ha sefialado Riegel et al (66) los dos componentes centrales para el manejo de los
sintomas en adultos con FC son el conocimiento de la situacién y la simulacion mental que

se explican a continuacion.

- Conocimiento de la situacion (66). Abarcaba el reconocimiento y la interpretacion de
un sintoma con evaluacion de su gravedad o importancia. Este conocimiento de la

situacion es esencial para las etapas ulteriores de la iniciacion y ejecucion de una decision.

Por ejemplo, si un individuo con FC reconoce un sintoma pero no su importancia, es poco
probable que describa mentalmente la simulacién de un plan de accién. Por otro lado,
quienes reconocen la importancia de la situacion en cuestién y que se necesitaba una
decision, es més probable que realicen mentalmente la simulacién de un plan de accion y
tomen medidas. Por ejemplo, un paciente con FC en primer lugar reconoce que tiene
disnea y la gravedad (retencion de liquidos). Mentalmente procesa la decision de
autocuidado que se necesita (necesito una dosis extra diurético para manejar los
sintomas). Luego formula su plan de accién (tomar una dosis de diurético) debido a que

en situaciones similares del pasado logro efectivamente el control de los sintomas (66).
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- Simulacién mental. Es utilizada por los pacientes con FC para explorar posibles
opciones, para desarrollar un plan de accién y para evaluar los resultados. La simulaciéon
mental de un plan de accién se encuentra basada en la conciencia de la situacién y esta

influenciada por la experiencia personal previa con la situacion (66).

El plan de accion se refiere a decidir qué hacer y por qué (si mi peso aumentara en 2
iria a ver al médico). La evaluacién de los resultados contempla lo que deberia suceder en
funcién de la accion y qué hacer si el resultado esperado no ocurre asi como lo que no se
debe hacer en el futuro y como saber que una decision ha sido correcta, por lo general con
alivio de los sintomas (por ejemplo, tomar una dosis extra de diurético) o prevencion de
sintomas (por ejemplo, adherencia a la dieta baja en sal). Evaluar el resultado de una
decision de autocuidado proporciona refuerzo para decisiones futuras. En algunos casos,
la evaluacion de los resultados después de una decision lleva a la modificacién de una
decision (66).

2.1.5 Proposiciones teoricas que guiaron el estudio

A continuacién se presentan las proposiciones tedricas de la TSE del Autocuidado en FC

(61) que guiaron el estudio teniendo en cuenta las siguientes fases:

Primera Fase. Criterios de seleccién de los participantes (mecanismo de control):

- Latoma de decisiones para el autocuidado en FC esté influenciada por los factores
personales, los problemas de salud y el ambiente.

- Las condiciones de comorbilidad deterioran las capacidades de los pacientes con
FC para diferenciar la causa de los sintomas y ponen en peligro la autoeficacia en
el autocuidado.

Segunda fase. Disefio y validacién del protocolo de estudio (Variable independiente)

- El autocuidado esté influenciado por el conocimiento, la experiencia, la habilidad y
la compatibilidad con los valores.

- El dominio de mantenimiento de autocuidado precede el dominio de la percepcion
de los sintomas, que de igual forma precede a la gestion de autocuidado. Es decir,
el autocuidado parece ser un proceso lineal partiendo del mantenimiento, a la
percepcion de los sintomas y a la gestion. El control de los sintomas es el
comportamiento de autocuidado mas alto, mas refinado que requiere el mayor
conocimiento y habilidad.
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2.1.6 Evaluacién de la capacidad de comprobacion

A continuacion, se presenta la evaluacién de la capacidad de comprobacion de la TSE del
Autocuidado en FC a partir de los resultados de investigaciones que respaldan las
proposiciones teoricas que guiaron el estudio.

= La toma de decisiones para el autocuidado en FC esta influenciada por los
factores personales, los problemas de salud y el ambiente.

Los factores personales como la etnia o la identidad cultural (87), el nivel de aculturacion
(88), la alfabetizacion en salud (89) y el nivel socioeconémico (90), influyen en el
autocuidado. Pacientes con FC de minorias étnicas de bajos ingresos han informado
dificultades para el cumplimiento de la dieta, debido al conflicto con las preferencias

alimentarias culturales (91).

Se ha encontrado que el género, tiene pocas diferencias en el autocuidado identificado
entre hombres y mujeres. Las diferencias en el autocuidado son atribuibles a factores
distintos al género, sin embargo, hay varios factores determinantes especificos de género
gue ayudan a identificar a los pacientes en situacién de riesgo para un pobre nivel de
autocuidado (92).

Existen diferencias de género en las decisiones tomadas en la interpretacion y respuesta
a los sintomas. Los hombres presentan ventajas en relacién con las mujeres en la
interpretacion de los sintomas relacionados con FC y en iniciar el tratamiento. Estas
diferencias se asocian con diferencias en la confianza de autocuidado, el apoyo social y el
estado de animo. Las diferencias especificas de género en las conductas de autocuidado
son minimas. Sin embargo, las barreras y los facilitadores especificos de género influyen

en gran medida en la eleccién de conductas de autocuidado (93).

Del mismo modo, el significado cultural atribuido a la FC y las percepciones acerca del rol
adecuado en la realizacion de comportamientos de autocuidado también influyen en las
decisiones diarias de autocuidado. Por ejemplo, las personas con creencias fatalistas
sobre la FC, la espiritualidad y las creencias religiosas pueden retrasar la gestion de los

sintomas (94).
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En cuanto a los problemas de salud, los estudios revelan cierto grado de divergencias;
encontrandose que el mal funcionamiento fisico se asocia con deficiente mantenimiento
de autocuidado (95) y con mejor mantenimiento del autocuidado (96). Los pacientes
sintomaticos son mas propensos a participar en el mantenimiento del autocuidado que los
asintomaticos. Lo anterior puede indicar que los pacientes dejan de participar en el
autocuidado hasta que experimentan el empeoramiento de los sintomas (97).

Por otra parte, los factores ambientales, entendidos como el apoyo emocional y el apoyo
tangible, son fundamentales para el éxito del autocuidado (98). Los pacientes con FC que
tienen limitaciones funcionales, a menudo necesitan apoyo para acordarse de tomar los
medicamentos y para reconocer los sintomas (99). Los pacientes con un alto nivel de
apoyo informaron mejor autocuidado que los pacientes con bajo o moderado nivel de

apoyo social (96).

= Condiciones de comorbilidades deterioran las capacidades de los pacientes con
FC para diferenciar la causa de sus sintomas y ponen en peligro la autoeficacia
en el autocuidado.

Los problemas de salud como la multimorbilidad o comorbilidad afectan la toma de
decisiones de autocuidado del paciente con FC, puesto que deterioran las capacidades

para diferenciar la causa de los sintomas (100).

Asi mismo, el deterioro cognitivo leve, afecta la capacidad de realizar comportamientos de
autocuidado en las personas con FC (101-102). Los pacientes con deterioro cognitivo
tienen dificultades para reconocer los sintomas cuando se producen y son a menudo
incapaces de recordar como responder a los sintomas (103). En consecuencia, el

autocuidado falla y los resultados son negativos (hospitalizacion, muerte) (104).

El autocuidado en FC requiere la capacidad cognitiva para aprender, percibir, interpretar,
y responder, necesitandose valorar el estado cognitivo de los pacientes. El déficit en la
memoria, la atencioén y la funcion ejecutiva puede afectar la percepcion e interpretacion de
los primeros sintomas y el razonamiento, por lo tanto, retrasar la implementaciéon temprana

del tratamiento (105).
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A manera de conclusion se realizé la figura 2-1 que representa los factores personales, los
problemas de salud y el ambiente que influyen en la toma de decisiones para el
autocuidado en FC, los cuales fueron considerados como criterios de inclusién y exclusion
en la seleccién de los participantes de la intervencion Toma de decisiones para el manejo

de los sintomas en adultos con FC.

Figura 2-1. Factores personales, problemas de salud y del ambiente que influyen en la
toma de decisiones para el autocuidado en FC (37, 61, 87-105).

Persona Ambiente Problemas de salud

Creenclas Apoya sacial

culturales (-] +) [-)

Multimorbilidad

Mivel educativa [+] {-) T
Toma de -
Educacidn en (+] | dt ] (=) Funcionamienta ) Edad
salud () S ecisiones v (+] fisico deficiente
Bajo nivel - -
soCioEcondmicn (+) (-) i-]
o " Manejo de los sintomasde . Deteriono
Autosficacia i, A .
—— Falla Cardiaca - cognitivo

Fuente: autoria propia.

= El autocuidado en FC esta influenciado por el conocimiento, la experiencia, la
habilidad y la compatibilidad con los valores

De acuerdo con la TSE del autocuidado en FC (61), los factores que influyen en la toma
de decisiones en los pacientes con FC son: la experiencia, el conocimiento, la habilidad y
la compatibilidad con los valores. A continuacién se resume la capacidad de comprobacién

de dicha proposicion.

- Experiencia. La experiencia con la situacion (es decir, el sintoma o el comportamiento
de respuesta) y la decision (es decir, la accion y el resultado) son factores claves para
ayudar a los adultos con FC a reconocer e interpretar sintomas, formular mentalmente un
plan y decidir una accion. La experiencia mejora el conocimiento de la situacion ayudando
a los adultos con FC a interpretar las sefiales externas. Estas sefiales externas a menudo
son Unicas para el individuo. Por ejemplo, el nimero de almohadas utilizadas para el suefio
(66).
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Varios autores han demostrado la importancia de la experiencia en la toma de decisiones
(107-112). De acuerdo con Cameron et al., (107) los pacientes con FC han desarrollado
algo de experiencia con respecto a como cuidarse frente a la enfermedad después de 2
meses. Los pacientes con experiencia (diagnosticados >2 meses), tienen un
mejormantenimiento del autocuidado (adherencia al tratamiento y monitoreo de los
sintomas) y mejor toma de decisiones acerca de los sintomas que los pacientes sin

experiencia (<2 meses).

Cameron et al. (106), apoyan clasificar la experiencia de los pacientes sobre la base del
tiempo del diagndstico confirmado de FC en novatos o principiantes (<2 meses) y expertos
(> 2 meses). Los principiantes tienen un menor mantenimiento del autocuidado y menor
gestion que los expertos. La experiencia ha explicado una significativa cantidad de
varianza en el mantenimiento del autocuidado y la gestion de los sintomas, incluso
después de controlar por otras variables, por tanto, se considera que la experiencia es un
factor determinante en el autocuidado que debe ser considerado en la determinacion de

un plan de educacién individual.

Riegel et al., (107-109) han clasificado los pacientes con FC De acuerdo a la experiencia
con un nivel pobre (no realizan rutinariamente el mantenimiento y carecen de la capacidad
para controlar los sintomas), bueno (no realizan todos los comportamientos de
mantenimiento y no gestionan adecuadamente los sintomas) o experto (realizan todos los

comportamientos de mantenimiento y de gestién y se mantienen libres de sintomas).

Por su parte Dickson et al (110), proponen clasificar a los pacientes con FC de acuerdo a
cémo se desarrolla la experiencia en la toma de decisiones en el proceso de autocuidado
en FC en experto (tienen experiencia y habilidad en el autocuidado), principiante (carecen
de actitudes positivas y autoeficacia en los comportamientos) o inconsistente donde el
pobre autocuidado esta asociado con el deterioro cognitivo, mal funcionamiento fisico,

actitudes negativas y mala autoeficacia.

- Conocimiento. La adquisicién de conocimientos se evidencia por la capacidad de
interpretar y explicar el significado de los sintomas cuando sea necesario. Por ejemplo, los

pacientes que tienen dos diagnosticos causando dificultad para respirar necesitan adquirir
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conocimientos sobre las caracteristicas de ese sintoma de modo que pueden razonar

sobre qué sintoma es causado por FC y cuando es causado por la otra enfermedad (61).

Cuando los pacientes carecen de los conocimientos y los aspectos practicos para obtener
la atencién, administrarse multiples medicamentos, asi como hacer frente a los sintomas
y los tratamientos complejos, disminuye la capacidad de realizar el autocuidado. Estos
mismos factores influyen negativamente el autocuidado mediante la disminucién de la
autoeficacia (111-112).

El conocimiento en personas con FC ha sido documentado como determinante de
autocuidado, especialmente para la restriccién de sodio en la dieta (113) y la adherencia a
la medicacion (114). Se han reportado muchas discrepancias entre el conocimiento
alcanzado y los comportamientos de autocuidado (115-1176). Esta observacion refuerza
que el conocimiento es so6lo uno de los factores que afectan el autocuidado en FC (61).

Tanto el conocimiento y la experiencia acerca de la situacion, la decision y la accion
prevista influyen en el proceso de toma de decisiones ayudando a identificar patrones en
situaciones especificas y partiendo de esos patrones a una decisién y una accion prevista,
asi como el significado de una situacién que no puede ser reconocida. Si la persona no
puede reconocer el significado impedira la simulacién mental de un plan y el juicio sobre

las posibles consecuencias del comportamiento de autocuidado elegido (61).

- Habilidad. Para llevar a cabo un exitoso autocuidado se requiere habilidad tanto en tomar
una decision como en actuar sobre la decisibn una vez que se requiera (61). Las
habilidades se adquieren como resultado de la practica y la experiencia en un proceso que

por lo general se produce en el tiempo (117).

En personas con FC la habilidad necesaria para el autocuidado incluye habilidad tactica
(¢,c6mo?) y situacional (¢,qué hacer cuando?)(46). Por ejemplo, los pacientes con FC que
tienen falta de habilidad en las tareas basicas asociadas con la toma de los medicamentos,
tienen menor adherencia al tratamiento (118). Del mismo modo, la falta de habilidad en la

seleccion de alimentos bajos en sodio contribuye a la mala adherencia a la dieta (119).
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Los pacientes que carecen de habilidad en el "qué hacer", cuando se enfrentan a
circunstancias especiales, estan en riesgo de fallar en el mantenimiento del autocuidado.
Del mismo modo, cuando tienen falta de habilidad en la gestion (evaluacién del tratamiento
para controlar los sintomas, por ejemplo, la titulacion de diurético) da como resultado pobre
autocuidado (120-121).

El autocuidado adecuado requiere habilidad para realizar conductas de rutina, asi como
también la habilidad para tomar decisiones sobre el manejo de los sintomas (46). La
habilidad se refiere a la capacidad de usar informacion y aplicarla en un contexto (122), es
decir, llevar a cabo una tarea con un resultado predeterminado. En los pacientes con FC,
la habilidad de autocuidado evoluciona con el tiempo y con la practica a medida que
aprenden cémo hacer que las practicas de autocuidado se ajusten a sus necesidades de
la vida diaria y gana experiencia en el manejo exitoso de los sintomas (66).

- Valores. Segun la TDN, las decisiones retinen un punto de referencia interno como bueno
o0 Util, que puede variar entre los individuos y las situaciones por la influencia de factores
socioculturales (83). Dickson et al. (123), clasificaron los valores de los pacientes con FC
segun expresaron sus creencias en relacion con el autocuidado como valores positivos o
negativos. El autocuidado fue mayor en los pacientes con valores positivos tanto en el

mantenimiento como en la gestion.

En conclusién, el proceso de toma de decisiones de autocuidado en FC requerira mas que
una breve ensefianza. Segun Riegel et al. (61), se necesitan estrategias para identificar la
mejor manera de ayudar a los pacientes para que adquieran ademas de conocimiento, la
experiencia y la habilidad para que se vuelven expertos en el mantenimiento y la gestion

del autocuidado.

Cada decision para el autocuidado en FC es Unicay se hara sobre la base de la experiencia
pasada y la informacion disponible en ese momento. La experiencia debe influir en la
capacidad de un adulto con FC para detectar los sintomas, comprender la gravedad de los
sintomas y decidir sobre un tratamiento o estrategia antes de que los sintomas se
intensifiquen (66). De acuerdo con Jurgens et al (124) el conocimiento de la situacion es

vital y la experiencia promueve la conciencia de la situacioén en adultos con FC.
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= El autocuidado mejora los resultados en salud en las personas adultas con FC.

En la tabla 2-2 se muestra la informacién obtenida de la revision de la literatura (CINAHL,
PubMed / Medline, PsycINFO, SCOPUS, EMBASE y Cochrane de Revisiones

Sistematicas) de ECA realizados en los ultimos 5 afios (2014-2018) que utilizaron la escala

Self-Care of Heart Failure Index v6.2 (78) para medir el indice de mantenimiento del

autocuidado y/o de gestion del autocuidado en adultos con FC.

Tabla 2-2: indice de autocuidado y resultados en salud en adultos con FC (125-128)

la resolucion de la ambivalencia con respecto a
aspectos especificos del autocuidado
Estrategias: conocimiento y habilidades.

Teoria: TSE del Autocuidado en FC.

Autores Estrategias de intervencion guiadas por la Autocuidado y resultados en salud
TSE del Autocuidado en FC
Dickson Desarrollo de habilidades para mejorar el | El grupo intervencién mejoré significativamente el
V.V, et al. | autocuidado brindada en la comunidad vs la | mantenimiento del autocuidado [F (2,47) = 3,42, p =
2014 (126) | atencién habitual. El contenido de las sesiones se | 0.04, (eta parcial al cuadrado = .13) (Cohen's f =0.38)]
centré en 4 éareas principales del proceso de | y la gestion del autocuidado [F (2,41) = 4.10, p = 0.02,
autocuidado: 1) adherencia a la medicacién, 2) | (eta parcial al cuadrado = .17) (Cohen's f = 0.45)
dieta baja en sal, 3) seguimiento de los sintomas | comparado con el grupo control.
y 4) manejo de los sintomas. La confianza no se determiné.
Estrategias: conocimiento y habilidades. No hubo diferencias significativas en la calidad de
Teoria: TSE del Autocuidado en FC. vida.
Clark, etal. | Apoyo educativo brindada en el hogar vs atenciéon | El grupo intervencién mejoré significativamente el
2014 (127) | habitual. El contenido de las sesiones se centr en | mantenimiento de la autocuidado [F (7,24) = 3,46, p <
mejorar la autoeficacia (confianza). 0,001], la confianza en el autocuidado [F (1.952,
Estrategias: conocimiento y habilidades. 89.807) = 3.774, p = 0.028] y la calidad de vida [F
Modelo: promocién de la salud. (2.490, 112.028) = 3.790, p = 0,018] comparado con
Teoria: Autoeficacia. el grupo control.
La gestion no se pudo calcular por los pocos
participantes que tuvieron sintomas.
Masterson, | Entrevista motivacional vs atencion habitual. El | El mantenimiento de la autocuidado mejoré en ambos
et al. 2016 | contenido de las sesiones se centr6 en mejorar el | grupos. No hubo diferencias significativas (p = 0,08),el
(128) mantenimiento del autocuidado. tamario del efecto moderado [d Cohen=0.44].
Estrategias: conocimiento y habilidades. La confianza en el autocuidado mejor6 en ambos
Teoria: TSE del Autocuidado en FC. grupos. No hubo diferencias significativas (p = 0,31).
El tamafio del efecto moderado [d Cohen=0.26].
No hubo diferencias significativas en la calidad de vida
(p=0,36).
La gestion del autocuidado no se determind.
Riegel, et | Entrevista motivacional vs atencion habitual. El | La proporcion de pacientes readmitidos por una
al. 2016 contenido de las sesiones se centrd en mejorar el | condicion no relacionada con FC fue menor en la
(129) mantenimiento del autocuidado, la identificacion y | intervenciéon (7,1%) en comparacién con el grupo

control (30%, p =.003).

Fuente: autoria propia.

De los ECA revisados el que mas se acerca al fendmeno del estudio es el publicado por

Dickson et al. (125) quienes probaron la eficacia de una intervencién de desarrollo de

habilidades para mejorar el autocuidado, el conocimiento y la CVRS en adultos con FC a

1 y 3 meses. En el estudio participaron 75 adultos con FC divididos aleatoriamente en
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grupo control (n= 37) que recibid la atencion habitual y grupo de intervencion (n= 38) que

recibi6 el protocolo de estudio.

El protocolo de estudio fue publicado por Dickson et al (129) quienes declaran que el marco
tedrico del estudio estuvo guiado por la TSE del Autocuidado en FC (37). El contenido de
las sesiones educativas para mejorar el conocimiento y la habilidad, se centré en 4 &reas
principales: adherencia a la medicacion, dieta baja en sal, monitoreo de los sintomas y
habilidad en la toma de decisiones frente a los sintomas. Esta intervencion fue disefiada
para ser entregada en grupo (4-8 participantes) en la comunidad, por un educador de la
salud no profesional capacitado en el protocolo de estudio.

En la revision de la literatura no se encontraron estudios que intervinieran de manera
conjunta los cuatro factores que influyen en la toma de decisiones para llevar a cabo los
comportamientos de autocuidado (experiencia, conocimiento, habilidades y valores); por

tanto se constituye en un vacio del conocimiento que amerita ser investigado.

= Relacion entre los conceptos tedricos

En el afio 2013 Vellone et al (130), probaron la TSE del autocuidado en FC (37) utilizando
el modelo de ecuaciones estructurales para mejorar la comprension de las relaciones entre
los siguientes conceptos tedricos: mantenimiento (adherencia al tratamiento, monitoreo y
reconocimiento de los sintomas) y gestién (aplicacién y evaluacién del tratamiento o

estrategia en respuesta a los sintomas).

Los resultados de la matriz de correlacién de los componentes de la teoria confirmaron
que la monitorizacion de los sintomas se correlaciona con la adherencia al tratamiento
(Hipotesis 1), el monitoreo de los sintomas y la adherencia al tratamiento tienen una
relacion directa y positiva con el reconocimiento y la evaluacion de los sintomas (Hipétesis
2), el reconocimiento y la evaluacion de los sintomas tienen una relacion directa y positiva
con la aplicacién del tratamiento (Hipotesis 3) y la aplicaciéon del tratamiento tiene una

relacién directa y positiva con la evaluacion del mismo (Hipétesis 4) (130).
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Ademds del modelo inicial, se encontrd que el monitoreo de los sintomas tiene una relacion
directa y positiva con la implementacién del tratamiento; el reconocimiento y la evaluacién
de los sintomas tiene una relacién directa y positiva con la evaluaciéon del tratamiento y el
monitoreo de los sintomas tiene una relacion positiva con la evaluacién del tratamiento. El
modelo explica el 17% de la varianza en reconocimiento de los sintomas y la evaluacion,

el 16% en implementacion del tratamiento y el 25% en la evaluacion del tratamiento (130).

Finalmente, los autores concluyeron que los hallazgos apoyan la TSE del Autocuidado en
FC desde su adecuacion empirica puesto que los resultados son congruentes con los
conceptos y las proposiciones que se especifican en la teoria (130). A partir de los
resultados del estudio de Vellone et al se realizé la figura 2-2 que se presenta a

continuacion.

Figura 2-2: Relacion entre los conceptos de la TSE del autocuidado en FC (130).

Mantenimiento del ' Gestion del
autocuidado autoculdado
Adherencia
al tratamiento (+] Aplicacién
Tratamiento
I+ +
i+ [+] l[_,_},
Menitoreo de los {+) | Reconocimiento | +
sintomas y evaluacién de +  Evaluacian
los sintomas tratamiento

Fuente: autoria propia.

2.1.7 Indicador empirico

El indicador empirico de la TSE del Autocuidado en FC (37) es la escala Self-Care of Heart
Failure Index V6.2 por sus siglas en inglés SCHFI v6.2 (Anexo B) desarrollado por Riegel
B, et al (78) en el afio 2009.
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- Modelo tedrico. En el modelo tedrico del SCHFI v6.2 el autocuidado en FC se
conceptualiza como un proceso de TDN que involucra el mantenimiento y la gestion. Los
pacientes realizan conductas de mantenimiento de autocuidado para conservarse
fisiologicamente estables y realizan la gestibn del autocuidado cuando ocurren los
sintomas de FC (78).

Los pacientes realizan conductas de mantenimiento de autocuidado como monitoreo de
los sintomas y adherencia al tratamiento, para conservarse fisiolégicamente estables y
realizan la gestion del autocuidado cuando ocurren los sintomas de FC. El paciente debe
reconocer el sintoma relacionado con la FC, evaluar la importancia del sintoma,
implementar el tratamiento, es decir hacer algo al respecto y luego evaluar si el tratamiento

fue efectivo o no (78).

La confianza se define como la capacidad para realizar el mantenimiento y la gestion del
autocuidado. No hace parte del proceso de autocuidado, es un factor extremadamente
importante que influye en la efectividad de autocuidado. Por lo tanto, fue incluido en el
modelo (78). En consideracion a lo anterior vale la pena sefalar que en este estudio, no

se comporta como variable central.

Actualmente la escala SCHFI v6.2 es un instrumento con tres escalas que miden los tres
componentes derivados tedricamente de la TSE del autocuidado en FC: el mantenimiento,
la gestion y la confianza. Se consideran las tres escalas como dimensiones Unicas y

separadas, cada escala debe ser examinada individualmente (78).

Debido a que en la actualizacion realizada en el afio 2016 a la TSE del Autocuidado en FC
se le adicion6 un nuevo concepto (percepcion de los sintomas), la escala SCHFI v6.2 se

encuentra en proceso de revisién para incorporarle la nueva escala.

Teniendo en cuenta el estudio de Riegel B, et al (78) se realizé la figura 2-3 que se muestra

a continuacion, con el propésito de esquematizar el modelo teérico del SCHFI v6.2
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Figura 2-3: Modelo te6rico del SCHFI v6.2 (78)

Cdmmmmes comnmmeniss

Factores ilarng Factores

Maonitoren de kos sintomas 1,2 Evaluacidn 11, 16
Actividad fisica 4,7 Implementacian 12,13, 15
Ingesta de sodio L

Adherencia al tratamilento médiee 3, 5,10

Fuente: autoria propia.

- Perfil psicométrico. Los estudios que han examinado el perfil psicométrico del SCHFI
v6.2 revelan que es una escala valida y confiable que refleja directamente el autocuidado
en FC como un proceso de toma de decisiones naturalista (78, 131-133). El SCHFI v6.2
es considerado una herramienta Util para los investigadores que tratan de describir el
autocuidado y poner a prueba la eficacia de las intervenciones; por tanto puede ser
utilizado en la practica clinica y en la investigacion (131). Desde el afio 2009 que se dio a
conocer el SCHFI v6.2 (78) se ha utilizado ampliamente; problemas con la confiabilidad

motivaron la realizacién de otros estudios.

Barbanelli, et al (131) estudiaron la dimensionalidad y la consistencia interna SCHFI v6.2
mediante el coeficiente alfa de Cronbach y opciones alternativas (modelos internos, la
fiabilidad compuesta, la omega y los coeficientes de maxima fiabilidad). El analisis factorial
confirmatorio demostro que la escala de mantenimiento tiene una estructura de 4 factores,
la de gestion tiene 2 factores y la escala de confianza en el autocuidado es unidimensional.
La confiabilidad obtenida con los métodos compatibles con la multidimensionalidad, fue
adecuada para las tres escalas de mantenimiento (0,75 a 0,83), gestion (0,66 hasta 0,77)
y confianza (0,84 a 0,90) (131). Se demostr6 que el coeficiente alfa de Cronbach no debe

utilizarse para evaluar la confiabilidad en escalas multidimensionales.
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De la evidencia empirica reportada en los estudios psicométricos del SCHFI v6.2

(78,

131-133).se realiz6 la tabla 2-3 que se presenta a continuacion.

Tabla 2-3: Perfil psicométrico de la escala Self-Care of Heart Failure Index v6.2 (79, 132-

134).

Validez

Confiabilidad

Concurrente (78).

Comparacion de las puntuaciones del SCHFI
V 6.2 con las puntuaciones de la Escala
Europea de comportamiento de autocuidado
en FC. (132)

La Escala Europea de comportamiento de
autocuidado en FC capta solamente los
elementos de mantenimiento (r = -0,65, p
<0,001) y se correlaciona pobremente con la
gestion (r = -0,18, p = .43) y la confianza (r = -
0,05, p =0,76).

Consistencia interna (78).

Mantenimiento (10 items): alfa de Cronbach 0,553 (IC
95%= 0,439 a 0,651; 0,542 Estandarizada).

Gestion (6 items): 0,597 (IC del 95% = 0,434-.725; 0,590
estandarizada).
Confianza (6
estandarizada).

items): 0,827 (0,781-0,866; 0,836

Convergente  (78). Método mixto -
Triangulacién de datos. Reporta 90% de
congruencia entre los datos cuantitativos y
cualitativos (109).

2. Anélisis factorial confirmatorio (133).

AFC: Maxima verosimilitud.

Validez de constructo — validacion cruzada:
Mantenimiento: CFl = 0,92,- RMSEA = 0,052

Gestioén: CFl = 0,95 - RMSEA = 0,07

Confianza: CFIl = 0,99 - RMSEA = 0,02

La confiabilidad test-retest se calculé con el coeficiente de
correlacion intraclase (ICC): mantenimiento y confianza
(0,64) y gestion (>0,80). Consistencia interna probada por
el factor de determinacion: todos los coeficientes > 0,70.

Constructo (78).

1. Anélisis factorial confirmatorio.
Mantenimiento y confianza
correlacionadas.

Gestion y confianza estan correlacionadas.

En general el ajuste del modelo fue adecuado
(x2 = 356,92). indice de ajuste comparativo
(CFI) = 0,726; indice de ajuste normado (NFI)=
0,554; error cuadratico medio de aproximacion
(RMSEA) = 0,07.

Las tres escalas no fueron altamente
correlacionadas (ninguna> 0,43), lo que indica
que no miden el mismo constructo.

estan

3. Analisis factorial confirmatorio (131).
Dimensionalidad:

Mantenimiento del autocuidado (4 factores
multidimensionales), gestion (2 factores) y confianza es
unidimensional.

Consistencia interna: se utlizan multiples indices de
fiabilidad, como consistencia basada en modelos
internos, fiabilidad compuesta, omega y coeficientes de
maxima fiabilidad.

- Mantenimiento del autocuidado: (0,75 a 0,83).

- Gestion del autocuidado (0,66 hasta 0,77).

- Confianza en el autocuidado (0,84 a 0,90).

Fuente:

autoria propia.

- Medicion e interpretacion. ElI SCHFI v6.2 utiliza una escala cuantitativa, ordinal, de

autoinforme,

las tres escalas deben medirse por separado. Cada escala esta

estandarizada para una puntuacion posible de 0 a 100. El punto de corte = 70 es util para

juzgar el umbral minimo de eficacia en la mejora de los resultados de salud (78).

En la tabla 2-4 que se presenta a continuacién se muestran los aspectos a tener en cuenta

para la medicién e interpretacion de cada una de las escalas.



Capitulo 2 43

Tabla 2-4: Interpretacion de las puntuaciones del Self-care of heart failure index v6.2 (78).

Escala Cddigo de Puntaje Formula Punto de corte
respuesta bruto
Mantenimiento en el Vadela4 10a 40 ([Suma de los puntos =270
autocuidado seccion A — 10] * 3.333).
(seccion A items 1-
10)
Gestion del Va de 1 a 4 Excepto 4a24 ([Suma de los puntos 270
autocuidado items 11y 16 que . .
(seccibn B items vadeOa4. seccion B —4]* 5).
11-16)
Confianza en el Vadela4 6az24 ([Suma de los puntos seccion =270
autocuidado C - 6] *5.56).
(seccion C items
17-22)

Un cambio en una escala de puntuaciéon de mas de la mitad de una desviacion estandar se considera
clinicamente relevante.

Fuente: autoria propia.

La escala de mantenimiento del autocuidado (seccion A) tiene un item negativo (#8) que
debe ser codificado inversamente para estandarizar el punto bruto en escala de 0 a 100.
Mas de la mitad de los items deben ser respondidos para que la escala sea una medida
adecuada. En caso que no sean respondidos todos los items, se necesitard ajustar los
célculos utilizando la siguiente formula general: ([suma puntaje bruto - puntaje bruto mas
bajo posible] / posible rango de puntuaciones * 100). La frase "rango de puntuaciones" se
refiere a la diferencia entre la puntuacién mas baja posible en bruto y la puntuacién mas
alta posible (78).

La escala de gestién del autocuidado (seccion B) sélo se realiza si el paciente reconoce
haber tenido dificultad para respirar o hinchazén de tobillos en el pasado. Es importante
tener en cuenta que, si la persona no esta tomando un diurético, el item #14 puede ser
omitido y el marcador debe ser ajustado utilizando la misma férmula: ([suma puntaje bruto
- puntaje bruto mas bajo posible] / posible rango de puntuaciones * 100). Al menos 2 de
los 4 items (#12 al 15) deben ser contestados para que la escala pueda ser una medida
adecuada (78).

Las puntuaciones de la escala confianza en el autocuidado (Seccion C) deben ser
calculada utilizando la siguiente férmula: (suma de los puntos Seccion C - 6) * 5.56. Se
debe tener en cuenta que mas de la mitad de los items deben ser contestados para tener

una medida adecuada (78).
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El SCHFI v6.2 ha sido traducido del inglés (version original) a varios idiomas entre ellos al
espafiol en Espafia. En la basqueda de la literatura se encontr6 que SCHFI v6.2- Spanish
no se encontraba validado en Colombia. En virtud de lo anterior se realizo un estudio de
tipo metodoldgico para la adaptacion cultural y validacion del Self-care of heart failure index
v6.2 Spanish en poblacion colombiana, que se constituye en un producto derivado del
estudio principal que se presenta en el capitulo marco de disefio.

2.2 Protocolo de estudio: Toma de decisiones para el
manejo de los sintomas en adultos con Falla Cardiaca

Para disefiar el protocolo de estudio se adelantaron las fases necesarias para desarrollar
y probar intervenciones complejas propuestas por el Consejo de Investigacion Médica del
Reino Unido adaptado de Campbell, et al (134) que incluye la fase tetrica (preclinica o
cero), fase I: modelado y la fase Il: ensayo exploratorio como fases previas para realizar la

fase Il que corresponde al ECA definitivo.
2.2.1 Fase 0. Tedrica

El disefio del protocolo parti6 de la fase teérica que correspondié a la revision de la
literatura del fendmeno estudiado y de la TSE del Autocuidado en FC (37, 61) que se hace
evidente en los marcos de referencia y tedrico del presente documento, donde se detalla
el avance del conocimiento soportado en evidencia empirica y teérica que identifican
explicitamente los factores intervinientes directos e indirectos que influyen en el

autocuidado en FC.

2.2.2 Fase |. Modelado

Mediante la aplicacion del enfoque teorico de la TSE del autocuidado en FC (37, 61) se
realizé el modelado del protocolo de estudio teniendo en cuenta los pasos sugeridos por

Sidani y Braden (135) que se describen a continuacion.

Paso 1. Comprension del problema derivado de la teoria. Se baso6 en el conocimiento

empirico que se describe en la TSE del Autocuidado en FC (61), que permite describir la
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naturaleza del problema, las manifestaciones y la gravedad. Asi mismo explica los
determinantes o factores que contribuyen al pobre autocuidado y sus consecuencias (Ver
tabla 2-5).

Tabla 2-5: Comprension del problema de salud que enfrentan los adultos con FC desde la

erspectiva de la TSE del Autocuidado en FC (61).

Naturaleza. El autocuidado se conceptualiza como un comportamiento aprendido, que requiere
ademas del conocimiento, la experiencia y las habilidades en la TDN teniendo en
cuenta los valores.

Manifestaciones. | Las hospitalizaciones frecuentes en personas con FC se han atribuido a la falta de
autocuidado.

Gravedad. La FC es la enfermedad cardiovascular mas frecuente en el mundo, con ingresos a
urgencias y hospitalizaciones frecuentes por descompensacion de la FC. Los pacientes
tienen dificultades en monitorear, reconocer, interpretar y responder a los sintomas de
FC.

Determinantes. Claves de los comportamientos de autocuidado:

1. Conocimiento de la situacion.

2. Experiencia con la situacion y toma de decisiones naturalistas.

3. Habilidades en la toma de decisiones para el mantenimiento del autocuidado, la
percepcién de los sintomas y la gestién del autocuidado.

4. Toma de decisiones compatible con los valores personales.

Consecuencias. El pobre autocuidado incluye descompensacion de la FC y el progreso de la

enfermedad, que resulta en disminucion de la capacidad funcional, menor calidad de

vida relacionada con la salud y aumento de eventos clinicos. Moderados a altos niveles

de autocuidado en FC mejoran los resultados en salud.

Fuente: autoria propia.

Paso 2. Aspectos del problema susceptibles de cambio. Las teorias de rango medio
apuntan a aspectos del problema que son susceptibles de cambio (es decir, "dénde"
podemos intervenir) y las estrategias que pueden usarse para administrarlos de manera

efectiva (es decir, "lo que podemos hacer") (135-137).

Los aspectos del problema susceptibles de cambio (“donde intervenir’) que se destinaran
a la intervencion, se resumen en la siguiente proposicion de la TSE del Autocuidado en FC
(61): ElI dominio de mantenimiento autocuidado precede el dominio de la percepcion de los
sintomas, que precede a la gestion de autocuidado.

El analisis de los aspectos del problema susceptibles de cambio se basé ademas de las
proposiciones tedricas de la teoria que guia el protocolo de estudio, en la comprensién de
la naturaleza del manejo de los sintomas de FC por parte del paciente y en el pensamiento

I6gico relativo a la capacidad de cambio, basado en la fuerza y la direccion de la correlacion
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de los conceptos de la TSE del Autocuidado en FC descritas anteriormente en el punto

relacionado con la capacidad de comprobacion tedrica.

Los resultados del estudio de Vellone et al, (130) demuestran lo importante que es educar
a los pacientes en el manejo de los sintomas de FC y en la adherencia a los tratamientos
ya que estos dos componentes influyen en las fases posteriores del proceso autocuidado,
confirman que el monitoreo, el reconocimiento, la evaluacion de los sintomas de FC y la
implementacion y evaluacion del tratamiento en respuesta a los sintomas, son los

elementos méas importantes del proceso de autocuidado en FC.

Segun Riegel et al (61) el reconocimiento de los sintomas es la clave del éxito para la
gestion del autocuidado y el control de los sintomas es el comportamiento de autocuidado
mas alto y mas refinado por tanto, requiere mayor conocimiento y habilidad.

Paso 3. Delineacion de las estrategias de intervencién. Las estrategias de intervencion
forman los ingredientes activos responsables de inducir los cambios deseados en el
problema que se presenta y los mecanismos que sostienen los efectos de la intervencion

en los resultados previstos (135).

Las estrategias de intervencién se encuentran descritas en la proposicion teérica que guio
la intervencion: el autocuidado esta influenciado por el conocimiento, la experiencia, la

habilidad y la compatibilidad con los valores.

También se tuvieron en cuenta las recomendaciones derivadas del estudio de Vellone et
al (130) quienes consideran que las intervenciones deben centrarse en mejorar el
conocimiento, la experiencia y la habilidad en la toma de decisiones para el mantenimiento
del autocuidado y en mejorar la capacidad de los pacientes para realizar los
comportamientos de la gestidn del autocuidado es decir poder actuar cuando se presentan
los sintomas, evaluar la efectividad del tratamiento y tener la seguridad de que el

tratamiento aplicado fue efectivo.
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Paso 4. Delineacion de los resultados de la intervencidon. Los estudios corroboran que
el enfoque tedrico de la TSE del autocuidado en FC puede aumentar el indice de
autocuidado y el control de los sintomas (54). En el presente estudio los resultados
inmediatos pos-intervencion se veran reflejados en mayores indices de mantenimiento y
de gestion del autocuidado para el control de los sintomas de FC, que deben ocurrir
directamente como resultado de la intervencién Toma de decisiones para el manejo de los
sintomas de FC y dentro de un corto periodo de tiempo.

De la comprensioén del problema (pasol), los aspectos del problema susceptibles de
cambio (paso 2) las estrategias de intervencion (paso 3) y los resultados esperados, se
disefi6 la figura 2-4 que sigue a continuacion, la cual muestra la representacion pictorica

de la TSE del Autocuidado en FC o modelo tedrico que guia el protocolo de estudio.

Figura 2-4: Representacion pictorica de la TSE del Autocuidado en FC (37, 61)

Experiencia Experto en autocuidado: realiza
Conl‘;situacién todos los comportamientos de
' > mantenimiento y gestion del | T

la toma de autocuidado.

decisiones y la L,
y Mantenerse sin sintomas

accion
+ Conocer todos los
comportamientos ~ para  del
mantenimiento y la gestion del
Conocimiento autocuidado.
De la situacion y
de la accion Utilizar el conocimiento para
actuar
+ = Resultados Autocuidado
Simulacién mental de un plan de
Habilidad accién previamente delineado
En la toma de para responder a los sintomas
decisiones y la »| cuando se presenten —
accion Inc_ﬂcg de
Actuar cuando se presenten mantenimiento y de
+ los sintomas utilizando la gestion del
exoeriencia v el conocimiento. autocuidado >70
Valores Control de los
Toma de | Reconoce lo (il 0 bueno para el sintomas de FC
decisiones " autocuidado —
compatible con Valores positivos
los valores
personales

Fuente: autoria propia.
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Paso 5. Componentes del protocolo de estudio. Los componentes del protocolo de
estudio que se muestran en la tabla 2-6 fueron definidos a partir de la evidencia
demostrada en 6 revisiones sistematicas (15-16, 49-52) y 2 metaandlisis (53-54) de ECA
realizados en adultos con FC, que revelan que las intervenciones se han centrado en la

educacion entregada por enfermeria.

Tabla 2-6. Componentes del protocolo de estudio Toma de decisiones para el manejo de
los sintomas de FC

Nombre de la | Tomade decisiones para el manejo de los sintomas de FC
intervencion.

Nombre TOMAS
abreviado
Receptor Adultos con diagnostico confirmado de FC por ecocardiograma, que cumplan los

siguientes criterios de inclusion: diagndstico mayor de 2 meses, estar sintomaticos,
clase funcional Il o Ill, baja comorbilidad, conservacion del estado cognitivo. Se
excluyen paciente con FC aguda y FC avanzada.

Profesional de Enfermeria entrenado en el protocolo de estudio.

Intervencionista o

proveedor.
Intensidad global | Medida como duracién de la intervencion: tres meses.
Dosis Cantidad: 3 sesiones, con una duraciéon de 60 minutos en cada contacto.

Frecuencia: una vez a la semana durante un periodo de 1 mes (duracién).
Controles de enfermeria pos intervencion al cumplir 1 mes y al 3 mes.
Acompafiamiento telefénico permanente a solicitud del participante.

Modo de entrega

Verbal: Cara a cara individual. Escrita: Material educativo.

Seguimiento pos
intervencion

Telefonico para fomentar la adherencia al protocolo y evitar la atricion.
Cantidad: 3 sesiones, con una duraciéon de 5 minutos en cada contacto.

Frecuencia: una vez al mes a partir de la implementacion de la intervencién durante un
periodo de 3 meses (duracién).

Ambiente Consulta externa de instituciones de salud, consulta de enfermeria.
Evaluacion Cambios en el indice de autocuidado

de resultados | Indice de mantenimiento autocuidado (>70).

primarios indice de gestion del autocuidado (>70).

Recoleccion de | Auxiliar investigativo (ciego).

datos El estudio registra informacion en los siguientes puntos temporales:

v Inicio (linea base).
v/ Seguimiento al mes (cita ambulatoria).
v' Seguimiento a los 3 meses (cita ambulatoria).

Fuente: autoria propia.

Las dosis han sido muy variadas (oscilan entre 3 y 6) y dependen del objetivo y el contenido
de la educacion. Se han utilizado diferentes modos de entrega siendo el més frecuente el
verbal cara a cara individual apoyado con materiales educativos impresos y seguimiento
telefonico. EI ambiente mas utilizado ha sido las instituciones de salud en el &rea
ambulatoria. La intensidad global mas frecuentemente reportada es de 3 meses y de 6

meses, pocos estudios han tenido un tiempo de duracién igual o superior a 12 meses.
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Las caracteristicas personales y clinicas que deben tener los adultos con FC a quien va
dirigida la intervencion (receptor), deben ser controladas mediante criterios de inclusiéon y
exclusion claramente definidos por evidencia empirica, que se detallan en el marco de

disefio del presente documento.

Paso 6. Contenido del protocolo de estudio. El contenido de protocolo de estudio esta
centrado en la toma de decisiones para el manejo de los sintomas en los adultos con FC.
Segun Riegel et al. (61) pocos investigadores han abordado en los pacientes con FC el
manejo de los sintomas utilizando la simulacién mental en las sesiones de ensefianza para
facilitar la capacidad para aprender a pensar a través de demostraciones antes de que
ocurran los sintomas. En virtud de lo anterior la importancia del protocolo de estudio radica

en responder a este vacio del conocimiento.

El manual del protocolo de estudio especifica los vinculos entre la situacion, el proceso y
los resultados acorde con la TSE del Autocuidado en FC (61) que se representaron en la

figura 2-5, los cuales se muestran a continuacion.

Figura 2-5. Modelado del protocolo de estudio Toma de decisiones para el manejo de los
sintomas en adultos con FC.

accion
Conocimiento de || Simulacion <

la situacion mental Evaluar los
{ L l resultados

+ Experiencia con la situacién y la simulacién mental
=J= Habilidad en el manejo de los sintomas aplicando el conocimiento | oJlu

I Toma de decisiones acorde los valores personales

Mantenimiento Gestion del
. | del autocuidado autocuidado )
T~ Toma de decisiones para el manejo | _,.---""

— de los sintomas | o

Fuente: autoria Bropia.
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La situacidon se refiere al control de los factores que influyen en el proceso de toma de
decisiones (persona, problema y ambiente) controlados mediante los criterios de inclusion
y exclusién que permiten definir las caracteristicas de los adultos con FC a quien va dirigida

la intervencion.

El proceso hace referencia a las sesiones de ensefianza para entregar los contenidos del
protocolo de estudio. En cada una de las dosis se utiliza el modelo RPD (66, 86) por tanto
se inicia con el desarrollo de competencias para alcanzar el conocimiento de la situacién
utilizando como estrategias el conocimiento y la experiencia en el manejo de los sintomas
de FC. El conocimiento de la situacion se orienta a la comprension de la importancia del
control de los sintomas de FC y del significado de los cambios en el estado de salud.

Seguidamente se realizan ejercicios de simulacion mental por medio de talleres de
ensefianza, para facilitar la capacidad de los participantes de aprender a tomar decisiones;
es decir a decidir qué hacer para prevenir los sintomas y que hacer en respuesta a los
sintomas antes de que ocurran teniendo en cuenta un plan de acciéon previamente
delineado que permite tener opciones para responder a la situacion y tomar decisiones
sobre un curso de accidn, utilizando tres modalidades: situacion tipica: accién tipica,
creacion de historia para comprender mejor la situacién y valuacion del curso de accién

para determinar si la accién va a funcionar.

Acorde con la TSE del autocuidado en FC (37, 61) sustentada en la teoria TDN (82) y el
modelo prototipo el RPD (87), se tiene previamente delineado que el contenido del
protocolo de estudio debe centrarse en que las personas aprendan a tomar decisiones
para el manejo de los sintomas mediante la enseflanza impartida por enfermeria,
entregada en 3 dosis acorde con el plan estandarizado del protocolo de estudio como se

muestra a continuacion en la tabla 2-7.
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Tabla 2-7: Plan estandarizado del contenido del protocolo de estudio

Obijetivo.

Ensefiar a los adultos con FC el manejo de los sintomas, utilizando la simulacion mental
para facilitar la capacidad para prevenir y controlar los sintomas utilizando el
conocimiento, la experiencia y la habilidad en la toma de decisiones compatible con los
valores a través de demostraciones de acciones para el mantenimiento y la gestion del
autocuidado.

Primera dosis
Ingredientes
activos:
Conocimiento
Experiencia
Habilidades
Valores

Tema central: Mantenimiento del autocuidado

- Conocimiento de la situacién: comportamientos para el mantenimiento del
autocuidado (adherencia al tratamiento y comportamientos saludables).

- Simulacion mental para desarrollar un plan de accién previamente delineado con
diferentes opciones para adquirir experiencia y habilidades en realizar todos los
comportamientos para el mantenimiento del autocuidado.

Toma de decisiones relativas al tratamiento acorde con los valores personales.

- Meta: prevencion de los sintomas de FC para tener salud y bienestar.

Segunda dosis
Ingredientes
activos:
Conocimiento
Experiencia
Habilidades
Valores

Tema central: Mantenimiento del autocuidado

- Conocimiento de la situacién: monitoreo, reconocimiento e interpretacion de los
sintomas (aumento de peso, tobillos hinchados y problemas respiratorios) con
evaluacion de su gravedad o importancia.

- Simulacion mental para desarrollar un plan de acciéon previamente delineado con
diferentes opciones para adquirir experiencia y habilidades para el monitoreo,
reconocimiento e interpretacion de los sintomas.

Toma de decisiones respecto a los sintomas acorde con los valores personales.

- Meta: monitoreo, reconocimiento, interpretacién y evaluacion de los sintomas
utilizando el conocimiento, la experiencia y la habilidad en la toma de decisiones.

Tercera dosis
Ingredientes
activos:
Conocimiento
Experiencia
Habilidades
Valores

Tema central: gestion del autocuidado

- Conocimiento de la situacion: acciones para responder a los sintomas y evaluar la
opcién o estrategia utilizada para el control de los sintomas.

Simulacion mental para desarrollar un plan de accion previamente delineado con
diferentes opciones o estrategias para responder a los sintomas cuando se presenten
(Problemas respiratorios y/o edema creciente y/o un aumento de peso repentino e
inesperado > 2 kg en 3 dias). Saber qué hacer y porqué. Saber como y cuindo
contactar a la enfermera. Saber cuando ajustar el tratamiento diurético y la ingesta de
liquidos y sal.

- Simulacion mental para evaluar los resultados en funcién al plan de accion,
previamente delineado con diferentes opciones o estrategias para responder a los
sintomas tipicos de FC (saber qué debe suceder, saber qué hacer si el resultado
esperado no ocurre, qué no se debe hacer en el futuro y como saber que una decision
ha sido correcta).

Toma de decisiones en respuesta a los sintomas acorde con los valores personales.

- Meta: actuar cuando se presenten los sintomas utilizando el conocimiento, la
experiencia y la habilidad en la toma de decisiones.

Resultados
esperados

Sobre la base del conocimiento, de la experiencia y la habilidad, reconocer las
situaciones como familiares y realizar las posibles acciones que estan previamente
identificadas mentalmente en un plan de accién acorde con los valores personales.

Fuente: autoria propia.

Manual del protocolo de intervencion. En el manual detalla los procedimientos paso a

paso para la entrega de la intervencion y la informacion del guion que se transmitird a los

participantes. Sirve como referencia para la capacitacion de intervencionistas y para el

monitoreo continuo de la entrega, lo cual permite evaluar la fidelidad operacional en la

implementacion de la intervencion.
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Los pasos del procedimiento a seguir para llevar a cabo en cada sesidén se presentan en
una secuencia logica. La secuencia esta especificada en las tres dosis que contempla la
intervencion, con el fin de aclarar a los intervencionistas qué hacer exactamente, para qué,

cdmo, dénde y cuando, con el fin de estandarizar la implementacion de la intervencion.

La secuencia de cada sesion esta especificada en dos niveles. El primer nivel se relaciona
con la organizacién de la sesion, incluye recursos necesarios, directrices metodolégicas,
introduccion, cuerpo o parte principal de la sesién (contenido) que consiste en las
actividades especificas para la aplicacion de los ingredientes activos de la intervencion. El
segundo nivel especifica los pasos para la finalizacion de la sesién, contempla la

evaluacion y el seguimiento.

Paso 7. Evaluaciéon de la fidelidad te6rica del protocolo de estudio.

La evaluacion de la fidelidad teérica del protocolo de estudio fue realizada por expertos
(enfermeras n=5) seleccionados por su experiencia en el desarrollo, la implementacién y/o
la evaluacion de intervenciones similares. Los expertos evaluaron satisfactoriamente la
fidelidad tedrica y la validacion de contenido del protocolo de estudio con un indice de
cumplimiento del 90% en cuanto a la coherencia entre la TSE del autocuidado en FC y los

ingredientes activos, componentes, actividades y acciones.

La estrategia utilizada para la evaluacion fue la generaciéon de una matriz de evaluacion
propuesta por Sidani y Braden (135) basada en el método de Armstrong et al (138).
Consiste en un examen exhaustivo de la coherencia entre los ingredientes activos, los
componentes, las actividades y las acciones que caracterizan la intervencion acorde con

lo que se explica en el modelo tedrico que guia el protocolo de estudio.

La matriz utilizada para examinar la fidelidad teérica del protocolo de estudio Toma de
decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con FC se muestra a continuacion

en la tabla 2-8.
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Tabla 2.8: Matriz para examinar la fidelidad tedrica y la validacion de contenido del
protocolo de estudio Toma de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con

FC.

Ingredientes
activos

Componentes

Actividades

Acciones

Conocimiento
de la situacion.
Experiencia y
habilidades en
la toma de
decisiones
compatible con
los valores.

Prevencion de los
sintomas de FC.
Comportamientos
para el
mantenimiento del
autocuidado
(adherencia al
tratamiento y
comportamientos
saludables).

Ensefiar al adulto con
FC para que adquieran
experiencias y
habilidades en la toma
de decisiones en el
proceso de autocuidado
para el manejo de los
sintomas mediante la
simulacién mental de un
curso de acciéon para
prevenir los sintomas
de FC.

Provision de
informacién verbal y
escrita: material

educativo (folleto) kit
para el manejo de los
sintomas.

Conocimiento de la situacién: Yo me
cuidado para tener salud y bienestar.
Comportamientos para el mantenimiento
del autocuidado utilizando el conocimiento
de la situaciéon para prevenir los sintomas
(tomar diariamente los medicamentos,
realizar diariamente ejercicio fisico, comer
dieta baja en sal, asistir a los controles

médicos y de enfermeria, evitar la
enfermedad).
Talleres de simulacion mental para

desarrollar un plan de accioén previamente
delineado con diferentes opciones para
adquirir experiencia y habilidades en
realizar los comportamientos para el
mantenimiento del autocuidado.

Reforzar los valores positivos en la toma
de decisiones. Explicar los riesgos de los
valores negativos.

Conocimiento
de la situacion.
Experiencia y
habilidades en
la toma de
decisiones
compatible con
los valores.

Actuar cuando se

presenten los
sintomas
utilizando el

conocimiento, la
experiencia y la
habilidad en Ila
toma de
decisiones.

Comportamientos
para el
mantenimiento del
autocuidado.

Ensefiar a los adultos
con FC para que
adquieran la capacidad
de:

- Implementar acciones
para responder a los
sintomas de FC cuando
se presenten mediante
la aplicacion de un
curso de accion:
(disminuir la ingesta de
liquidos y de sal, tomar
una dosis adicional de
diuréticos, informar a la
enfermera).

- Evaluar la opcion o
estrategia utilizada para
el control de los
sintomas.

Provisién de
informacién verbal y
escrita: material

educativo (folleto), kit
para el manejo de los
sintomas.

Conocimiento de la situacion: 1) acciones
para responder a los sintomas: qué hacer
y porqué 2) acciones para evaluar la
opcion o estrategia utilizada para el control
de los sintomas.

Taller de simulacion mentalmente para
desarrollar un plan de accion previamente
delineado con diferentes opciones o
estrategias para responder a los sintomas
cuando se presenten.

Taller de simulacion mental para evaluar
los resultados en funcién al plan de accién
previamente delineado con diferentes
opciones o estrategias para responder a
los sintomas (saber qué debe suceder,
saber qué hacer si el resultado esperado
no ocurre, qué no se debe hacer en el
futuro y cdmo saber que una decision ha
sido correcta).

Reforzar los valores positivos en la toma
de decisiones. Explicar los riesgos de los
valores negativos.

Fuente: autoria propia.
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Tabla 2-8: (Continuacion)

Ingredientes
activos

Componentes

Actividades

Acciones

Conocimiento
de la situacion.
Experiencia y
habilidades en
la toma de
decisiones
compatible con
los valores.

Actuar cuando se

presenten los
sintomas
utilizando el

conocimiento, la
experiencia y la
habilidad en la
toma de
decisiones.

Comportamientos
para el
mantenimiento del
autocuidado.

Ensefiar a los adultos
con FC para que
adquieran la capacidad
de:

- Implementar acciones
para responder a los
sintomas de FC cuando
se presenten mediante
la aplicacion de un
curso de accion:
(disminuir la ingesta de
liquidos y de sal, tomar
una dosis adicional de
diuréticos, informar a la
enfermera).

- Evaluar la opcién o
estrategia utilizada para

el control de los
sintomas.

Provision de
informacién verbal y
escrita: material

educativo (folleto), kit
para el manejo de los
sintomas.

Conocimiento de la situacién: 1) acciones
para responder a los sintomas: qué hacer
y porqué 2) acciones para evaluar la
opcibn o estrategia utilizada para el control
de los sintomas.

Taller de simulacion mentalmente para
desarrollar un plan de accioén previamente
delineado con diferentes opciones o
estrategias para responder a los sintomas
cuando se presenten.

Taller de simulacion mental para evaluar
los resultados en funcién al plan de accion
previamente delineado con diferentes
opciones o estrategias para responder a
los sintomas (saber qué debe suceder,
saber qué hacer si el resultado esperado
no ocurre, qué no se debe hacer en el
futuro y cédmo saber que una decision ha
sido correcta).

Reforzar los valores positivos en la toma
de decisiones. Explicar los riesgos de los
valores negativos.

Fuente: autoria propia.

En cada una de las sesiones se utiliza como material educativo el folleto denominado

Recordatorio para TOMAS/Recordatorio para TOMASA (Ver anexo N), que fue disefiado

y validado mediante estudio metodol6gico para su uso en la implementacion del protocolo

de estudio. En el disefio particip6 un grupo conformado por 2 adultos con FC, 2 cuidadores,

2 enfermeras y un 1 cardiologo. El material educativo en su disefio preliminar fue sometido

a prueba por expertos (n=7) y por adultos con Falla Cardiaca (n=10).

Los resultados del estudio revelaron que el folleto cumple con los criterios de efectividad

potencial de todo material educativo (atraccion, comprension, aceptacion, identificacion y

persuasion). Los puntajes obtenidos en las pautas especificas indicaron usar como esta

disefiado (71,5%). La version definitiva del folleto se realiz6 atendiendo las observaciones

formuladas por los expertos que consideraron que el contenido escrito del folleto en su

version preliminar necesitaba reformas (28,5%).
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El folleto presenta mensajes escritos y visuales para guiar la toma de decisiones para el
manejo de los sintomas de FC utilizando un plan de accion para realizar los
comportamientos de mantenimiento y de gestion del autocuidado en el contexto de la vida
diaria utilizando el kit manejo de los sintomas que incluye un cuadernillo de recordatorios
para el manejo de los sintomas de FC (Ver anexo N), una balanza para peso corporal y un

pastillero.

El disefio y validacion del protocolo de intervencion, del manual del protocolo de
intervencion y del material educativo, se constituye en productos originales derivados del
estudio principal, que se daran a conocer detalladamente mediante publicaciones en

revistas cientificas.

Paso 8. Entrenamiento de la enfermera intervencionista en el protocolo de estudio.
Se efectu6 el entrenamiento de la investigadora como intervencionista principal del
protocolo de estudio, adicionalmente se entrend una enfermera en el protocolo de estudio
como un mecanismo que exige el de control de la entrega de la intervencién (contar con

un intervencionista entrenado en caso que se requiriera).

La evaluaciéon del desempefio de los intervencionistas se realizd teniendo en cuenta la
fidelidad de contenido y fidelidad del proceso. Para ello se utilizé audio grabaciones de las
sesiones previo consentimiento por escrito de los clientes y el autoinforme mediante una
lista de verificacion diligenciada inmediatamente después de finalizada cada sesion, a fin
de documentar las actividades llevadas a cabo y poder evaluar el indice de cumplimiento
de forma estandarizada y consistente en todos los participantes tal como se estandarizé

en el manual del protocolo de estudio.

El proceso de entrenamiento tuvo una duracion de 2 meses, lograndose un indice de
cumplimiento del 98% de fidelidad del contenido y del proceso de entrega de forma

estandarizada y consistente en 10 participantes.
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2.2.3 Fase Il. Ensayo exploratorio

Mediante ensayo exploratorio se evalué la viabilidad y aceptabilidad del protocolo de
estudio. Se analizaron los siguientes factores: reclutamiento, elegibilidad, aceptabilidad,
disposicién de las personas a ser aleatorizadas, razones de rechazo, disposicion de los

profesionales de la salud para dar acceso a los participantes.

Debido a la alta prevalencia de la enfermedad y de reingresos hospitalarios, la tasa de
reclutamiento global con la aplicacién de criterios de elegibilidad de los adultos con FC en
un mes fue de 91,6% (nimero de participantes incluidos n=55/ nimero previsto n=60)
considerada exitosa, al igual que la velocidad de reclutamiento la cual correspondié a 2
(numero de participantes incluidos / fecha ultimo participante - fecha primer participante) y

el numero de adultos con FC reclutados en un intervalo de tiempo un mes (30 dias).

El estudio conté con el apoyo y la disposicion los profesionales de la salud (médicos y
enfermeras) para dar acceso a los participantes y participaron en las estrategias de
reclutamiento utilizadas para captar adultos con FC en los servicio de urgencias,
hospitalizacion y de ecocardiograma. Los resultados permitieron concluir que la
intervencion era viable en términos de reclutamiento, elegibilidad y aceptabilidad de los

adultos con FC y de los profesionales de la salud.

2.3 Atencion habitual o estandar ambulatoria a pacientes
con FC

A nivel mundial el profesional de enfermeria, es un miembro activo en el cuidado de
personas adultas con FC que esta presente en todos los escenarios de la atencién en
salud, principalmente apoya la promocién del autocuidado a través de intervenciones

educativas y de seguimiento a través de programas o las clinicas de FC (50, 70-74).

En Colombia la atencion habitual o estandar ambulatoria a pacientes con FC se caracteriza
por la aplicacion de las recomendaciones de la Guia de Préactica Clinica para la prevencion,

el diagnostico, el tratamiento y la rehabilitacion de la FC (25) en programas especializados
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con grupo multidisciplinario, que incluye consultas regulares programadas de cardiologia
y de enfermeria y segun las necesidades individuales de consulta de psicologia y de
nutricion. Enfermeria coordina la atencion y lidera el programa educativo a pacientes y

cuidadores familiares para fomentar la adherencia al tratamiento y el autocuidado (26).

De acuerdo con Molano y Hernandez (75) el papel de la enfermera en el proceso de
atencion ambulatoria al paciente con FC se divide en tres fases: evaluacion, intervencion
educativa y registro. La evaluacion busca determinar las condiciones en las que ingresa
el paciente en referencia a su estado cognitivo, nivel de autonomia, red de apoyo, nivel de
conocimiento de su enfermedad, adherencia al tratamiento, entre otros aspectos, para

identificar las necesidades del paciente y planear la intervencion.

La intervencién consiste en la educacioén individual y conjunta con el cuidador familiar que
incluye los siguientes temas: dieta, actividad fisica, régimen de ejercicio, actividades
diarias, reconocimiento de signos y sintomas, restriccion de liquidos y monitorizacién de
peso, estado funcional, prondstico y riesgo, calidad de vida, cuidados en estado avanzado,
entrenamiento a la familia en resucitacion cardiopulmonar, factores psicosociales, soporte
social, actividad sexual y evaluacion de la depresion. El orden de las tematicas se

establece segun las necesidades identificadas.

La tercera fase de registro e informe permite tener un diagnéstico de las necesidades
educativas del paciente, determinar el cumplimiento de metas y posible elaboracién de un
nuevo plan educativo adaptado a las necesidades individuales (75).

Se puede concluir que en Colombia, los aspectos clave para la educacién habitual o
estandar del paciente con FC buscan mejorar sélo el conocimiento. Por tanto el protocolo
de estudio toma de decisiones para el manejo de los sintomas debe ser considerado como

una intervencion diferente y adicional a la habitual.






3.Marco de diseno

En este capitulo se presenta el tipo de estudio, la poblacion y la muestra, los criterios de
inclusion y exclusién de los participantes, la manipulacion de la variable independiente, la
aleatorizacion y la alocacién y se detallan las estrategias para el control de riesgos y el
enmascaramiento. Asi mismo se presenta el seguimiento a los participantes y las
propiedades psicométricas del instrumento, los procedimientos para la recoleccion de la

informacion, las consideraciones éticas y las limitaciones del estudio
3.1 Tipo de estudio

Se realizé un ensayo clinico aleatorizado (ECA). Los disefios de investigacion cuantitativos
permiten poner a prueba una teoria predictiva de alcance medio, por medio de la

investigacion experimental (139).

Los disefios experimentales clasificados como verdaderos o clasicos, cumplen tres
requisitos principales: la manipulacién de la variable independiente, el control de las

condiciones bajo estudio y la asignacién aleatoria de los participantes (140).
3.2 Manipulacion de la variable independiente

La manipulacién por parte del investigador supone que al modificar de manera consciente
la variable independiente se podra observar el efecto de dicha manipulacién en las

variables dependientes (140).

En este estudio por medio de la manipulacién de la variable independiente Toma de

decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con FC se pudo observar la
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efectividad de la intervencion sobre las variables dependientes de interés que fueron

mantenimiento del autocuidado y gestion del autocuidado.
3.3 Control de las condiciones bajo estudio

El control de la la fidelidad de la intervencion Toma de decisiones para el manejo de los
sintomas en adultos con FC, se realiz6 teniendo en cuenta las estrategias metodolégicas
para monitorear y mejorar la confiabilidad y validez de las intervenciones conductuales,
recomendadas por el Grupo de Trabajo de Tratamiento de la Fidelidad del Consorcio de

Cambio de Comportamiento de los Institutos Nacionales de Salud (141).

En la tabla 3-1 se presenta las estrategias metodolégicas realizadas para el control de las
condiciones bajo estudio que contempla el control del disefio del estudio, la capacitaciéon
de los proveedores de la intervencion, la entrega de la intervencién, la recepcion de la

intervencion y la promulgacion de habilidades adquiridas en la intervencion.

Tabla 3-1: Estrategias metodologicas para monitorear y garantizar la confiabilidad y validez
de la intervencion

1. Control del disefio del estudio: garantizar que el estudio puede poner a prueba sus hipétesis en forma
adecuada en relacion con la teoria y los procesos clinicos.

Control Estrategias

Cumplimiento de criterios de inclusiébn y excusion. Pruebas de
homogeneidad o equivalencia de los grupos.

Control del riesgo de seleccidbn mediante la asignacion de la
intervencion basada en sistema de aleatorizacion simple (tabla de
nameros aleatorios) realizada por auxiliares investigativos.

Emparejamiento
Aleatorizacion

Controlar la  posibilidad de
contaminacion entre los

participantes que hacen parte del
grupo de intervencién (Gl) y de
control (GC).

La programacion de citas ambulatorias pos intervenciéon se organizé
en fechas y horarios diferentes, lo cual evitd encuentros entre los
participantes del Gl con los participantes del GC.

Los profesionales de la salud responsables de la atencion de los
participantes, no conocieron los contenidos de la intervencion durante
el periodo de estudio.

Intervencion igual para todos los
participantes; la misma dosis
(frecuencia y duracién de los
contactos). Prevenir contratiempos
en la entrega de la intervencion.

Garantizar que cada participante reciba 3 dosis con 1 hora de duracion
con la misma cantidad y nivel de informacion segin la secuencia de
contenidos del plan educativo.

Previendo que por alguna circunstancia el proveedor principal no
pudiera continuar entregando la intervencién, se conté con un
proveedor auxiliar entrenado en el protocolo de estudio.

Ante la posibilidad de posible pérdida de informacion de los contenidos
del protocolo, la planeacion y ejecucion de las sesiones, se contd con
una copia de seguridad computarizada para preservar la informacion.
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Tabla 3-1: (Continuacion)

estudio.

2. Capacitacion de los proveedores: garantizar que la intervencion sea entregada acorde con el protocolo de

Control

Estrategias

Normalizar la capacitacién de los
proveedores.

Reducir al minimo el deterioro de
las habilidades de los proveedores
con el tiempo (después
entrenamiento inicial).

Proveedor principal y auxiliar satisfactoriamente capacitado en el
protocolo de estudio con criterios de rendimiento bien definidos.

La capacitacion de los proveedores (principal y auxiliar) se hizo bajo el
cumplimiento de criterios de rendimiento utilizando la formacion
estandarizada para la capacitacion (manual del protocolo) / materiales
educativos normalizados (cartilla educativa, Kit manejo de sintomas) y
guias de campo (evidencia y evaluacion de los encuentros) que
garantizan una practica estructurada.

El proveedor auxiliar fue entrenado en el protocolo de estudio por la
investigadora.

Un proveedor evalué la preparacion del otro en una prueba piloto con la
estrategia juego de roles mediante la observacion de acuerdo con una
lista de verificacion que normaliza en la entrega y adhesién al protocolo
post entrenamiento antes la intervencion y periddicamente durante la
intervencion.

Se realizaron observaciones de las sesiones de acuerdo con una lista de
chequeo en cada una de las entregas con el fin de mantener el estandar
normalizado en todo el periodo de estudio.

intervencion.

3. Entrega de la intervencion: est

andarizar la entrega y la comprobacion de la adherencia al protocolo de

Control del sesgo por ejecucion

La intervencion fue entregada por
el proveedor  principal  (la
investigadora) para reducir las
diferencias entre proveedores.
Cumplimiento de protocolo de
estudio.

Percepcién de los participantes
sobre la entrega de la intervencion.

Control de la adherencia al protocolo, para asegurar que fue entregada la
intervencion a cada participantes como fue estandarizada, se incluye el
uso del manual del protocolo, el material educativa, el Kit manejo de los
sintomas y registro de cada encuentro.

Después de cada encuentro, se diligencié la lista de verificacion y las
notas de campo.

Un auxiliar investigativo evalud la entrega de la intervencion desde la
percepcion de los participantes.

4. Recepcion de la intervencién:

estandarizar los procesos que controlan y mejoran la capacidad de los

participantes para comprender y realizar los comportamientos que se ensefian en la intervencion.

Control del riesgo de atricion o por
perdidas

Se hizo seguimiento telefénico para asegurar la permanencia,
recordandoles la fecha y hora de las sesiones. Después de cada sesion
se evalud la satisfaccion de los participantes

Se contemplé la posibilidad de que los participantes se retiraren del
estudio voluntariamente. El riesgo de atricion se control6 previamente con
la incorporacion de muestras mayores a las requeridas en ambos grupos,
de manera que el retiro de algunos participantes no afectara los
resultados de la investigacion por datos incompletos de los desenlaces.
Analisis por intencion a tratar

Comprension de los participantes
de la educacion proporcionada.

Se evalud el conocimiento previo necesario para el desarrollo de la
intervencion. Se evalué el logro de los objetivos al finalizar cada
encuentro para confirmar la comprension de la educacién proporcionada
mediante la demostracién de la capacidad de realizar el plan de accién.

Capacidad de los participantes
para utilizar habilidades cognitivas
y de comportamiento.

Evaluacion y verificacion de habilidades adquiridas en la intervencion y
retroalimentacion sobre las sesiones de practica; medida de desempefio
de los participantes y terminacion de tareas de formacion.

Evaluar la soluciéon de problemas que configura situaciones hipotéticas
mediante el conocimiento de la situacién y la simulacion mental,
proporcionando estrategias para superar los obstaculos a la evolucién de
su habilidad cognitiva y de los comportamientos de autocuidado
ensefiados.

Evaluacion de la competencia adquirida, realizada mediante la
observacion, las medidas de resultado de comportamientos de
autocuidado, mediante seguimiento y asesoramiento.
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Tabla 3-1: (Continuacion)

5. Promulgacién de las habilidades adquiridas en la intervencion recibida: procesos para
monitorear y mejorar la capacidad de los participantes para realizar habilidades de comportamiento
relacionados con la intervencion y estrategias cognitivas relevantes en situaciones de la vida real.

Uso de las habilidades cognitivas y
de comportamiento adquiridas en
la intervencion ajustadas a la vida
real.

Control del sesgo de atencién o
efecto Hawthorne

Se evalu6 el uso de las habilidades cognitivas y los
comportamientos de autocuidado pos intervencién por medio
del instrumento de medicion.

El estudio se centrd en evaluar el efecto global conseguido y
no en realizar andlisis individuales sobre cada participante.

Control del posible efecto de
sensibilizacion  por  aplicacién
repetida del instrumento que mide
la promulgacién de habilidades.

El desempefio de los participantes en la pos-prueba se
controlé comparando los resultados de la aplicacion del
instrumento en el grupo de intervencion con los resultados en
el grupo control, determinando si se presentan efectos
derivados de la aplicacién de la pre prueba.

Control de instrumentacion
Enmascaramiento (simple ciego)

La aplicacién del instrumento de medicién estuvo a cargo de
un auxiliar de investigacion entrenado para la medicién, que

estuvo enmascarado en cuanto al grupo a que pertenecen los
participantes.

El riesgo proveniente del instrumento se controlé al usar un
instrumento vélido confiable.

Fuente: autoria propia.

3.4 Asignacion aleatoria

Los participantes del estudio fueron distribuidos aleatoriamente en grupo de intervencion
(Gl) y grupo de control (GC) con la finalidad de comparar los tratamientos sobre las
variables de desenlace de interés. Los participantes del grupo de intervencion recibieron
la atencion habitual o estandar y adicionalmente el protocolo de estudio y el grupo de
control recibié solamente la atencion habitual o estdndar descritas en el capitulo marco

tedrico.

La asignacion se efectu6 mediante asignacion aleatoria simple, utilizado como herramienta
base la tabla de numeros aleatorios sin repeticion 1:1 generada en el programa Excel
(Anexo D) por un auxiliar de estadisticas ajeno a la investigadora como persona
responsable de reclutar y valorar a los participantes en la investigacién. La asignacion de
los participantes fue realizada por la secretaria del servicio de cardiologia, quien mantuvo

oculta la secuencia de aleatorizacion durante el curso del estudio.
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3.5 Poblacion y muestra

La poblacién estuvo conformada por adultos con diagndstico confirmado de FC residentes
en el departamento de Cérdoba. EIl tamafio de la muestra se calculé con el programa
STATA11.0 siguiendo el procedimiento de comparacion de medias a partir de la
formulacion de una hipoétesis nula y otra alternativa, para establecer las diferencias entre
los grupos y la variabilidad de estas diferencias (85).

De acuerdo a la revision de parametros estadisticos para el calculo del tamafio de muestra
y de los resultados de un estudio similar publicado previamente (125), se calcul6é un tamafio
de muestra de n=57 participantes por grupo (total muestra n=114), de acuerdo a los
siguientes pardmetros correspondientes a tamafio del efecto: una razén de intervencion
/control de 1:1, una diferencia esperada de 0.5 en el puntaje de resultado de la evaluacion
de gestidon y mantenimiento en ambos grupos, una potencia del 90%, un error tipo alfa de
5%, una desviacion estandar de las puntuaciones de resultado de 1.0, un promedio de
correlaciones entre la primera y la segunda evaluacion de 0.3 y un ajuste de pérdidas del
20%. A continuacion, se pueden observar el escenario de céalculo del tamafio de muestra.

Escenarios tamafio de muestra (2-colas, método ANCOVA)

Relacion Grupo | Diferencia | Desviacion | Correlacion entre la | Pérdidas | Poder | GE | GC

experimental: esperada estandar 12y la 22 evaluacion

Grupo control

1:1 0.5 1.0 0.5 20 90 51 | 51
0.4 20 90 55 | 55
0.3 20 90 57 | 57
0.2 20 90 62 | 62

Fuente: Programa STATA 11.0

3.6 Criterios de inclusién

- Adultos (mayores de 18 afios) con diagnéstico confirmado de FC por
ecocardiograma, residentes en el departamento de Coérdoba inscritos en un

programa de control en una institucion de salud.
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- Tiempo de diagnostico mayor de dos meses. Los pacientes con FC después de 2
meses de ser diagnosticados han desarrollado algo de experiencia con respecto a

cdmo cuidarse frente a la enfermedad (108-112).

- Clase funcional New York Heart Association (NYHA) Il o 1ll, teniendo en cuenta que
los pacientes con FC clase | no presentan sintomas y clase IV presentan
incapacidad para llevar a cabo cualquier actividad fisica y sintomas de FC estando
en reposo (25) (Anexo E).

- Conservacion del estado cognitivo. Los pacientes con FC y deterioro cognitivo
tienen dificultades para reconocer los sintomas de FC cuando se producen y son a
menudo incapaces de recordar cémo responder a los sintomas (142). Se evalué
con el Mini examen cognoscitivo de Lobo (MEC-35) (143) de uso libre (Anexo F)

- Ausencia o baja comorbilidad. Los problemas de salud como la multimorbilidad
afecta la toma de decisiones de autocuidado del paciente con FC, puesto que
deterioran las capacidades para diferenciar la causa de sus sintomas (61, 144). Se

evalu6 con el indice de Charlson (145) de uso libre (Anexo G).

3.7 Criterios de exclusion

- Diagnostico confirmado de FC aguda. Los pacientes con FC aguda presentan

cambios en los signos o sintomas de FC que requiere terapia urgente (25).

- Diagnostico confirmado de FC avanzada (Estadio D) que tengan mal

funcionamiento fisico que interfiera con la participacion en el estudio (25).

3.8 Reclutamiento, asignacion y atricion

El reclutamiento de los participantes se realiz6, en una institucién de salud de la ciudad de
Monteria, en los servicios de urgencias, hospitalizacion, consulta externa y servicio de

cardiologia y de ecocardiograma. A todos los participantes del Gl y del GC se les realiz6
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seguimiento telefénico cada 15 dias durante todo el periodo de estudio (3 meses) con el

fin de promover la adherencia al protocolo y evitar la atricion.

La muestra final para el analisis fue de 105 participantes (GI=53 y GC=52), la atricion global
fue de 7,9%. En el Gl salieron del estudio 4 participantes (atricion 7%) por cambios en el
esquema de tratamiento farmacol6gico (medicamento fuera del Plan Obligatorio de Salud)
lo cual podia interferir en los resultados al afectar la equivalencia de las caracteristicas
iniciales entre grupos y entre participantes. En el GC salieron del estudio 5 participantes
(atricion 8,7%) por los siguientes motivos: cambios en el esquema de tratamiento
(colocacién de marcapaso n=1), dificultades en el transporte (n=2) y por no ser posible
contactar a los participantes (n =2). A continuacion, se el diagrama de flujo de participantes

(ver figura 3-1).

Figura 3-1. Diagrama de flujo de participantes (CONSORT)

| Evaluados para elegibilidad n =176 |

17 " Excluidos n = 438

| Elegibles n = 128 |

| Declinaron n =14

!
| Aleatorizados n = 114 |
[

I |

Grupo de intervencion n=s7 Grupo de control n=57
1 mes 1mes n=57
Intervencidn terminada n = 57 Atricidn =3 )
Atricidn =2 Razones: transporte, cambios
Razones: cambios tratamiento tratamiento
3 mes Atricion =2 ]
Razones: cambios tratamiento 3 mes Atricidn = 2
J, Razones: no fue posible contactar
Analisiz n = 53 Analisis n = 52

Fuente: autoria propia.
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3.9 Recolecciéon de lainformacion

La recoleccion de datos de referencia en ambos grupos se obtuvo mediante el
diligenciamiento de la ficha de caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de la muestra
(Anexo H) que contiene las variables de interés descritas en el cuadro operacionalizacion
de variables (Anexo ). Los datos clinicos se tomaron directamente de las historias clinicas
y fueron corroborados con cada participante. La informacién recolectada permitié generar
los datos basales de las caracteristicas de la muestra y de referencia para la valoracion de

la equivalencia de los grupos de estudio.

Tanto los participantes del GI como del GC diligenciaron la escala indice de autocuidado
en FC (Self-Care of Heart Failure Index v6.2 Spanish- Colombia) por medio de la cual se
realizaron las mediciones de las variables de resultado (indice de mantenimiento del
autocuidado e indice de gestion del autocuidado) al ingresar al estudio (linea base) y
posterior a la intervencion al primer (1°) mes y al finalizar la intervencién al tercer (3%

mes).

Enmascaramiento (simple ciego). La medicién de los resultados fue realizada por un
auxiliar investigativo entrenado en la aplicacion del instrumento, que se mantuvo
enmascarado durante todo el tiempo que duré el estudio en cuanto al grupo asignado a

cada participante.

Los participantes fueron identificados por un codigo alfa numérico. En cada uno de los
momentos de medicidn todos los participantes tuvieron el tiempo necesario para diligenciar
los instrumentos de forma completa, controlando la privacidad y evitando que otras
personas influyeran en las respuestas. Se dio apoyo a los participantes que presentaron
inquietudes y al finalizar se verificé el total diligenciamiento de los instrumentos. Una vez
finalizada las mediciones el auxiliar de investigacion ingresaba la informacion en la base

de datos del estudio.
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3.10 Instrumento de medicidon

La informacion fue recolectada aplicando la escala Self-Care of Heart Failure Index V6.2
(SCHFI v6.2) (Anexo A) descrito en el capitulo de marco tedrico en su version en espafiol
Self-Care of Heart Failure Index v6.2 Spanish (Anexo B). Teniendo en cuenta que dicha
escala no se encontraba validada en poblacion colombiana, se realiz6 la adaptacion y

validacién mediante un estudio metodolégico que se resume a continuacion.

Estudio metodolégico para la adaptacion cultural y validacion del SCHFI v6.2
Spanish en Colombia. EIl proceso adaptacion y validacién se realizd siguiendo las
directrices para la traduccion y adaptacion de test (146). Se contd con el aval de la autora
para realizar la adaptacién cultural en el contexto colombiano y para su uso en el presente

estudio (Anexo J).

La adaptacion cultural fue realizada por un comité de expertos (2 cardidlogos y 2
enfermeras con conocimiento y experiencia en la atencién a adultos con FC) y la poblacién
objetivo adultos con FC (n=15) con el apoyo de un linglista, con el fin de garantizar el
cumplimiento de los criterios semanticos y linguisticos y poder realizar las adecuaciones y
cambios minimos sugeridos teniendo en cuenta el contexto colombiano en los items 5, 11
y 16.

El SCHFI v6.2 Espafiol- Colombia fue retrotraducido a ciegas al idioma original (inglés) por
2 traductores oficiales bilinglies, obteniéndose resultados satisfactorios. Los jueces que
participaron en el panel de expertos para la evaluacion de contenido (6 enfermeras con
conocimiento, habilidades y competencias en el cuidado a adultos con FC, previo
consentimiento informado) calificaron esta escala en un nivel de comprensién global
superior al 97%. Todos los items fueron clasificados en forma categérica como aceptables
(razon de validez de contenido > 0,58); obteniéndose un indice de validez de contenido

aceptable (0,89) y un indice de Kappa y Fleiss igual a 1.

La validez de constructo se realiz6 mediante analisis factorial confirmatorio (AFC). La
escala se aplicé a 220 pacientes con FC previo consentimiento informado y aval

institucional. Se incluyeron adultos mayores de 18 afos, con experiencia reciente de
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sintomas tipicos de FC. Se excluyeron los pacientes con déficits cognitivo, demencia u

otros trastornos neuroldgicos.

El AFC fue realizado con el Software IBM SPSS AMOS v23, utilizando el método de
estimacion de maxima verosimilitud para validar el modelo segun la version original:
mantenimiento (seccién A: 4 factores), gestion (seccion B: 2 factores) y confianza (seccion
C: 1 factor). Para el diagnostico de bondad de ajuste se utilizaron las principales medidas

de ajuste global e indices de de ajuste de los modelos por AFC.

Los indices de ajuste del modelo en la version de la escala indice de autocuidado en FC
(Self-Care of Heart Failure Index v6.2 Spanish- Colombia) (Anexo C) se muestran en la
tabla 3-2. Los resultados garantizan la validez de medida como principio de la validez
estadistica de los datos que se presentan en el capitulo de resultados.

Tabla 3-2: indices de ajuste de los modelos por AFC del SCHFI V6.2 Espafiol-Colombia
(andlisis de la matriz de covarianza mediante Maxima Verosimilitud)

Modelo X2 GL [ p(xd TLI |CFI |RMR | RMSEA
Mantenimiento | 152,655 | 29 | <0,0001 | 0,630 | 0,761 | 0,065 | 0,139
Gestion 52,385 |8 | <0,0001 | 0,555 | 0,763 | 0,048 | 0,158
Confianza 50,707 |9 | <0,0001 | 0,828 | 0,897 | 0,017 | 0,145

Note. GL = Grados de Libertad; TLI = Tucker Lewis Index; CFl = comparative fit index; Square Residual; RMR = Root
Mean Square Residual; RMSEA = Root Mean Square Error of Approximation;

Fuente: base de datos del estudio

3.11 Aspectos éticos de la investigacion

En cada una de las etapas del presente estudio se dio cumplimiento a los principios éticos
universales de investigacion en seres humanos, de acuerdo con las pautas éticas
internacionales — CIOMS (147), la reglamentacién nacional para la investigacion en salud
Resolucion 008430/1993 (148) y Lay 911 de 2004. Por la cual se dictan disposiciones en
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materia de responsabilidad deontoldgica para el ejercicio de la profesiéon de Enfermeria en
Colombia (149)

3.11.1 Principios éticos

Respeto y autonomia. Los participantes tuvieron la oportunidad de deliberar sobre sus
decisiones de participar o no en el estudio. Se les informd, que su decision de hacer parte
del estudio era voluntaria y que si decidian participar se podian retirar en cualquier

momento.

Beneficencia - no maleficencia. Se protegieron los derechos y el bienestar de los
participantes, se explicd que la intervencién que no se causaria dafio deliberado y que los
riesgos eran minimos a la luz de los beneficios esperados. Los participantes conocieron
los beneficios directos y potenciales esperados en el estudio a nivel personal y para la
sociedad en general y su contribucion para el conocimiento y practica de Enfermeria.

Justicia. Cada uno de los patrticipantes fue tratado con justicia de acuerdo con lo que se
considera moralmente correcto y apropiado, estableciendo una distribucion equitativa de

cargas y beneficios por participar en la investigacion.

La asignacion de los participantes al grupo de intervencion y de grupo control se hizo de
forma aleatoria, lo que garantiz6 que todos tuvieran la misma probabilidad de recibir la
intervencion al inicio o al finalizar el estudio sin discriminar a la persona por ninguna razon,
para tal fin se explicé con claridad el propdsito de la aleatorizacion, garantizando que la

intervencion se entregaria al grupo de control en caso de resultar eficaz.

Los participantes del grupo de intervencion recibieron el protocolo de estudio y la atencion
habitual o estandar. Los participantes del grupo control recibieron sélo la atencioén habitual
o estadndar. Una vez probada la eficacia de la intervencion los participantes asignados al
grupo de control (n=52) fueron invitados a recibir dicha intervencion, logrdndose entregar

a 38 (73%) que aceptaron voluntariamente asistir al total de las sesiones programadas.
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Confidencialidad y Privacidad. Se inform6 a cada participante las medidas para asegurar
el respeto a la privacidad y a la confidencialidad de los registros. La identidad de los
participantes fue protegida, mediante la utilizaciéon de cddigos alfanuméricos para el
registro de la informacion, para efectuar las mediciones estadisticas, el analisis y manejo
de la informacién. La informacion se mantuvo bajo estricta confidencialidad, se conservara

por dos afios y solo esté disponible para la investigadora.

Veracidad y fidelidad. Los participantes fueron informados mediante el consentimiento
informado sobre el propésito del estudio, procedimientos a realizar, tiempo de duracion, su
participacion, beneficios y riesgos. Se respondieron preguntas en forma honesta, oportuna
y completa y asegurando que cada participante comprendiera adecuadamente la

informacion.

Honestidad intelectual. Se presentan las referencias de los articulos revisados en la
bibliografia del documento de la investigacion y se presentaran en la divulgacién de los
resultados dando crédito a la autoria de acuerdo con las normas bibliograficas de trabajos

escritos.

Reciprocidad. Los resultados fueron socializados con el personal de salud donde se
realizé el estudio y con los participantes del estudio. La investigacion se dard a conocer
por medio de publicacion de articulos en revistas indexadas y en eventos cientificos y en
el registro Clinical Trials con el codigo NCT03549169.

3.11.2 Tipo de riesgo

De acuerdo con la Resolucién 008430 de 1993 (148), el tipo de riesgo del presente estudio
se clasifico en la categoria de investigacion con riesgo minimo, por ser un estudio que
emplea el registro de datos a través de procedimientos comunes consistentes en
examenes fisicos y tratamientos rutinarios, entre los que se consideran pesar al sujeto,

cumplir con la toma de medicamentos, el ejercicio y la dieta prescrita por el médico tratante.
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3.11.3 Aval Comité de ética e institucional

El estudio conto con el aval del Comité de Etica de la Facultad de Enfermeria de la
Universidad Nacional de Colombia 008-17 de 27 de febrero de 2017 (Anexo K) y con el
aval de las instituciones de salud donde se realiz6 la investigacién (Anexo L). EI ECA fue
registrado en Clinical Trials con el cédigo NCT03549169.

3.11.4 Consentimiento informado

La investigadora obtuvo el consentimiento informado individual (Anexo LL) en cada uno de
los participantes al ingreso al estudio y se continué durante el desarrollo. La informacion
fue entrega por escrito y verbalmente utilizando un lenguaje claro y sencillo. Cada
participante tuvo el tiempo necesario para tomar su decision de participar o no en el

estudio. Se obtuvo la firma como constancia de la decision voluntaria de participar.

3.12 Limitaciones

La intervencién podra ser entregada a los adultos con FC que cumplan con los criterios de
inclusion y exclusion definidos en el estudio que buscan controlar las variables que influyen
en la toma de decisiones para el manejo de los sintomas definidos en la TSE del
Autocuidado en FC (61); por tanto los resultados no se puedan extrapolar a otro tipo de

poblaciones.






4.Marco de analisis

Los resultados del estudio fueron analizados teniendo en cuenta el principio de intencion
a tratar (150). Es decir, todos los sujetos aleatorizados fueron analizados de acuerdo con
la asignacion original del tratamiento y todos los eventos fueron contados contra el
tratamiento asignado en la muestra final del estudio (n=105). No fueron incluido los
participantes que se retiraron del estudio (n=9).

La informacion recolectada fue tabulada en una base de datos, haciendo uso del Software
Microsoft Excel, 2018; posteriormente, se analizé en el Programa estadistico IBM SPSS
version 21, licenciado por la Universidad Nacional de Colombia. El analisis se organiz6

siguiendo la ruta que se muestra en la figura 4-1.

Figura 4-1: ECA: ruta de andlisis

1. Comparacion de los racteristi I
grupos gi;g;a Isticas  de los Andlisls de normalidad de Andligls  estadistico  para
en sus condiciones basales | . | Pramedia,  desviacian || OF 98198 muestras independientes

| Kolmagorov-Smimay. ™ x* de Pearson y comeccion
t de Student de continuidad de Yates
U-tdann-Whitney t de Student

|caracteristicas
sociodemograficas y
clinicas, indice de

estandar, distibuclones
de frecuencia

autocuidado)

U de Mann- Whithey.

2. Analisis de varianza
[ANOVA) para medidas
repetidas (MR)

L 4

3. Caleulo del tamafio del
efecto y potencia
estadistica

4

4, Calculo del namero
necesario a tratar

SPSs
Modelo para dos factores
Procedimiento modelo
lineal general

Conftrastes multivariados
Prugba de esfericidad

1| de Mauchiy:

Efectos intra-sujstos
Efectos inter-sujetos

|

Aspectos complementarios
del analisis:

Grafico de perfil
Comparaclonas mdltiples

indice eta cuadrado
parcial (73} SPSS
f para ANOVA factorial
(na/f) G"Power

Indice eta cuadrado
parcial () SPSS
NNT
Calculadora en linea

Fuente: autoria propia.
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4.1 Andlisis de varianza para medidas repetidas

Se realiz6 analisis de varianza (ANOVA) para medidas repetidas guiado por el modelo de
dos factores, con medidas repetidas en un factor (151) que contempla un factor inter-
sujetos (con un grupo de sujetos en cada nivel) y un factor intra-sujetos (por cuyos niveles

pasan todos los sujetos).

Al factor inter-sujetos se le llamoé grupo, con dos niveles que difieren en el contenido de la
intervencion [Grupo de intervencion (atencion habitual + protocolo de estudio) y grupo de
control (atencién habitual)]. Al factor intra-sujetos se le llamé tiempo con tres niveles (linea
base, 1 mes y 3* mes). Como variables dependientes se analizaron primero el
mantenimiento del autocuidado y seguidamente gestion del autocuidado; que
corresponden a los parametros primarios del estudio.

Las hipotesis nulas que se contrastaron fueron: 1) los efectos de los tres niveles del factor
tiempo son nulos, 2) los efectos de los dos niveles del factor grupo son nulos, 3) los seis

efectos debidos a la interaccion de los niveles de ambos factores son nulos.

Para reproducir los datos en editor del SPSS se crearon cuatro variables: una para definir
los niveles del factor inter-sujetos y tres para definir los tres niveles del factor intra-sujetos.
Para obtener el ANOVA se selecciond la opcion modelo lineal general seguido de medidas
repetidas del menu analizar; para definir los factores de medidas repetidas. Seguidamente
se introdujo el nombre del factor intra-sujetos (tiempo) y el nimero de niveles de consta
este factor finalmente se selecciond la variable que define el factor inter-sujeto (grupo) y

se trasladg la lista factores inter-sujetos.

A partir de los datos se generaron las tablas de contrastes multivariados que muestran los
cuatro estadisticos multivariados (Traza de Pillai, Lambda de Wilks, Traza de Hotelling y
Raiz mayor de Roy), que permitieron contrastar las hipétesis nulas referidas a los efectos
de los que se encuentra involucrado el factor intra-sujetos tiempo (sin necesidad de asumir

esfericidad).
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Seguidamente se realiz6 la prueba de esfericidad de Mauchly. Al no poder asumirse el
supuesto de esfericidad, los grados de libertad de la prueba F fueron corregidos, para el
correcto control de la probabilidad de error de tipo I, mediante una cantidad de épsilon que
toma tres valores distintos dando lugar a tres diferentes correcciones: la de Greenhose-

Geisser, la de Huynh-Feldt y la del Limite inferior de Greenhose-Geisser.

En este estudio se tomo el ajuste de limite inferior de Greenhose-Geisser que constituye
los ajustes y las correcciones mas eficaces dado que aumentan la potencia y controlan al
mismo tiempo el error de Tipo | (probabilidad («) de rechazar una hipétesis nula que es
en realidad verdadera asumiendo errbneamente que el tratamiento ha producido un

efecto) fijado a priori por el investigador (a = 0,05 p< 0,059) (152).

Posteriormente se generaron las tablas que muestran los estadisticos univariados
referidos a los efectos intra-sujetos obteniéndose la informacion relativa al efecto individual
del factor tiempo para contrastarla con la informacion obtenida en con la aproximacion
multivariada y la informacion relativa al factor tiempo-grupo tanto asumiendo la esfericidad
como aplicando los correctores épsilon. Finalmente se generaron las tablas que muestran
la informacién referente a los efectos inter-sujetos, obteniéndose el nivel critico asociado

al estadistico F que permitié analizar si el efecto de la intervencion fue significativo.

Para poder interpretar el efecto de la interaccién se obtuvo informacién adicional basada
en aspectos complementarios del analisis. Se realiz6 en cada una de las variables
analizadas (mantenimiento y gestién) un grafico de perfil que permitié representar el efecto
de la interaccion y se realizaron comparaciones multiples para evaluar los efecto intra-
sujetos utilizando la opcion comparar los efectos principales, para obtener dos tablas de

comparaciones.

La primera de estas tablas permitié mostrar las comparaciones por pares entre los niveles
del factor tiempo. Para controlar la tasa de error (probabilidad de cometer error tipo 1), tanto
los niveles criticos (Sig.) como los intervalos de confianza fueron ajustados mediante la
correccion de Bonferroni. La segunda tabla de comparaciones permitio mostrar el resultado

de comparar por pares los niveles del factor grupo dentro de cada nivel del factor tiempo;
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tanto los niveles criticos como los intervalos de confianza fueron ajustados mediante la

correccion de Bonferroni.
4.2 Tamano del efecto y potencia estadistica

El tamafio del efecto (TE) representa el grado en que la hipétesis nula es falsa, responde
a la magnitud de las diferencias encontradas en el estudio (151). Asi como también Indica
cuanto de la variable dependiente se puede explicar, predecir o controlar por la variable
independiente (152).

El célculo de la medida del TE y de la potencia estadistica (PE) en el programa G*Power
v. 3.1.6 (de descarga gratuita en el sitio web de los autores disponible en: http:
/lwww.psycho.uniduesseldorf.de/abteilungen/aap/gpower3.) se realizaron directamente

sobre el valor de eta-cuadrado parcial (77;2;)-

Los resultados del programa estadistico SPSS para el ANOVA permitieron obtener el
indice del tamafio del efecto denominado eta-cuadrado parcial (nf,), a partir del cual se
obtuvieron en G*Power (andlisis post-hoc) la potencia estadistica y la medida del tamafio

del efecto f de Cohen, definida para un andlisis de varianza factorial. Notese que

La medida del TE, f de cohen para un ANOVA factorial se interpreta como la proporcion
de la variabilidad de la variable dependiente explicada por los valores de la variable
independiente, teniendo en cuenta los valores absolutos construidos sobre la base de los
percentiles a los que cada punto de corte remite, que han sido clasificados en pequefio =
0.01, mediano = 0.06 y grande = 0.14 (152).

Se entiende por potencia estadistica (PE) al grado de probabilidad de rechazar una
hipotesis nula cuando esta es realmente falsa, es decir, a la capacidad de una prueba para
detectar diferencias entre grupos cuando estas estan presentes. De este modo, que la PE

de una prueba es el complemento de la probabilidad de error de tipo 1l (1 — ) (152).
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En el disefio de la investigacidn para el calculo del tamafio de la muestra se consideré una
PE del 90% (1 — B = 0.90). Es decir, un 10% de probabilidad de aceptar la hipétesis nula
cuando esta es en realidad falsa (8 = 0.10). La potencia estadistica responde al grado
de validez que tienen los hallazgos de la investigacion

Para calcular la PE se seleccion6 “familia de F test’. Prueba estadistica: “ANOVA:
Repeated meansures, within-between interaction”. Tipo de andlisis de potencia “Post hoc”.
Sobre la base de los siguientes valores: tamafio de la muestra (n=105), nivel de error

5% (a=0,05 p<0,05) y tamario del efecto (eta cuadrado parcial 13).

4.3 NUmero necesario para tratar

Se calcul6 el nUmero necesario para tratar (NNT) utilizando una calculadora en linea
(disponible en: https://lwww.psychometrica.de/effect_size.html) mediante la transformacion
del indice del tamafio del efecto (n;) calculado en cada una de las variables de resultados

(mantenimiento y gestién).
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5.Resultados

En este capitulo inicialmente se presenta las caracteristicas de los participantes del estudio y
la equivalencia de los grupos conformados por asignacién aleatoria. Seguidamente se
presenta el analisis de varianza de los datos teniendo en cuenta las hipétesis planteadas en
el estudio y finalmente el tamafio del efecto y la potencia estadistica como andlisis

complementario de las pruebas de significacién estadistica.

5.1 Caracteristicas de los participantes

La muestra en general (n=105) fueron adultos mayores con una edad promedio de 71 afios
en su mayoria hombres (65%) y con bajo nivel educativo (86%). El 59% fue clasificado en
clase funcional Il segin NYHA con fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo reducida
(promedio 33) Atendiendo a los criterios de inclusion todos los participantes se encontraban
sintomaticos al ingreso del estudio y con baja comorbilidad encontrandose un 84,4% con
hipertension arterial. La mayoria estaban medicados principalmente con Diuréticos (100%),

Betabloqueadores (95%) y Antagonistas del receptor de Angiotensina Il (74%).

Al comparar por grupo las variables de interés (factores que influyen en el autocuidado) y las
variables de respuesta (indice de mantenimiento y de gestion del autocuidado) utilizando los
estadisticos indicados para muestras independientes y su respectivo valor de p bilateral, se
puedo observar que al inicio del estudio no hubo diferencias significativas, lo que demuestra

la equivalencia de los grupos conformados.

Cabe destacar que se encontraron diferencias en la variable comorbilidad, en cuanto al tipo
de patologia (HTA y EC) que no afecta la situacion experimental, teniendo en cuenta que los

sintomas no son parecidos a los de la FC (Ver tabla 5-1)
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Tabla 5-1: Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los participantes en los grupos de
intervencion y control. Cérdoba, Colombia, 2018.

Variables General . ,Grupo valor
n=105 Interr]v_%nsmon C:_nérzol Estadistico de p
B B bilateral

Edad
Afios | 70,75[11,9] | 71,15[13,75] | 70,34[9,79] | 0,34* | 073
Género
Masculino 65 (61,9%) 33 (62,3%) 32 (61,5%) <0,01* 0,93
Femenino 40 (38,1%) 20 (37,7%) 20 (38,5%) < 0,01* 0,93
Nivel educativo
Bajo 86 (81,0%) 44 (83,0%) 41 (78,8%) 0,29* 0,58
Medio 20 (19,0%) 9 (17,0%) 11 (21,2%) 0,29* 0,58
Tiempo de diagnostico FC
Afios 2,10[0,9] 2,16 [0,9] 2,03 [0,8] 1305,0!! 0,62
Clase funcional NYHA
Il 62 (59,0%) 29 (54,7%) 33 (63,5%) 0,83* 0,36
1T 43 (41,0%) 24 (45,3%) 19 (36,5%) 0,83* 0,36
Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo
% | 3303[44] | 3268[47 | 3338[41 | 11350 0,09
Comorbilidad
HTA 92(84,40%) | 51 (94,34%) | 41 (78,85%) 7,30* <0,01
DM 4 (3,66%) 1 (1,89%) 3 (5,76%) 0,28% 0,59
EC 13(11,04%) 3 (5,67%) 10 (19,23%) 4,45% 0,03
Tratamiento farmacoldgico
BB 100 (95,28%) | 48 (90,56%) | 52 (100,0%) 3,287 0,07
IECA 23 (22,64%) 10 (20,75%) | 13 (25,00%) 0,57 0,44
ARA I 78 (73,58%) 39 (71,69%) | 39 (75,00%) 0,02 0,86
Diurético 105 (100%) | 53 (100,0%) | 52 (100,0%) < 0,01* 0,99
indice de autocuidado (SCHFIv6.2) linea base
Mantenimiento 48,92 + 6,75 | 49,09 + 6,12 1357,5! 0,894
Gestion 42,17 +5,14 | 41,83 +7,14 612,5! 0,352

Fuente: base de datos del estudio

Datos presentados en media [desviacion estandar] frecuencia (%). En todos los casos p<0.05.
Convenciones: * t de student para muestras independientes - T y? de Pearson — 1 x? con correccion de Yates - || U de Mann-
Whitney. Betablogueadores (BB), Inhibidores de la enzima convertidora en angiotensina (IECA) Antagonistas del receptor de
Angiotensina Il (ARA 11), Hipertension arterial (HTA), la diabetes mellitus (DM) y la enfermedad coronaria (EC).

Cabe resaltar que las posibles variables de confusion fueron contraladas mediante el estricto
cumplimiento de los criterios de inclusién y exclusién de los participantes que fueron definidos,
teniendo en cuenta el control de los factores personales y de la enfermedad que influyen en
el autocuidado, demostrados por la evidencia empirica que respalda la TSE del Autocuidado
en FC(61)

A continuacion de presentan los resultados obtenidos del ANOVA de dos factores, con
medidas repetidas en un factor. Los resultados se presentan teniendo en cuenta las hipétesis
planteadas en el estudio: (Hipotesis 1) El indice de mantenimiento de autocuidado pos
intervencion es mayor en el grupo de intervencién que en el grupo control. (Hipotesis 2). El
indice de gestion del autocuidado pos intervencion es mayor en el grupo de intervencion que

en el grupo control.
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5.2 Cambios de los indices de mantenimiento del
autocuidado

El total de los participantes del grupo de intervencion (Gl) (n=53) y del grupo control (GC)
(n=52) completaron las mediciones del indice de mantenimiento al inicio del estudio (linea
base) y pos intervencion (1¢"y 3°" mes). A continuacion se presentan los resultados obtenidos
al analizar los cambios de los indices de mantenimiento del autocuidado en los adultos con

FC en mediciones pos intervencion al 1¢"y 3¢ mes.

5.2.1 Contrastes multivariados

Los cuatro estadisticos multivariados que se muestran a continuacion en la tabla 5-2 sefialan
gue el efecto del factor tiempo y de la interaccién tiempo-grupo es significativo (Sig.=
0,000<0,05) por lo que se rechazé la hipétesis nula (no existen diferencias) referida a los
efectos en los que se encuentra involucrado el factor intra-sujetos tiempo: el propio factor y la

interaccion tiempo-grupo (sin necesidad de asumir esfericidad).

Tabla 5-2. indice de mantenimiento del autocuidado. Contrastes multivariados

gl de la gl del

Efecto Valor F hipétesis error Sig.

Tiempo Traza de Pillai 0,931| 686,206 2,000 102,000 | 0,000
Lambda de Wilks 0,069 | 686,206 2,000 102,000 | 0,000
Traza de Hotelling 13,455 | 686,206 2,000 102,000 | 0,000
Raiz mayor de Roy 13,455 | 686,206 2,000 102,000 | 0,000

Tiempo *grupo  Traza de Pillai 0,892 | 421,454 2,000 102,000 0,000
Lambda de Wilks 0,108 | 421,454 2,000 102,000 [ 0,000
Traza de Hotelling 8,264 | 421,454 2,000 102,000 | 0,000
Raiz mayor de Roy 8,264 | 421,454 2,000 102,000 | 0,000

a. Disefio : Interceptacion + grupo Disefio dentro de sujetos: tiempo- b. Estadistico exacto

Fuente: Base de datos del estudio.

5.2.2 Prueba de esfericidad

Teniendo en cuenta que el nivel critico asociado al estadistico W de Mauchly (Sig.= 0,000)
fue menor que 0,05, no se asumio esfericidad (Ver tabla 5-3). En consecuencia las decisiones

sobre los efectos intra-sujetos en la aproximacion univariada que se muestran a continuacion
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en la tabla 5-4, se basaron en el estadistico F con la correccién de los grados de libertad

utilizando correctores épsilon.

Tabla5-3. indice de mantenimiento del autocuidado. Prueba de esfericidad de W de Mauchly?

Epsilon®
Greenhouse
Efecto W de Chi-cuadrado - Huynh- Limite
intra-sujetos Mauchly | Aproximado gl Sig. Geisser Feldt inferior
Tiempo 0,500
0,180 174,674 2| 0,000 0,550 0,556

Prueba la hip6tesis nula que la matriz de covarianzas de error de las variables dependientes con
transformacion ortonormalizada es proporcional a una matriz de identidad.

a. Disefio : Interceptacion + grupo
Disefio dentro de sujetos: tiempo

b. Se puede utilizar para ajustar los grados de libertad para las pruebas promedio de
significacion. Las pruebas corregidas se visualizan en la tabla de pruebas de efectos dentro de
sujetos.

Fuente: Base de datos del estudio.

5.2.3 Efectos intra-sujetos

La tabla 5-4 muestra que los estadisticos univariados referidos a los efectos intra-sujetos
donde se puede observar que la informacion relativa al efecto individual del factor tiempo es
consistente con la obtenida con la aproximacion multivariada. Asumiendo esfericidad o no,
utilizando correctores épsilon se obtuvo un nivel critico pequefo (Sig.= 0,000) que permitio
rechazar la hip6tesis nula referida al factor tiempo. Se concluye que el efecto del factor tiempo
es significativo, por tanto, el indice de mantenimiento del autocuidado no es el mismo en las

tres mediciones realizadas.

Con respecto al efecto de la interaccién tiempo-grupo, se encontré que tanto asumiendo
esfericidad o no, utilizando correctores épsilon se obtuvo un nivel critico pequefio (Sig.=
0,000) por lo que se concluyd que existe efecto significativo de la interaccion tal como se

puede ver en la tabla 5-4 que se muestra a continuacion.

De acuerdo al ANOVA realizado, el efecto de la interaccion entre los niveles de los factores
tiempo y grupo, fueron estadisticamente significativos en la variable mantenimiento de
autocuidado [F (1,103) = 719,6 p = 0,000 (eta cuadrado parcial n,= 0,88)]
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Tabla 5-4. indice de mantenimiento del autocuidado. Efectos intra-sujetos

Suma de Eta
cuadrados Media cuadrado

Fuente Tipo Il gl cuadratica F Sig. parcial
Tiempo Esfericidad 28885,730 2| 14442.865|1194,768| 0,000 0,921

asumida

Greenhouse- 28885,730| 1,009| 26279,999|1194,768| 0,000 0,921

Geisser

Huynh-Feldt 28885,730 1,113| 25954,094]1194,768| 0,000 0,921

Limite inferior 28885,730 1,000| 28885,730]1194,768| 0,000 0,921
Tiempo Esfericidad 17397,799 2| 8698,900| 719,606 0,000 0875
grupo asumida

Greenhouse- 17397,799| 1,009| 15828,374| 719,606| 0,000 0,875

Geisser

Huynh-Feldt 17397,799 1,113 15632,082 | 719,606 | 0,000 0,875

Limite inferior 17397,799 1,000| 17397,799| 719,606| 0,000 0,875
Error(tiempo) Esfericidad 2490.216 206 12088

asumida ! ’

Greenhouse- 2490,216 | 113,213 21,996

Geisser

Huynh-Feldt 2490,216 | 114,634 21,723

Limite inferior 2490,216 | 103,000 24,177

Fuente: Base de datos del estudio.

5.2.4 Efectos inter-sujetos

La tabla 5.5 muestra los resultados referente al factor inter-sujetos, observandose que el nivel
critico asociado al estadistico 7 (Sig.= 0,000) permite rechazar la hipétesis nula y afirmar que
el efecto del factor grupo es significativo. En conclusion el indice de mantenimiento del

autocuidado no es el mismo en los dos grupos conformados.

Tabla 5-5. indice de mantenimiento del autocuidado. Efectos inter-sujetos

Variable transformada: Promedio

Suma de Media
Fuente cuadrados tipo Ill gl cuadratica F Sig.
Interceptacion 1232349,749 1 1232349,749 | 18988,340 0,000
grupo 34192,238 1 34192,238 526,842 0,000
Error 6684,735 103 64,900

Fuente: Base de datos del estudio.

5.2.5 Aspectos complementarios del analisis

Gréfico de perfil. En la figura 5-1 se puede observar que el indice de mantenimiento del

autocuidado va aumentando con el paso del tiempo hasta llegar al momento tres (3" mes),
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mostrando un notable aumento en el grupo de intervencion entre los momentos 1 (linea base)

y 2 (1°* mes) y un leve aumento entre los momentos 2 y 3 (3% mes).

El gréfico de perfil muestra que el aumento del indice de mantenimiento del autocuidado no
es igual en los dos grupos definidos en este factor; por lo que se concluye que en el grupo de
intervencion se produjo un aumento sensiblemente mayor que en el grupo control. Para
complementar este resultado se efectuaron comparaciones multiples para evaluar los efectos

intra-sujetos.

Figura 5-1. indice de mantenimiento del autocuidado. Gréfico de perfil representando el efecto
de la interaccién tiempo-grupo

Medias marginales esti las de MEASURE_1

Mantenimiento

90,00
~—control
—— Intervencién

50,00

70,00

60,00

Medias marginales estimadas

50,00 &

40,00

tiempo

Datos presentados en media. Fuente: base de datos del estudio

Comparaciones multiples. Al efectuar la comparacion de efectos principales en las
comparaciones por pares entre los niveles del factor tiempo, controlando la tasa de error
(probabilidad de cometer error tipo 1) ajustando tanto los niveles criticos y los intervalos de
confianza mediante correccion de Bonferroni, se encontré que el indice de mantenimiento del
autocuidado en el nivel 2 (1°" mes) fue significativamente mejor (Sig. =< 0,05) que en el resto
de los niveles y mejor también en el nivel 3 (3" mes) que en el nivel 2. Los intervalos de
confianza que se muestran en tabla 5-6 que se presenta a continuacion permiten reafirmar

esta conclusion.
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Tabla 5-6. indice de mantenimiento del autocuidado. Comparaciones por pares entre los
niveles del factor tiempo.

Diferencia Intervalo de confianza para
entre medias diferencia al 95%°
() Tiempo (J) Tiempo (1-J) Error tipico Sig.? Limite inferior | Limite superior
1 2 -20,009" 0,593 0,000 -21,453 -18,566
3 -20,607" 0,563 0,000 -21,976 -19,238
2 1 20,009" 0,593 0,000 18,566 21,453
3 -0,597" 0,151 0,000 -0,965 -0,230
3 1 20,607 0,563 0,000 19,238 21,976
2 0,597" 0,151 0,000 0,230 0,965

Se basa en medias marginales estimadas
*, La diferencia de medias es significativa en el nivel ,05.
b. Ajuste para varias comparaciones: Bonferroni.

Fuente: Base de datos del estudio.

Al efectuar las comparaciones por pares, los niveles del factor grupo dentro de cada nivel del
factor tiempo (Tabla 5-7) contralando la tasa de error (niveles criticos e intervalo de confianza
ajustados mediante correccion Bonferroni) se hallé que en el momento temporal 1 (linea base)
el indice de mantenimiento del autocuidado es similar en los dos grupos. A partir del momento
1, el indice de mantenimiento del autocuidado se observa significativamente mejor en el grupo

de intervencion que en el grupo de control.

Tabla 5-7: indice de mantenimiento del autocuidado. Comparaciones entre los niveles del
factor grupo en cada nivel del factor tiempo.

Intervalo de confianza
para diferencia al 95%
Diferencia de Error Limite Limite
tiempo  (I) grupo (J) grupo medias (I-J) | estandar Sig. inferior superior
1 control Intervencién 0,172 1,259 0,892 -2,325 2,669
Intervencion  control -0,172 1,259 0,892 -2,669 2,325
2 control Intervencién -30,746" 0,989 0,000 -32,707 -28,784
Intervencion  control 30,746 0,989 0,000 28,784 32,707
3 control Intervencion -31,940" 0,911 0,000 -33,748 -30,133
Intervencion  control 31,940 0,911 0,000 30,133 33,748

Se basa en medias marginales estimadas
*, La diferencia de medias es significativa en el nivel ,05.
b. Ajuste para varias comparaciones: Bonferroni.

Fuente: Base de datos del estudio.

En la variable mantenimiento del autocuidado, el efecto de la interaccion entre los niveles del
factor grupo tanto en el nivel 2 [F (1,103) = 719,6 p = 0,000 IC 95% 30,1 - 33,7] como en el
nivel 3 [F (1,103) = 719,6 p = 0,000 IC 95% 30,1 - 33,7] del factor tiempo fue estadisticamente
significativo (Ver tabla 5-7).
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5.3 Cambios de los indices de gestion del autocuidado

El total de los participantes del Gl (n=53) y del GC (n=52) completaron la escala gestion del
autocuidado al inicio del estudio (linea base). En cuanto a la medicién pos intervencion (1°'y
3* mes) la muestra disminuyé en ambos grupos (GI=31 y GC=45) porque al finalizar el estudio
22 participantes del Gl y 7 del participantes del GC no habian experimentado sintomas de FC,

lo que indica que lograron el control de los sintomas de FC.

Vale la pena resaltar que en las indicaciones de uso del SCHFI V6.2 (78) se precisa que la
escala gestion del autocuidado s6lo se aplica a los pacientes que han experimentado

sintomas tipicos de FC (problemas respiratorios y/o retencién de liquidos).

5.3.1 Contrastes multivariados

En la tabla 5-8 se puede observar que los cuatro estadisticos multivariados en la variable
gestion del autocuidado, sefalan que el efecto del factor tiempo y de la interaccion tiempo-
grupo es significativo (Sig.=<0,05) por lo que se rechazé la hipétesis nula (no existen
diferencias) referida a los efectos en los que se encuentra involucrado el factor intra-sujetos
tiempo: el propio factor y la interaccién tiempo-grupo en la variable gestién del autocuidado

(sin necesidad de asumir esfericidad) .

Tabla 5-8. indice de gestion del autocuidado. Contrastes multivariados

gldela gl del

Efecto Valor F hipétesis error Sig.

Tiempo Traza de Pillai 0,979| 1672,799" 2,000 73,000 0,000
Lambda de Wilks 0,021| 1672,799° 2,000 73,000{ 0,000
Traza de Hotelling 45,830 | 1672,799b 2,000|  73,000| 0,000
Raiz mayor de Roy 45,830 | 1672,799° 2,000 73,000 0,000

tiempo * grupo  Traza de Pillai 0,977| 1537,737° 2,000 73,000 0,000
Lambda de Wilks 0,023| 1537,737° 2,000| 73,000 0,000
Traza de Hotelling 42,130| 1537,737° 2,000 73,000{ 0,000
Raiz mayor de Roy 42,130| 1537,737° 2,000| 73,000| 0,000

Fuente: Base de datos del estudio.
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5.3.2 Prueba de esfericidad

La tabla 5-9 muestra que el nivel critico asociado al estadistico W de Mauchly (Sig.= 0,000)
fue menor que 0,05, por tanto, no se asumio esfericidad. Las decisiones sobre los efectos
intra-sujetos en la aproximacion univariada (Ver tabla 5-10, se basaron en el estadistico F

con la correccion de los grados de libertad utilizando correctores épsilon.

Tabla 5-9. indice de gestion del autocuidado. Prueba de esfericidad de W de Mauchly

Epsilon®
Chi-
Efecto W de cuadrado Greenhouse- | Huynh- Limite
intra-sujetos Mauchly | aproximado | gl Sig. Geisser Feldt inferior
tiempo 0,738 22,196 2| 0,000 0,792 0,818 0,500

Prueba la hipotesis nula que la matriz de covarianzas de error de las variables dependientes con transformacion
ortonormalizada es proporcional a una matriz de identidad.

b. Disefio : Interceptacion + grupo

Disefio dentro de sujetos: tiempo

b. Se puede utilizar para ajustar los grados de libertad para las pruebas promedio de significacion. Las pruebas
corregidas se visualizan en la tabla de pruebas de efectos dentro de sujetos.

Fuente: Base de datos del estudio

5.3.3 Efectos intra-sujetos

Los estadisticos univariados referidos a los efectos intra-sujetos (Ver tabla 5-10) del efecto
individual del factor tiempo es consistente con la obtenida con la aproximacién multivariada.
Se obtuvo un nivel critico pequefio (Sig.= 0,000) asumiendo esfericidad o no (utilizando
correctores épsilon), por tanto se rechazé la hipotesis nula referida al factor tiempo. En
conclusion el efecto del factor tiempo es significativo, por tanto, el indice de gestion del

autocuidado no fue el mismo en las tres mediciones realizadas.

Asi mismo se encontré en el efecto de la interaccion tiempo-grupo, que el nivel critico fue
pequefio (Sig.= 0,000) asumiendo esfericidad o no (utilizando correctores épsilon). Los
resultados permitieron concluir que existe efecto significativo de la interaccion. El efecto de
la interaccion entre los niveles de los factores tiempo y grupo, fueron estadisticamente
significativos en la variable gestion del autocuidado [F (1,74) = 2351,07 p = 0,000 (eta
cuadrado parcial n;=0,97] (Ver tabla 5-10).
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Tabla 5-10. indice de gestion del autocuidado. Efectos intra-sujetos

Suma de Eta
cuadrados Media cuadrado

Fuente tipo Ill gl cuadratica F Sig. parcial
tiempo Esfericidad 17235,473 2 8617,736 | 2558430 | 0,000 0,972

asumida

gr?e”house' 17235473 | 1,585 10877,105| 2558,430 | 0,000 0,972

elsser

Huynh-Feldt 17235,473| 1,635 10539,112 | 2558,430 | 0,000 0,972

Limite inferior 17235,473 | 1,000 17235,473 | 2558,430 | 0,000 0,972
: - —
tiempo * grupo Esfericidad 15838,543 2 7919,271| 2351,070| 0,000 0,969

asumida

Greenhouse- 15838,543 | 1,585 9995519 |  2351,070 | 0,000 0,969

Geisser

Huynh-Feldt 15838,543 | 1,635 9684,920 | 2351,070 | 0,000 0,969

Limite inferior 15838,543 | 1,000 15838,543 | 2351,070 | 0,000 0,969
Error(tiempo) Esfericidad 498519 148 3368

asumida ! !

Greenhouse- 498,519 | 117,25 4,251

Geisser

Huynh-Feldt 498,519 | 121,01 4,119

Limite inferior 498,519 | 74,000 6,737

Fuente: Base de datos del estudio

5.3.4 Efectos inter-sujetos

La tabla 5-11 muestra los resultados referente al factor inter-sujetos grupo, observandose que
el nivel critico asociado al estadistico F (Sig.= 0,000) permite rechazar la hipétesis nula y
afirmar que el efecto del factor grupo es significativo; por tanto, el indice de gestiéon del

autocuidado no fue el mismo en los dos grupos conformados.

Tabla 5-11: indice de gestion del autocuidado. Efectos inter-sujetos
Variable transformada: Promedio

Suma de Media
Fuente cuadrados tipo |1l gl cuadratica F Sig.
Interceptacion 647185,091 1 647185,091 | 7538,879 0,000
grupo 33614,915 1 33614,915| 391,571 0,000
Error 6352,628 74 85,846

Fuente: Base de datos del estudio.

5.3.5 Aspectos complementarios del andlisis

Grafico de perfil. En la figura 5-2 se puede observar que el indice de gestion del autocuidado
va aumentando con el paso del tiempo hasta llegar al momento tres (3°" mes), mostrando un
notable aumento en el grupo de intervencion entre los momentos 1 (linea base) y 2 (1°" mes)

y un leve aumento entre los momentos 2 y 3 (3* mes). El grafico de perfil muestra que el
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aumento del indice de gestion del autocuidado no es igual en los dos grupos definidos en este
factor. Se concluye que en el grupo de intervencion se produjo un aumento mayor que en el

grupo control.

Figura 5-2: indice de gestion del autocuidado. Grafico de perfil representando el efecto de la
interaccion tiempo-grupo
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Datos presentados en media. Fuente: Base de datos del estudio

Comparaciones maultiples. Al efectuar la comparacion de efectos principales en las
comparaciones por pares entre los niveles del factor tiempo, controlando la tasa de error
(probabilidad de cometer error tipo |) ajustando tanto los niveles criticos y los intervalos de
confianza mediante correccion de Bonferroni, se encontr6 que el indice de gestion del
autocuidado en el nivel 2 (1" mes) fue significativamente mejor (Sig. =< 0,05) que en el resto
de los niveles y mejor también en el nivel 3 (3° mes) que en el nivel 2. Los intervalos de

confianza reafirman esta conclusion (Ver tabla 5-12).

Tabla 5-12. indice de gestion del autocuidado. Comparaciones por pares entre los niveles del
factor tiempo.

Diferenci Intervalo de confianza para
frerencia diferencia al 95%"
entre medias | Error
() Tiempo (J) Tiempo (1-J) tipico | Sig.” | Limite inferior | Limite superior
1 2 -18,131"| 0,337 | 0,000 -18,955 -17,306
3 -19,341"| 0,342 0,000 -20,179 -18,502
2 1 18,131 0,337 | 0,000 17,306 18,955
3 -1,210"[ 0,212 0,000 -1,728 -0,691
3 1 19,341"| 0,342 0,000 18,502 20,179
2 1,210"| 0,212 0,000 0,691 1,728

Se basa en medias marginales estimadas
*, La diferencia de medias es significativa en el nivel 0,05.
b. Ajuste para varias comparaciones: Bonferroni.

Fuente: Base de datos del estudio
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Al efectuar las comparaciones por pares, los niveles del factor grupo dentro de cada nivel del
factor tiempo (Tabla 5-13) controlando la tasa de error (niveles criticos e intervalo de confianza
ajustados mediante correccion Bonferroni), se hall6 que en el momento temporal 1 (linea
base) el indice de gestion del autocuidado es similar en los dos grupo. A partir del momento
1, el indice de gestion del autocuidado se observa significativamente mejor en el grupo de

intervencion que en el grupo de control.

En conclusion el efecto de la interaccion entre los niveles del factor grupo en cada nivel 3 del
factor tiempo, fue estadisticamente significativo en la variable gestion del autocuidado [F
(1,74) = 2351,07 p = 0,000 IC 95% 35,4 - 40,3] (Ver tabla 5-13).

Tabla 5-13. indice de gestion del autocuidado. Comparaciones entre los niveles del factor
grupo en cada nivel del factor tiempo.

Diferencia Intervalo de confianza
entre para diferencia al 95% °
medias | Error
Tempo (l) grupo (J) grupo (1-J) tipico | Sig.® | Limite inferior | Limite superior
1 control Intervencién -0,763| 1,399 | 0,587 -3,551 2,024
Intervencién  control 0,763 | 1,399 | 0,587 -2,024 3,551
2 control Intervencion -35,470" | 1,263 | 0,000 -37,987 -32,952
Intervencion  control 35,470 | 1,263 | 0,000 32,952 37,987
3 control Intervencion -37,889" | 1,221 | 0,000 -40,321 -35,456
Intervencién  control 37,889" | 1,221 | 0,000 35,456 40,321

Se basa en medias marginales estimadas
*. La diferencia de medias es significativa en el nivel ,05.
b. Ajuste para varias comparaciones: Bonferroni.

Fuente: Base de datos del estudio.

5.4 Tamanfo del efecto y potencia estadistica

Mediante el ANOVA realizado en el Programa estadistico IBM SPSS versién 21, se obtuvo el

indice eta cuadrado parcial en las variables mantenimiento del autocuidado [7n3 = 0,88)] y
gestién del autocuidado [nj = 0,97)] como se muestra en las tablas 5-4 y tabla 5-10
respectivamente. A partir del valor 17,2, se calculé el tamafio del efecto (TE) y potencia

estadistica en G*Power (Andlisis post-hoc).

En la tabla 5-14 se puede observar que la magnitud del efecto de la intervencién tanto en el
mantenimiento del autocuidado (f de Cohen's = 2,65) como en la gestion del autocuidado (f

de Cohen's = 5,6) fue grande, lo que permite afirmar que la intervencion Toma de
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decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con FC fue mejor que la atencion

habitual, para el mejoramiento del autocuidado en la muestra del estudio.

Tabla 5-14. Tamano del efecto

Variables Gl GC Sig. n?:Eta | f de
M (DE) M (DE) cuadrado | Cohen’s
parcial
SCHFI Self-Care Mantenimiento del autocuidado
- Lineabase 48,9 (6,8) | 49,1 (6,1)
719,6 0,000 0,88 2,65
- 1mes 84,4 (4,5) | 53,6 (5,6)
- 3 meses 85,6 (3,5) | 53,6 (5,6)
SCHFI Self-Care Gestion del autocuidado
- Lineabase 42,1 (4,2) | 41,3 (6,9)
- 1mes 77,6 (3,1) | 42,1 (6,5) | 2351,07 | 0,000 0,97 5,60
- 3 meses 80 (2,2) 42,1 (6,5)

Fuente: Base de datos del estudio

La potencia estadistica tanto en el mantenimiento del autocuidado como en la gestion del
autocuidado fue igual a 1 (1 — g = 1), valor que supera los niveles minimos exigidos (80%).
En la grafica 5-3 y 5-4 se puede constatar que la probabilidad de cometer un error de tipo
Il fue casi inexistente y que la magnitud de las diferencias de los grupos fue alta (Ver figura 5-
3y 5-4).

Figura 5-3. Mantenimiento del autocuidado. ANOVA factorial: célculo del tamafio del
efecto y potencia estadistica en G*Power (Analisis post-hoc)
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Figura 5-4. Gestion del autocuidado. ANOVA factorial: calculo del tamafio del efecto y
potencia estadistica en G*Power (Analisis post-hoc)
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5.5 NUmero necesario a tratar

El calculo del NNT obtenido mediante la transformacién del indice del tamafio del efecto (77;2;)
tanto para el mantenimiento del autocuidado como para la gestion del autocuidado durante
el tiempo del estudio (3 meses) fue igual a 1; lo que significa que en todos los participantes
gue recibieron la atencion habitual y adicionalmente la intervencion Toma de decisiones para
el manejo de los sintomas en adulto con FC, se produjo un resultado favorable (aumento del
indice de mantenimiento y de gestién del autocuidado), a la vez indica que ningln participante

del grupo de control que recibié sélo la atencién habitual tuvo el resultado esperado.

Finalmente los resultados obtenidos permiten rechazar la hip6tesis nula de igualdad de
medias y concluir que el indice de mantenimiento del autocuidado del grupo de intervencién
es mayor que el del grupo control y que el indice de gestién del autocuidado del grupo de
intervencion es mayor que el del grupo control. Asi mismo los resultados del contraste de

hipotesis permitieron afirmar que la diferencia hallada fue grande.



6.Discusion

En el capitulo 6 se presenta inicialmente la discusién de los hallazgos centrales y

seguidamente se discuten otros hallazgos encontrados en el presente estudio.
6.1 Discusion de los hallazgos centrales del estudio

La doctora Barbara Riegel y sus colaboradores han construido un cuerpo de conocimientos
gue proporcionan una visién novedosa para comprender la complejidad del fenémeno del
autocuidado en adultos con FC compilada en la TSE Autocuidado en FC (37, 61) de la cual

se han desarrollado varios ECA con diferentes estrategias de intervencion.

Los ECA realizados han utilizado variadas estrategias educativas cognitivo-conductuales,
la estrategia de intervencion mas utilizada ha sido la educacion al paciente con el fin de
mejorar el conocimiento para promover el mantenimiento del autocuidado haciendo énfasis
en adherencia al tratamiento y monitoreo de los sintomas. En los ECA realizados para
mejorar los comportamientos de gestion del autocuidado, las intervenciones se han
centrado en la educacién para preparar a los pacientes con FC para que puedan llamar al
proveedor de salud cuando se presentan los sintomas, sin abordar otras acciones que

hacen parte de la gestion del autocuidado. (54-55)

La evidencia empirica indica que las intervenciones guiadas por la TSE del Autocuidado
en FC mejoraron el autocuidado y disminuyeron los reingresos hospitalarios por FC,
comparadas con la atencion habitual; los ECA realizados en adultos con FC corroboran la
necesidad de mejorar la educacion habitual, utilizando estrategias novedosas que
responden a un marco conceptual especifico.

Segun la revision de literatura el presente estudio se constituye en el primer ECA en

Colombia que evalta la efectividad de una intervencion de enfermeria para mejorar el
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autocuidado en adultos con FC, bajo los postulados de la TSE del Autocuidado en FC.
Adicionalmente, es el primer estudio en Colombia que evalla el indice de mantenimiento
y de gestidén del autocuidado utilizando la escala Sel-care Heart Failure Index Spanish

validada en poblacion colombiana.

Los hallazgos centrales del estudio demostraron que la intervencion Toma de decisiones
para el manejo de los sintomas en adultos con Falla Cardiaca como complemento de la
atencion habitual, es mas eficaz que la atencion habitual por si sola para mejorar tanto del
indice de mantenimiento del autocuidado (f de Cohen's = 2,65) como en el indice de

gestion del autocuidado (f de Cohen's = 5,6) con un tamafio del efecto grande.

Los resultados son similares a los reportados por Dickson et al (126) quienes demaostraron
la eficacia de una intervencion desarrollada con el modelo conceptual de la TSE del
Autocuidado en FC cuyo protocolo se centr6 en mejorar el autocuidado mediante el
desarrollo de habilidades de autocuidado tactico y situacional de los comportamientos
esenciales de mantenimiento y de gestién del autocuidado. La intervencion mejor6 el
mantenimiento de la autocuidado (f de Cohen's = 0.38) y la gestion del autocuidado (f de
Cohen's = 0.45) durante el periodo de estudio de tres meses con un tamafio del efecto
moderado.

Si bien los resultados son similares, difieren en la estrategia de intervencion (ingredientes
activos). La intervencion de Dickson et al (126, 130) se centrd especificamente en el
desarrollo de habilidades para reducir la brecha entre el conocimiento y realizar los
comportamientos de autocuidado, mientras que la intervencién Toma de decisiones para
el manejo de los sintomas de FC diseflada y probada en la presente investigacion, se
centr6 en mejorar el conocimiento de la situacion, la experiencia, las habilidades y el
proceso de toma de decisiones tanto de los comportamientos de autocuidado como de
gestion para prevenir los sintomas de FC y para responder a los sintomas cuando se

producen respectivamente.

Al primer mes pos intervencién el grupo de intervencion del presente estudio logré tener

conocimiento de la situacién (reconocimiento e interpretacion de los sintomas de FC con
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evaluacién de su gravedad o importancia y proyecciéon de su estado en un futuro préximo)
y simular mentalmente un curso de accién basado en conocimiento de la situacion, la
experiencia con la situacion, la toma de decisiones (accion y resultado) y las habilidades
para responder a los sintomas cuando se presenten ( actuar antes de que los sintomas se
intensifiquen) acorde con los valores personales; y se mantuvo hasta el final del estudio

(3°" mes)

Las puntuaciones iniciales de los indices de mantenimiento y de gestion de autocuidado
fueron bajas en ambos grupos (linea base). Al finalizar todos los participantes (n=53) del
grupo de intervencion mejoraron el indice de mantenimiento y de gestion del autocuidado,
alcanzando una puntuacion mayor de 70 (punto de corte) de los cuales 22 participantes no
experimentaron sintomas de FC a partir del primer mes pos intervencion, lo que indica que

lograron el control de los sintomas de FC durante el periodo del estudio.

Estos hallazgos ratifican la proposicion teérica de la TSE del Autocuidado en FC (61) que
guio los resultados esperados “los indices de autocuidado en FC moderados y altos

mejoran los resultados”.

Asi mismo los resultados ratifican lo expresado por varios investigadores que han
estudiado el autocuidado en adultos con FC como un proceso de TDN (108, 125, 152) al
coincidir en afirmar que los adultos con FC expertos en TDN comprenden el significado de
los cambios de situacion y son capaces de simular opciones mentales y decidir sobre un
curso de accion para responder a los sintomas de FC, lo que mejora los indices de

mantenimiento y de gestion del autocuidado.

De acuerdo con la TSE del Autocuidado en FC la comprensién del proceso de TDN permite
reforzar las ensefianzas de la atencién habitual para mejorar los comportamientos de
autocuidado en los adultos con FC. Por tanto, es importante que el personal responsable
de la educacién a los pacientes con FC tenga en cuenta que la simulacion mental en las

sesiones de ensefianza es tan importante como el conocimiento de la situacion (66).
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En virtud de lo anterior se concluye, que los hallazgos del presente estudio ilustran la via
de aplicacion de los resultados y la orientacion de las investigaciones futuras al ratificar lo
gue especifica la TSE del Autocuidado en FC.

6.2 Discusion de otros hallazgos del estudio

En el presente estudio se realizaron pruebas estadisticas que permitieron determinar que
existieron diferencias al comparar los grupos de estudio. EI TE en el indice de
mantenimiento del autocuidado (f de Cohen's = 2,65) y en el indice de gestion del
autocuidado (f de Cohen's = 5,6) permite afirmar que fue grande la diferencia y el nimero
necesario (NNT= 1) a tratar, lo que indica que la diferencia fue importante y clinicamente

relevante.

No fue posible comparar estos resultados con otros estudios, debido a que en la revision
de la literatura se encontré que la mayoria de los articulos publicados de ECA realizados
en adultos con FC no informan el tamafio del efecto (magnitud de las diferencias
encontradas) ni la potencia estadistica (grado de validez que tienen los hallazgos de la

investigacion).

Varios investigadores (152-155) afirman que estimar y dar a conocer el tamafio del efecto
y la potencia estadistica, constituye una exigencia por razones éticas y técnicas; debido a
gue no es correcto realizar estudios que no determinan el efecto real de un tratamiento
debido a su falta de potencia y porque no seria apropiado el gasto de recursos que implica

reclutar mas participantes de los necesarios para lograr verificar los objetivos del estudio.

De alli la importancia que tiene informar el tamafio del efecto y la potencia estadistica
ademds de poder interpretar las diferencias encontradas y compararlas con otros estudios
en los meta-analisis, teniendo en cuenta la significancia practica de las diferentes

intervenciones realizadas en adultos con FC.
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De acuerdo con Cardenas y Arancibia (156) es necesario que los estudios den a conocer
la significacién practica y no Unicamente la significancia de caracter estadistico ya que casi
todas las hipétesis nulas pueden eventualmente ser rechazadas con muestras
suficientemente amplias, no pudiéndose afirmar entonces que dichos hallazgos resulten

importantes teniendo en cuenta que no se da a conocer la magnitud de dichas diferencias.

Por tanto, el tamafio del efecto y la potencia estadistica obtenido en el estudio, ayuda a
orientar el disefio y a definir el tamafio de muestra de cada grupo en referencia a los valores

medios del tamafio del efecto para préoximos estudios.

Por otra parte permite trasladar los resultados de la investigacién a la practica de
Enfermeria teniendo en cuenta que los resultados fueron estadisticamente significativos y
clinicamente relevantes lo que permite decidir que la intervencién Toma de decisiones para

el manejo de los sintomas en adultos con FC debe ser incorporada en la atencion habitual.

Los resultados de la investigacidbn pueden ser considerados clinicamente relevantes
teniendo en cuenta el significado practico de la magnitud del efecto de la intervencion, al
interpretar un TE grande segun el contexto, la contribucién al conocimiento y los criterios
de Cohen.

Segun el contexto el TE de la intervencion Toma de decisiones para el manejo de los
sintomas de FC es significativo porque puede conducir a un cambio de paradigma; es decir
a nuevas formas de entender el autocuidado en los adultos con FC desde la perspectiva
de una TSE que permite llevar la teoria a la practica para obtener mejores resultados con
implicaciones clinicas, epidemioldgicas, econémicas y sociales importantes. El objetivo
final explicito de la investigacion en enfermeria es encontrar pruebas que se puedan utilizar

en la practica (157).

El TE de la intervencion permite dar una estimacion del alcance de los hallazgos en la
contribucién al conocimiento cientifico para el mejoramiento de la practica, especialmente
en la educacion para el autocuidado dirigida a los adultos con FC en el contexto de la

atencién ambulatoria.
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Al revisar los criterios que propuso Jacob Cohen hace mas 10 afios (158) al respecto y que
hoy propone Fawcett alrededor de un resultado con relevancia clinica es decir con
posibilidad de trasladarse a la practica que se ha convertido recientemente en investigacion
traslacional, la cual “es un proceso de investigacion utilizada para determinar qué
condiciones, costos y recursos se necesitan para pasar de la generacion y la comprobacién
de la teoria a la utilizacion de la misma o a la practica basada en la evidencia” (159). Los
resultados del estudio orientan la realizacién de estudios de impacto clinico y costo-
efectividad como ampliacién del conocimiento para demostrar la significancia clinica desde

estos aspectos.

Finalmente Fawcett y Garitty (159) afirman: “la meta de la investigacion traslacional es
acelerar la traduccion de las teorias de medio rango empiricamente adecuadas en uso
como herramientas practicas y protocolos de intervencion que mejoraran la salud de la

gente y la calidad de vida y fortaleceran los sistemas de salud y cuidado”.
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7.Conclusiones, recomendaciones y
limitaciones

7.1 Conclusiones

En este estudio se probd la efectividad de la intervencion de Enfermeria Toma de
decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con FC en una muestra de la
poblacion colombiana (n=105), edad media 71 afios la mayoria hombres (65%) y bajo nivel
educativo (81%). La intervencion fue disefiada para adultos con FC crénica sintomaticos,
estado funcional Il o Ill segun la NYHA, de baja comorbilidad y estado cognitivo

conservado.

La intervencién Toma de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con FC fue
validada y evaluada como factible de realizar en el contexto de la consulta externa durante
la atencidn de enfermeria a los adultos con FC durante el tiempo asignado a la educacion
sobre el autocuidado, siguiendo el Manual del protocolo de estudio y utilizando los
materiales educativos disefiados y validados para la intervencién (Folleto recordatorio para
TOMAS/ recordatorio para TOMASA y Kit manejo de los sintomas). La investigacion estuvo
respaldada por estudios complementarios realizados para garantizar la validez teérica, la

validez de medida, la validez estadistica y la validez clinica.

Los resultados del ECA permitieron concluir que la intervencién Toma de decisiones para
el manejo de los sintomas en adultos con FC es efectiva para mejorar el mantenimiento
del autocuidado [F (1,103) =719,6, p = 0,000 < 0,05, (eta cuadrado parcial, 77;% =
0,88) (f de Cohen's = 2,65)] y la gestion del autocuidado [F(1,74) = 2351,07, p =
0,000 < 0,05, (eta cuadrado parcial, 77;2; = 0,97 (f de Cohen’s = 5,6)], con un tamafo del

efecto grande y una potencia estadistica (PE=1) que revela al grado de validez estadistica

gue tienen los hallazgos de la investigacion.
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Los participantes del grupo de intervencién alcanzaron el autocuidado en el 1° mes (indice
de autocuidado >70 puntos; mantenimiento diferencia demedia 30,71 C95% 29 - 33; gestion
diferencia demedia 35,4 IC95% 33-38) y se mantuvieron en el 3° mes (indice de
autocuidado >70puntos; mantenimiento diferencia de media 32 IC 95% 30 - 34; gestion
diferencia de media 38 IC 95% 35- 40) lo que refleja el potencial para la sostenibilidad de
la intervencion, pero es necesario un periodo de seguimiento mas largo para demostrar los

efectos duraderos.

Los resultados del estudio permitieron demostrar que la TSE del Autocuidado en FC sirve
para orientar el cuidado de enfermeria utilizando como estrategia intervencion la
simulacion mental para promover comportamientos para el mantenimiento del autocuidado
y para la gestion del autocuidado sustentado en el reconocimiento primario de la decisién

gue es el modelo prototipo del proceso de TDN para el manejo de los sintomas de FC.

El presente estudio aporta evidencia que permite comprobar, refinar y ampliar las
proposiciones teoricas que guiaron el protocolo de intervencion “el autocuidado esta
influenciado por el conocimiento, la experiencia, la habilidad y la compatibilidad con los
valores”; “El dominio de mantenimiento de autocuidado precede el dominio de la
percepcion de los sintomas, que de igual forma precede a la gestion de autocuidado. Es
decir, el autocuidado parece ser un proceso lineal partiendo del mantenimiento, a la
percepcion de los sintomas y a la gestion. El control de los sintomas es el comportamiento

de autocuidado mas alto, mas refinado que requiere el mayor conocimiento y habilidad”.

Estudios mas recientes de la Dra. Riegel y otros autores han ampliado el &mbito de la TSE
del Autocuidado en FC al adicionar un nuevo concepto: percepcién de los sintomas e iniciar
el proceso de validacion de la escala SCHFI para poder medir esta nueva dimension como
parte del proceso del autocuidado en FC. El continuo desarrollo de la teoria ofrece mas
andlisis del fenbmeno de estudio que permiten fortalecer las estrategias de intervencién
para promover el autocuidado en personas adultas con FC que necesitan aumentar el

indice de autocuidado.
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Acorde con el avance de la teoria TSE del Autocuidado en FC los profesionales de la salud
tendran mas evidencia cientifica para disefiar y validar intervenciones novedosas para
promover el autocuidado en una poblacion y situacion especifica utilizando los tres
conceptos tedricos (mantenimiento, percepcioén de los sintomas y gestion) que pueden
aplicarse a la toma de decisiones para el manejo de los sintomas y a otros aspectos
importantes que ameritan ser intervenidos como son la confianza en el autocuidado y la
contribucién del cuidador y calidad de vida entre otros, que van surgiendo en la ampliaciéon

del conocimiento en la poblacién sujeto de cuidado.

Por tanto, los profesionales de enfermeria requieren complementar su conocimiento y
habilidad profesional en la educacion para el autocuidado que brinda a las personas
adultas con FC en la atencién habitual, por medio de la aplicacion de la TSE del
Autocuidado en FC tanto en la investigacion como en la practica de cuidado.

Asi mismo es importante que los estudiantes de enfermeria reciban una formacion
adecuada para promover el autocuidado en las personas adultas con FC utilizando el
desarrollo del conocimiento disciplinar; por tanto, se recomienda hacer evidente ante la
academia la utilidad que tiene la TSE del Autocuidado en FC promoviendo su aplicaciéon
en la investigacién para la practica con el propésito de fortalecer la educacion de
enfermeria basada en la evidencia como via de generacién y/o comprobacién de TSE

propias de la disciplina de Enfermaria

En virtud de lo anterior y teniendo en cuenta los hallazgos del estudio se recomienda
replicar la intervencion Toma de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con
FC en las clinicas de FC del pais para probar la eficacia de la intervencidn en otras regiones
con el fin de fortalecer el nivel de evidencia y poder contratar los resultados. De acuerdo
con Riegel et al (66) “el proceso de toma de decisiones naturalista utilizando la simulacién

mental es una importante estrategia de intervencion que amerita ser explorada”.

Para estudios posteriores se recomienda determinar la eficacia de la intervencion Toma de
decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con FC para la disminucién de los

reingresos hospitalarios y la mortalidad asociada a la descompensacion de la FC, el
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mejoramiento de la calidad de vida, teniendo en cuenta periodos de seguimiento
adecuados a los objetivos propuestos.

Los resultados del estudio proporcionan evidencia preliminar importante de la efectividad
de una intervencion de enfermeria para el amejoramiento del autocuidado en adultos con
FC; es un insumo necesario para la traduccion a la practica clinica, por tanto, se
recomienda incorporar los resultados de la investigacion a la practica profesional de
Enfermeria mediante la investigacion traslacional (por ejemplo: laboratorios de simulacion,
hospital virtual, laboratorios de investigaciobn en instituciones clinicas, entre otras
posibilidades), con el fin de trasladar los resultados de las investigaciones a la practica

clinica.

Por ultimo, se recomienda ampliar el conocimiento del fenémeno de estudio en Colombia
con fin de proponer politicas de salud orientadas a desarrollar lineamientos técnicos y
operativos de una ruta de atencion integral en salud para personas adultas con FC,
incorporando estrategias de intervencion para el fomento del autocuidado en FC, teniendo
en cuenta que el eje central del Modelo integral de atencion en salud (MIAS) es el
Autocuidado y que el Ministerio de Salud y Proteccion Social reconoce el rol clave de
Enfermeria en el MIAS, al expresar que tiene el propdsito de visibilizar, reposicionar y

fortalecer el papel de los profesionales en enfermeria en el MIAS (161).

Limitaciones

Durante la fase de reclutamiento los adultos con FC y cuidadores familiares no
comprendian con facilidad la importancia de la intervencion a pesar de querer participar en

el estudio por lo que esta fase requirié tiempo adicional a lo inicialmente planeado.

La evidencia empirica revela que pocos investigadores han abordado el proceso de toma

de decisiones para el autocuidado en FC utilizando simulacion mental en las sesiones de
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ensefianza, para facilitar la capacidad de los pacientes con FC de aprender a pensar a
través de demostraciones antes de que ocurran los sintomas de FC, lo cual limité la

posibilidad de comparar los resultados de la investigacion con estudios similares.

La realizacion del ECA gener6 una serie de retos y desafios que fueron debidamente
controlados para que no se conviertan en limitaciones del estudio que afectaran la validez

interna y externa de la investigacion.
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8.Divulgacion de los resultados y productos
derivados de la tesis

Se divulgaran los resultados del estudio en eventos y revistas cientificas a nivel nacional e

internacional y se daran a conocer los siguientes productos derivados de la tesis:
Publicaciones:

1. Disefio y validacion de material educativo dirigido a adultos con Falla Cardiaca
(Articulo de investigacion en proceso de publicacion en revista nacional indexada
o internacional homologada en Colciencias)

2. Recordatorio para Tomas y recordatorio para Tomasa (Folleto educativo dirigido a

adultos con Falla cardiaca; material educativo en proceso registro ISBN)

3. Kit para el manejo de los sintomas de Falla cardiaca. (material de apoyo para el
fomento del autocuidado dirigido a adultos con Falla cardiaca; material educativo

en proceso registro ISBN)

4. Intervencion de Enfermeria en la Toma de decisiones para el manejo de los
sintomas en adultos con Falla Cardiaca: Protocolo de estudio (Articulo de
investigacion en proceso de publicacion en revista nacional indexada o

internacional homologada en Colciencias)

5. Manual del protocolo de estudio de la intervencion de Enfermeria Toma de
decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con Falla Cardiaca (En

proceso registro ISBN)

6. Estrategia de ensefianza para el manejo de los sintomas en adultos con Falla

Cardiaca centrada en la toma de decisiones naturalista. (Articulo de investigacion
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8.

9.

en proceso de publicacién en revista nacional indexada o internacional homologada

en Colciencias)

Propiedades psicométricas de la escala Self-care of Heart Failure index Spanish
adaptada culturalmente en Colombia. (Articulo de investigacion en proceso de
publicacion en revista nacional indexada o internacional homologada en

Colciencias)

Actualizacion en el bordaje del autocuidado en adultos con Falla Cardiaca. Una
revision deriva de la teoria de Barbara Riegel. (Articulo de investigacion en proceso
de publicacién en revista nacional indexada o internacional homologada en

Colciencias)

Teoria de Situacion Especifica del Autocuidado Falla Cardiaca: un nuevo
paradigma para la investigacion y la practica de enfermeria. (Documento de
reflexion derivado de investigacién en proceso de preparacion para publicacion,

revista nacional o internacional homologada en Colciencias)

10. Toma de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con Falla Cardiaca:

ensayo clinico aleatorizado (Articulo de investigacién en proceso de preparacion

para publicacién, revista internacional homologada en Colciencias)
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A Anexo. Self-care of Heart Failure index (SCHFI v6.2)

All answers are confidential.
Think about how you have been feeling in the last month or since we last spoke as you complete these items

SECTION A:
Listed below are common instructions given to persons with heart failure. How routinely do you do the
following?
Not Somewht Very Extremely
Confidet Confident Confident Confidet

1. Weigh yourself? 1 2 3 4
2. Check your ankles for swelling? 1 2 3 4
3. Tryto avoid getting sick (e.g., flu shot, avoid 1 2 3 4
ill people)?
4. Do some physical activity? 1 2 3 4
5. Keep doctor or nurse appointments? 1 2 3 4
6. Eatalow salt diet? 1 2 3 4
7. Exercise for 30 minutes? 1 2 3 4
8. Forget to take one of your medicines? 1 2 3 4
9. Ask for low salt items when eating out or 1 2 3 4

visiting others?

10. Use a system (pill box, reminders) to help 1 2 3 4
you remember your medicines?
SECTION B:

Many patients have symptoms due to their heart failure. Trouble breathing and ankle swelling are common
symptoms of heart failure.

In the past month, have you had trouble breathing or ankle swelling? Circle one.
0) No
1) Yes
11. If you had trouble breathing or ankle swelling in the past month...
(circle one number)

Have not I did not Not Somewht  Quickly Very
had these recognizeit Quickly  Quickly Quickly

How quickly did you recognize it as a

symptom of heart failure? N/A 0 1 2 3 4

Listed below are remedies that people with heart failure use. If you have trouble breathing or ankle swelling,
how likely are you to try one of these remedies?

(circle one number for each remedy)
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Not Likely Somewhat Likely Very

Likely Likely
12. Reduce the salt in your diet 1 2 3 4
13. Reduce your fluid intake 1 2 3 4
14. Take an extra water pill 1 2 3 4
15. Call your doctor or nurse for guidance 1 2 3 4

16. Think of a remedy you tried the last time you had trouble breathing or ankle swelling,
(circle one number)

I did nottry  Not Sure Somewht Sure Very Sure
anything Sure
How sure were you that the 0 1 5 3 4

remedy helped or did not help?

SECTION C:

In general, how confident are you that you can:

Not Somewht Very Extremely
Confident Confident Confident Confident

17. Keep yourself free of heart failure 1 2 3 4
symptoms?

18. Follow the treatment advice you have been 1 > 3 4
given?

19. Evaluate the importance of your 1 2 3 4
symptoms?

20. Recognize changes in your health if they
occur?

21. Do something that will relieve your
1 2 3 4
symptoms?

22. Evaluate how well a remedy works? 1 2 3 4
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B Anexo. Self- care of Heart Failure index. SCHFI v6.2 Spanish

Todas las respuestas son confidenciales.

Piense sobre como se ha sentido usted en el mes pasado o desde nuestra ultima charla mientras
contesta a estas preguntas.

SECCION A:
El listado siguiente son instrucciones comunes que se dan a las personas con insuficiencia cardiaca.
¢Con qué rutina usted hace lo siguiente?

Nunca o Siempre o
A veces Frecuentemente 7.~ .
raravez diariamente
1. ¢ Pesarse usted mismo? 1 2 3 4
2. ¢ Comprobar si los tobillos
estan hinchados? 1 2 3 4
3. ¢ Tratar de evitar la
enfermedad (ej. vacunarse
. . 2 3 4

contra la gripe, o evitara las
personas enfermas)?
4. ¢ Hacer algo de actividad
fisica? (gj. limpiar el polvo,

M 1 2 3 4
andar, jardineria, tareas
domeésticas...)
5. ¢ Acudir a las visitas del 1 > 3 4
médico o de la enfermera/o?
6. ¢, Comer una dieta baja en 1 5 3 4
sal?
7_. <;I-_|a_cer,3_0 minutos de 1 > 3 4
ejercicio fisico?
8. ¢ Olvidar tomar uno de sus 1 5 3 4

medicamentos?

9. Pedir alimentos bajos en

sal cuando sale a comer fuera 1 2 3 4
0 visita a otras personas?
10. ¢ Usa un sistema (caja
para pastillas, recordatorios)
para ayudarle a recordar su
medicacion?

SECCION B:

Muchos pacientes tienen sintomas debido a su insuficiencia cardiaca. Problemas respiratorios y
los tobillos hinchados_son sintomas comunes de la insuficiencia cardiaca.

En el pasado mes, ¢ ha tenido problemas respiratorios o los tobillos hinchados? Marque una opcién
1. No 2. Si
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11. Si usted ha tenido problemas respiratorios o los tobillos hinchados en el mes pasado...
(marque un nimero)

No he No he No Algo Muy
tenido reconocido . P Rapidamente rdpidamente
rapidamente rapidamente
eso Eso
¢Coémo de
rapido ha
reconocio
como un N/A O 1 2 3 4
sintoma de
insuficiencia
cardiaca?

El listado siguiente son medidas que la gente con insuficiencia cardiaca utiliza. Si usted tiene
problemas respiratorios o los tobillos hinchados, ¢,qué probabilidad hay de que usted intente una de
estas medidas? (marque un nimero por cada medida)

No es Algo Muy
probable probable Probable probable
12. Disminuir la sal en su dieta 1 2 3 4
1,3. .D|sm|nU|r la ingesta de 1 > 3 4
liquidos
14. Toma una pastilla diurética 1 > 3 4
extra
15. Llamar a su médico o 2 3 4

enfermera/o para pedir ayuda

16. Piense en una medida que traté de hacer la Gltima vez que tuvo problemas respiratorios o los
tobillos hinchados. (Marque un nimero)

No intenté No estaba Algo

nada seguro seguro Seguro Muy seguro
¢, Como de seguro/a
estaba que la accion 0 1 5 3 4
ayudaba o no
ayudaba?
SECCION C:
En general, cuanta confianza tiene respeto a que usted puede:
Sin Algo Muy Extremadamente
confianza confiado Confiado confiado
17. ; Mantenerse sin
sintomas de 1 2 3 4
insuficiencia cardiaca?
18. ¢, Sequir las 1 5 3 4

recomendaciones de
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tratamiento que le han
dado?

19. s Evaluar la
importancia de sus 1 2 3 4
sintomas?

20. ¢ Reconocer
cambios en su salud si 1 2 3 4
éstos ocurren?

21. ¢ Hacer algo que

o - 1 2 3 4
alivie sus sintomas?
22. ;s Evaluar como de
bien funciona un 1 2 3 4
remedio?
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C Anexo: indice de autocuidado en Falla Cardiaca (Self-
Care of Heart Failure Index V6.2 Spanish- Colombia)

Todas las respuestas son confidenciales.
Piense sobre como se ha sentido usted en el mes pasado o después de nuestra Ultima conversacion
mientras contesta a estas preguntas.

SECCION A:
El listado siguiente son instrucciones comunes que se dan a las personas con Falla Cardiaca.
¢ Con qué rutina usted hace lo siguiente?

Siempre o
Nunca o
A veces Frecuentemente
raravez o
diariamente
1. ;Pesarse usted mismo? 1 2 3 4
2. ¢ Comprobar si los tobillos estéan hinchados? 1 2 3 4
3. ¢Tratar de evitar la enfermedad (ej. vacunarse 1 5 3 4
contra la gripa, o evitar a las personas enfermas)?
4. ¢Hacer algo de actividad fisica? (ej. limpiar el
o o 1 2 3 4
polvo, andar, jardineria, tareas domésticas...)
5. ¢Acudir a las citas médicas y/o de enfermeria? 1 2 3 4
6. ¢, Comer una dieta baja en sal? 1 2 3 4
7. ¢Hacer 30 minutos de ejercicio fisico? 1 2 3 4
8. ¢ Olvidar tomar uno de sus medicamentos? 1 2 3 4
9. ¢Pedir alimentos bajos en sal cuando sale a 1 5 3 4

comer fuera o visita a otras personas?
10. ¢Usar un sistema (caja para pastillas,

recordatorios) para ayudarle a recordar su 1 2 3 4
medicacion?

SECCION B:
Muchos pacientes tienen sintomas debido a su Falla Cardiaca. Problemas respiratorios v los
tobillos hinchados son sintomas comunes de la Falla Cardiaca.

En el pasado mes, ¢hatenido problemas respiratorios o los tobillos hinchados?

Marque una opcidon 1. No 2. Si

11. Si usted ha tenido problemas respiratorios o los tobillos hinchados en el mes pasado.

Margue un ndmero:

No he No he Muy
. . No Algo Lo L
tenido reconocido , . L Rapidamente rdpidamente
rapidamente rdpidamente
eso eso
¢ Qué tan rapido
reconocio que era N/A 0 1 5 3 4

un sintoma de Falla
Cardiaca?
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El listado siguiente son medidas que utiliza la persona con Falla Cardiaca. Si usted tiene problemas
respiratorios y/o los tobillos hinchados, ¢ qué probabilidad hay de que usted intente una de estas
medidas?

Margue un nimero por cada medida

srooEZble S:ggable Probable g/lr%)l/)able
12. Disminuir la sal en su dieta 1 2 3 4
13. Disminuir la ingesta de liquidos 1 2 3 4
14. Tomar una pastilla diurética extra 1 2 3 4
15. Llamar a su médico o enfermera(o) para pedir ayuda 1 2 3 4

16. Piense en una medida que traté de hacer la Gltima vez que tuvo problemas respiratorios
y/o los tobillos hinchados.

Marque un nimero

. . No
rl:l;)dlgtente estaba éAelgl?ro(a) Seguro(a) g/leuyuro(a)
seguro(a) 9 9

¢ Qué tan seguro (a)_estaba de que la 0 1 5 3 4
medida ayudaba o no ayudaba?
SECCION C:
En general, cuanta confianza tiene respecto a que usted puede:

Sin Algo Muy Extremadamente

confianza confiado(a) confiado(a) confiado(a)
17. ¢Mantenerse sin_sintomas de Falla

Cardiaca? 1 2 3 4
18. ¢Sequir las recomendaciones del 1 5 3 4
tratamiento que le han dado?
19. ¢ Evaluar la importancia de sus sintomas? 1 2 3 4
20. ¢Reconocer cambios en su salud si éstos

1 2 3 4
ocurren?
21. ¢Hacer algo que alivie sus sintomas? 1 2 3 4
22. ¢Evaluar _como de bien funciona un 1 5 3 4

remedio?
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D Anexo. Asignacion aleatoria de los participantes

Asignacién aleatoria simple sin repeticion (grupos de igual tamafio)

NUmero de grupos: 2

Tamafio de muestra: 114 adultos con diagndstico de Falla Cardiaca

Grupo 1. Control: Educacion habitual o estandar
NUmero de sujetos: 57

6 8 9 10 12 13 14 18 19 23
25 27 30 31 32 33 38 39 44 46
47 50 54 57 58 59 60 61 62 68
70 71 74 76 77 78 79 80 81 82
83 88 91 92 098 100 101 103 105 106
107 109 110 111 112 113 114

Grupo 2. Intervencion: Educacién habitual o estandar + protocolo de intervencion: Toma de
decisiones para el manejo de los sintomas de Falla cardiaca
NUmero de sujetos: 62

1 2 3 4 5 7 11 15 16 17
20 21 22 24 26 28 29 34 35 36
37 40 41 42 43 45 48 49 51 52
53 55 56 63 64 65 66 67 69 72
73 75 84 85 86 87 89 90 093 094
95 96 97 99 102 104 108

Fuente: Tabla de nimeros aleatorios (Microsoft Excel)
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E Anexo. Sistema de clasificacion de la New York Heart

Association (NYHA)

Clasificacién estado funcional Evaluacién objetiva
Clase |. Pacientes con enfermedad | A. No hay evidencia objetiva
cardiaca, pero sin limitacion resultante de la | de las enfermedades
actividad fisica. La actividad fisica ordinaria | cardiovasculares
no causa fatiga excesiva, palpitaciones,
disnea o dolor anginoso.

Clase IlI. Pacientes con enfermedad
cardiaca que causa ligera limitacion de la
actividad fisica. Son cémodos en reposo.
La actividad fisica ordinaria de resultados
en la fatiga, palpitaciones, disnea o dolor
anginoso.

B. Evidencia objetiva de
enfermedad cardiovascular
minima

Clase Ill. Los pacientes con enfermedad
cardiaca resultante en marcada limitacion
de la actividad fisica. Ellos se sienten
cdémodos en reposo. Menos de ordinario la
actividad fisica causa fatiga, palpitaciones,
disnea o dolor anginoso.

C. Evidencia objetiva de
enfermedad cardiovascular
moderadamente severa

Clase V. Los pacientes con enfermedad
cardiaca resultante en la incapacidad para
llevar a cabo cualquier actividad fisica sin

D. Evidencia objetiva
enfermedad cardiovascular
severa o grave

molestias. Los sintomas de la insuficiencia
cardiaca o el sindrome anginoso pueden
estar presentes incluso en reposo. Si se
realiza cualquier actividad fisica, el
malestar se incrementa.

Clasificacion estado funcional:

Fuente bibliografica de la que se ha obtenido esta version:

Reprinted from Nomenclature and Criteria for Diagnosis of the Heart and Great Vessels,
9th ed. Boston (MA): Little, Brown, & Co; 1994:253-6. Citado por: Bennett, J; Riegel, B;
Bittner, V and Nichols, J. Validity and reliability of the NYHA classes for measuring research
outcomes in patients with cardiac disease. Copyright 2002, Mosby, Inc. All rights reserved.
0147-9563/2002/$35.00 _ 0 2/1/124554. doi:10.1067/mhl.2002.124554. p-262-270
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F Anexo. Mini examen cognoscitivo de Lobo (MEC-35)

Orientacién temporal

Dia 0 1
Fecha 0 1
Mes 0 1
Estacion 0 1
Afio 0 1

Orientacién espacial

Hospital o lugar 0 1
Planta 0 1
Ciudad 0 1
Provincia 0 1
Nacién 0 1
Fijacion

Repita 3 palabras (repetir hasta que aprenda):

Peseta 0 1
Caballo 0 1
Manzana 0 1

Concentracion y célculo

Si tiene 30 pesos y me va dando de 3 en 3, ¢ cuanto le va quedando?
012345

Repita estos nimeros: 5-9-2 (hasta que los aprenda)

Ahora hacia atras 0123

Memoria

¢Recuerda las 3 palabras que le he dicho antes? 0123

Lenguaje

Mostrar un boligrafo, ¢qué es esto? 0
Repetirlo con el reloj 0
Repita esta frase: «En un trigal habia 5 perros» 0
Una manzana y una pera son frutas, ¢ verdad?
¢ Qué son el rojo y el verde? 0 1
¢,Qué son un perro y un gato? 0 1
Coja este papel con la mano derecha, déblelo y péngalo encima de la
mesa 0123

Lea esto y haga lo que dice: 0 1

CIERRE LOS 0JOS

Escriba una frase 0 1

Copie este dibujo 0 1

Total =

Afios escolarizacién =

Deterioro cognitivo:

< 23 puntos en poblacion geriatrica con escolaridad normal.

< 20 puntos en poblacion geridtrica con baja escolaridad o
analfabetismo.

1
1
1

Fuente bibliografica de la que se ha obtenido esta version: Lobo A, Ezquerra J, GOmez-Burgada F, Sala
JM, Seva Diaz A. El miniexamen cognoscitivo: un «test» sencillo, practico para detectar alteraciones
intelectuales en pacientes médicos. Actas Luso Esp Neurol Psiquiatr 1979; 7: 189-201.

Comentarios: Se trata de una version en castellano modificada del Mini-Mental de Folstein, a la que se le han
afiadido mas items y se le han modificado otros. El uso de esta version se ha extendido en Espafia, y su
validez, aunque con pequenfias diferencias, es similar al Folstein (Bermejo F, Morales JM, Valerga C, Del Ser
T, Artolazabal J, Gabriel R. Comparacién entre dos versiones espafiolas abreviadas de evaluacién del estado
mental en el diagndstico de demencia. Datos de un estudio en ancianos residentes en la comunidad. Med Clin
[Barc] 1999; 112: 330-4). Aunque el autor original propone un punto de corte mas alto (< 27), en poblacién
geriatrica se recomienda un punto de corte mas bajo. Los puntos de corte que se muestran se han obtenido
de un documento de consenso del grupo de demencias de la SEGG (Garcia-Garcia FJ et al. Rev Esp Geriatr
Gerontol 2002; 37 [S4]: 10-25).
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G Anexo. indice de comorbilidad de Charlson

Comorbilidad Puntuacién
Infarto de miocardio 1

Insuficiencia cardiaca congestiva 1
Enfermedad vascular periférica 1
Enfermedad cerebrovascular 1
Demencia 1
Enfermedad pulmonar crénica 1
Enfermedad del tejido conectivo 1
Ulcera péptica 1
Afeccidn hepética benigna 1
Diabetes 1
Hemiplejia 2
Insuficiencia renal moderada o severa 2
Diabetes con afeccién organica 2
Céancer 2
Leucemia 2
Linfoma 2
Enfermedad hepética moderada o severa 3
Metastasis 6
SIDA 6

indice de comorbilidad (suma puntuacion total)

Fuente bibliogréafica de la que se ha obtenido esta version:

Charlson M, Pompei P, Ales KL, McKenzie CR. A new method of classyfing prognostic
comorbidity in longitudinal studies: development and validation. J Chron Dis 1987; 40: 373-
83.

Comentarios:

En general, se considera ausencia de comorbilidad: 0-1 puntos, comorbilidad baja: 2
puntos y alta > 3 puntos. Prediccion de mortalidad en seguimientos cortos (< 3 afios); indice
de 0: (12% mortalidad/afio); indice 1-2: (26%); indice 3-4: (52%); indice > 5: (85%). En
seguimientos prolongados (> 5 afios), la prediccién de mortalidad debera corregirse con el
factor edad, tal como se explica en el articulo original (Charlson M, J Chron Dis 1987; 40:
373-83). Esta correccion se efectia afadiendo un punto al indice por cada década
existente

a partir de los 50 afnos (p. €j., 50 afios = 1 punto, 60 afios = 2, 70 afios = 3, 80 afios = 4,
90 afios =5, etc.). Asi, un paciente de 60 afios (2 puntos) con una comorbilidad de 1, tendra
un indice de comorbilidad corregido de 3 puntos, o bien, un paciente de 80 afios (4 puntos)
con una comorbilidad de 2, tendra un indice de comorbilidad corregido de 6 puntos. Tiene
la limitacién de que la mortalidad del sida en la actualidad no es la misma que cuando se
publicé el indice.
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H Anexo. Ficha caracteristicas sociodemogréaficas y clinicas de

los participantes

Fecha:
Cddigo del participante

Caracteristicas sociodemograficas

Edad (afios cumplidos)

Género

Masculino Femenino

Nivel educativo

Analfabeta___
Primaria incompleta
Primaria completa

Secundaria incompleta

Secundaria completa
Técnico__

Profesional
Nivel socioecondmico (SISBEN) 1 2 3 4 5
Tiene cuidador principal Si No

Caracteristicas clinicas

Tiempo desde el diagndstico (afios)

Clase NYHA (New York
Association)

Heart

(FEVI)

Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo

Comorbilidad

Sin comorbilidad (0-1)
Comorbilidad baja (2)

delaFC

Tratamiento Farmacolégico para manejo

IECA:
BB:
ARAII:
Diurético:
Otro
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| Anexo. Operacionalizacion de Variables

Nombre de la Definicion conceptual Definicion operacional Escala de
variable medicion
Edad Tiempo en afios que ha | Afios cumplidos desde el | Cuantitativa
vivido la persona nacimiento hasta el momento | continua
actual. Se tomara de CC De razén
Genero Clasificacion biolégica de | Condicién de ser hombre o mujer | Cualitativa
la persona nominal
dicotémica
Nivel educativo Escolaridad cursada por | Grado escolar cursado y | Cualitativa
la persona en un | aprobado: analfabeta, primaria | ordinal
establecimiento educativo | incompleta 0 completa,
secundaria incompleta o}
completa, técnico, universitario
Nivel socioeconémico | Clasificacion estatal | Clasificacion segin SISBEN: uno, | Cualitativa
segun nivel de SISBEN dos, tres, cuatro, cinco ordinal
Soporte de cuidador Condicién de tener | Dato suministrado por la persona | Cualitativa
primario acompafiamiento y apoyo | si tiene o no cuidador primario nominal
de un cuidador familiar o dicotomica
amigo para el manejo de
la enfermedad
Tiempo desde el Tiempo transcurrido | Meses o afios cumplidos desde | Cuantitativa
diagnostico desde el diagnostico de | que fue dado el diagnostico hasta | continua
FC el momento actual De razon
Fraccion de eyeccion | Fraccién de sangre que el | Dado en porcentaje. Reportado | Cuantitativa
del ventriculo coraz6bn expulsa del | en ecocardiograma reciente continua
izquierdo (FEVI) ventriculo izquierdo con De razon
cada latido
Clase funcional Clasificacion de la clase | Clase funcional NYHA II- Il Cualitativa
(NYHA) funcional medida segun la nominal
New York Heart
Association (NYHA)
Comorbilidad
Tratamiento
farmacolégico FC
Variables de resultado (variables dependientes)
Mantenimiento del Acciones que la persona | Nivel de mantenimiento del | Cuantitativa
autocuidado adulta con FC realiza para | autocuidado medido con indice de | continua
mantener la estabilidad | autocuidado en FC- SCHFI V6.2 | De razon
fisiolégica, incluye la
adherencia al tratamiento
y comportamientos
saludables
Gestion del Toma de decisiones de la | Nivel de gestidon del autocuidado | Cuantitativa
autocuidado persona con FC en | medido con indice de autocuidado | continua
respuesta a los sintomas | en FC- SCHFI V6.2 De razon
cuando se producen
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J Anexo. Autorizacion de la autora del Self Care of heart Failure
Index (SCHFI V 6.2)

\ SCHFI V 6.2

Self Care of Heart Fathure Index SCHFI

History

History of the Self-Care of Heart Failure Indexs (SCHFI, pronounced “skiffy”): Our work in heart fiilure self-  Categories
care began in the 19903, Our first measurement article, describing the Self-Management of Heart Failure Scale .

was published in 2000, This tool was lengthy, cumbersome, and prone to scoring errors. In 2004 we published ™+ Home

the SCHFI v.4 with 5 maintenance items, 6 management items, and 4 confidence items. Through the yearswe 7 wizory
have modified item and stem wording in minor ways and fested those revisions in our own research. Most
Tevisions were made to the maintenance scale to reflect the evolution in knowledge about heart failure (e.g,,
weight management, exercise). The management scale items have never changed. The confidence scale was ¥ SCHFI VB2 English

published with 4 items bat we have routinely used 6 jtems (2 addressing maintenance and 4 addressing @ FOREIGH LANGUAGE VERSIONS
‘management) in our research. Thus, with significant experience, we are able to say that none of the different
versions has changed the psychometric profile to any significant degree,

‘The version available here is v.6.2, which was published in 2009, You do not need

instrument; it 5 in the poblic domin, If 5ou have questions, though, you may cunteet me . Dr, Barbara Riegel
briegel@nursing.upenn.edn.

Version 6.2 reflects the theory of heart failure self-care prior to our recent update (described in Riegel B,
Dickson VW, and Faulkner I The situation specific theory of heart failure self-care: Revised and updated.
Journal of Cardiovascular Nursing, published ahead of print, 2015). Please ez the 2009 arficle on the
instrument for information about reliability, validity, item difficulty, learning effects, social desirability, score
adequacy, how much change is clinically relevant, and how fo compare scores on prior versions of the SCHFI
to those obtained with the new version, The most recent comprehensive psychometric testing was done by
Barbaranelli et al (2014). See key references for the full reference,

Nnte that we are in tha nmeese nf mevicing the ATHFT #n ranture the additinnal dimensinn f smntom

. Directions and scaring

¥ Ky references

L FAMILY OF SELF-CARE TOOLS

M SOLICITUD PERMISO TR- X \\__\ &) l=E] s
<« C | & Esseguro | https://mail google.com/mail/u/0/#search/briegel%40nursing. upenn.edu/156cbcB48b1362d ® | :

vansionn
NACIONAL

oF cotom i

Correo -

REDACTAR

Recibidos (3.261)
Destacados
Importantes
Enviados
Borradores (2)

» Categorias
Prioridad

Seguimiento

8. Eugenia Del Pil
-y +

No hay chats recientes
Iniciar uno nuevo

briegel@nursing.upenn.edu - o e

- (] [ ] Mover a Recibidos [ Mas ~ 6des < > Es ~ o 24

Riegel, Barbara <briege|@nursing. upenn.edu> 27816 .~ -
para mi |+

Hello Eugenia, | have translated your email into English and here | respond to your request to translate and culturally adapt the SCHFL.

17 you laok at the website (http:// - careofheartfallureindex com/) you will find a Spanish version of the SCHFI v6.2. Please use that version of the instrument. If you need to make further cultural adaptations to that version, | vl need to review
and approve all revisions made. | hope this helps

Hola Eugenia , que se han traducido a su corre electrénico en Inglés y aqui respander a su solicitud pasa traducir y adaptar culturalmente el SCHFI
§i 103 fijamos en el sitio web ( http://wiww self-careofheartfailureindex com ) se encuentra una version en espafiol de la versién 6.2 SCHFI . Por favor, use esa version del instrumento. Si necesita realizar més adaptaciones culturales a esa
wersién , que tendrd que revisar y aprobar todas las revisiones realizadas . Espers que sto ayude.

Barbara Riegel, PhD, RN, FAHA, FAAN
Professor and Edith Clemmer Steinbright Chair of Gerontalogy
Director, Biobehavioral Interest Group (BIG)

Senior Fellow, Leonard Davis Institute

University of Pennsylvania, Schaol of Nursing

Claire M. Fagin Hal

413 Curie Boulevard

Philadelphia, PA 19104-4217

briegel@nursing upenn edu

215-393-9927 Phone

240-282-T707 eFax

Editor, The Journal of Cardiovascular Nursing

hitp:ournat

itp:lwiy self-tareofearttailureindes: com/

From: Eugenia Del Pilar Herrera Guerra [mailto:epherrerag@unal edu.col
sent: Saturday, August 27, 2016 7:35 AM

Subject: SOLICITUD PERMISO TRADUCCION Y ADAPTACIGN CULTURAL SCHFI V6.2
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Toma de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con Falla
cardiaca: ensayo clinico aleatorizado

K Anexo. Aval del Comité de Etica de la investigacion.
Facultad de Enfermeria. Universidad Nacional de

Colombia
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Profesora
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Directors
Pasgradins Ares Curricular de Enfermerna
Facultad de Enfermeria
Universidad Racional de Colambis
Respetada profesora, reciba un condial salude:
De maners atents me permita informarle que el Coming de Enica en Investigacion de La
Facultad de Erdermeris en sesion del 27 de febrerode 2007 8cta 3, se peomite dar avaldesde
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L Anexo. Aval Institucional
TR e

== EN INTERVENCION
SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD
RESULUCION 001368 28 DE JULIO DE 2015

Monteria, octubre 19 de 2016 300.41.01.125.16

Enfermera

EUGENIA HERRERA GUERRA
Docente del programa de Enfermeria
Universidad de Cordoba-Monteria
Estudiante de Doctorado en Enfermeria
Universidad Nacional

Cordial saludo,

Me permito autorizar en el desarrollo dela investigacion de tesis doctoral de la enfermeria
titulada “Toma de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con falla Cardiaca
ensayo clinico aleatorio “el proceso de la captacién de pacientes con diagnostico de Falla

cardiaca como posibles participantes de la investigacion en los servicios de hospitalizacién
y consulta externa.

Usted cuenta con el aval para realizar en el Hospital San Jerénimo de Monteria la
aplicacién de los instrumentos que determinan los criterios de inclusion, a los pacientes
con diagnostico de Fala Cardiaca, previo consentimiento informado individual y para
corroborar datos clinicos en la historia clinica de los pacientes identificados como posibles
participantes de la investigacion.

Cordialmente,

ERNESTO PANESSO SUESCUN
Subdirector Cientifico
HSIM

ElaborofSergina QR

Carrera 14 N°22-50 Conmut. 795 81 35 — 795 81 36 ext. 223 Fax 786 81 91 — 786 81 02
E-mail: hjeronimom@yahoo.com Monteria — Colombia
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LL Anexo. Consentimiento informado

Universidad Nacional de Colombia
Facultad de Enfermeria
Programa Doctorado en Enfermeria
Nombre de la | Toma de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con
investigacion Falla Cardiaca

Grupo de personas a | Personas adultas (>18 afios) con diagnostico de Falla Cardiaca
quienes se solicita el | residentes en Monteria-Cérdoba.

consentimiento
Investigador Eugenia del Pilar Herrera Guerra, Enfermera, Especialista en
principal Epidemiologia, Magister en Enfermeria, Candidata a Doctora en
Enfermeria, Universidad Nacional de Colombia.

Directora de tesis Viviana Marcel Céspedes Cuevas, Enfermera, Mg Enfermeria, PhD
Enfermeria. Profesora Asociada Universidad Nacional de Colombia.

Sefor(a), cordial Saludo.

Mi nombre es Eugenia del Pilar Herrera Guerra, soy Enfermera, actualmente estudiante de
Doctorado en Enfermeria de la Universidad Nacional de Colombia y me encuentré realizando la
investigacioén titulada “Toma de decisiones para el manejo de los sintomas en adultos con Falla
Cardiaca” y me dirijo a usted con el fin de invitarlo a participar en la investigacion.

El objetivo de la investigacion es comprobar que las actividades que realiza la enfermera permite
que las personas adultas con Falla Cardiaca, adquiera conocimientos, experiencias y habilidades
en la toma decisiones para manejar los sintomas de FC, es decir para prevenir que se presenten
los sintomas, para reconocer la presentacion de los sintomas y para responder oportunamente
cuando estos sintomas se presenten, llevando a cabo acciones para el autocuidado.

A continuacién, le explico brevemente en que consiste el procedimiento que se va a realizar. Si
usted decide participar, hara parte en uno de los dos grupos que se conformaran para realizar el
estudio, puede ser que haga parte al grupo experimental o al grupo de control.

- La duracion de la investigacion sera aproximadamente de 1 afio y el tiempo que llevara su
participacion en la investigacion sera de 6 meses.

- Durante el desarrollo de la investigacion es es necesario que Usted asista mensualmente a
encuentros grupales con otros participantes y con la investigadora durante un periodo de
seis meses, estos encuentros tendran una duracion de 1 hora.

- Durante los encuentros el grupo experiemental recibira de la investigaadora la estrategia
de intervencién Toma de decisiones para el manejo de los sintomas de Falla Cardiaca y el
grupo control recibira de la investigadora la atencién que habitualmente reciben todas los
pacientes con Falla cardiaca que asiten a control por enfermeria durante el periodo de
estudio y posteriormente recibiran la estrategia de intervencion al ser probada su eficacia.

- Al ingresar al estudio Usted diligenciara el cuestionario indice de autocuidado en Falla
cardiaca, este mismo cuestionario sera nuevamente diligenciado al tercer y sexto mes de
haber ingresado al estudio, para ello estara acompafiado de un auxiliar de investigacion.

La decision de participacion en esta investigacion es completamente voluntaria. Usted es libre de
decidir si quiere 0 no quiere participar, en caso que decida participar Usted podra retirarse en
cualquier momento sin que esto le represente cambio en la atenciéon en salud que usted recibe,
tampoco tendra repercusion en su tratamiento.
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El hecho de participar en esta investigacion no representa una posibilidad de que ocurra un riesgo
para usted como participante, puesto que no incluye la realizacion de procedimientos nosivos o
perjudiciales que pongan en peligro su salud ni su bienestar.

Aunqgue se plantea que no hay riesgo relacionados con la intervencion, si se presentase algin
cambio importante en su salud, se le brindara la atencion y los cuidados necesarios. El estudio
cuenta con el apoyo de un cardiélogo y el respaldo de la institucion de salud donde se realizan los
encuentros con la investigadora.

Las personas que decida participar no recibirdn pago por su participacion. Recibirdn ensefianzas
de enfermeria que traeran beneficios para el cuidado de su propia salud y para ampliar el
conocimiento y la practica del cuidado que brinda enfermeria a los pacientes con Falla Cardiaca,
por tanto, la investigacion ofrece beneficios para Usted, para otras personas y para la comunidad
en general.

Se mantendra la confiabilidad de los datos personales de los participantes, todos los cuestionarios
utilizados para la recoleccion de la informacién se identificaran con un codigo para proteger su
identidad. Se garantiza que a informacion obtenida tendra caracter anénimo, es decir no aprecera
su nombre ni otros datos que lo identifiquen. La informacion obtenida sera protegida por la
investigadora y sera utilizada solo con fines investigativos.

Cuando finalice la investigacion se realizara se reuniran todos los participantes para presentarles
los resultados de la investigacion. Asi mismo se presentaran estos resultados a las instituciones de
salud encargadas de la atencién de personas con Falla Cardiaca y finalmente se difundiran en
revistas y eventos cientificos.

Finalmente se reconfirma que la decision de participar en esta investigacién es VOLUNTARIA, por
tanto Usted tiene el derecho de negarse a participar y retirarse del estudio en el momento que asi
lo considere. En caso que usted decida NO participar, esta decisién no le ocasionara ningin tipo de
sancion o la perdida de los beneficios que tiene, la institucion de salud a la que usted asiste
continuard brindandole la misma atencion.

Usted podra comunicarse con la investigadora al correo electronico: epherrerag@unal.edu.co o
al nimero celular 3008242255, quien con gusto atendera sus solicitudes. También puede
comunicarse al Comite de Etica de la Faculta de Enfermeria de la Universidad Nacional de Colombia
al nimero telefénico 3165000 ext. 10321 o al correo ugi_febog@unal.edu.co .

Formulario de consentimiento

He sido invitado a participar en la investigacion titulada “Toma de decisiones para el manejo de los
sintomas en adultas con Falla Cardiaca”. He sido informado que los riesgos de mi partipacién son
minimos. Se que los beneficios estan orientados a determinar el efecto de una intervencién de
Enfermeria basada en la estrategia para menejara los sintomas de Falla Cardiaca. Se me ha
proporcionado el nombre de la investigadora principal, asi como su niumero de contacto y correo
electrénico.

He leido o0 me han sido leido la informacién proporcionada. He tenido la oportunidad de hacer
preguntas y me han sido respondidas satisfactoriamente. Consiento voluntariamente mi
participacion en la investigacion y entiendo que tengo el derecho a retirarme en cualquier momento,
sin que esto me afecte en ninguna forma. Adicionalmente reafirmo que he recibido una copia del
consentimiento informado.

Nombre del participante:
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Firma: Fecha:
Si el participante es analfabeto, el consentimiento debe ser firmado por un testigo que sepa leer o
escribir.

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento al potencial participante y he
tenido la oportunidad de hacer preguntas y estas han sido aclaradas satisfactoriamente. Por tal
motivo soy testigo que el adulto a quien represento ha dado su consentimiento para participar
libremente en la investigacion.

Nombre del testigo:
Firma del testigo: Fecha:

DECLARACION JURAMENTADA DE LA INVESTIGADORA

Declaro que he solicitado consentimiento informado a la persona cuyo nombre y apellidos figuran
en este formulario. He dado informacion clara y comprensible sobre la investigacién, he contestado
honestamente a sus preguntas y aclarado sus dudas.

Firma del investigador Fecha
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