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ANTECEDENTES Las intervenciones en el ambito preescolar parecen prometedoras para inculcar en los nifios
comportamientos saludables, que pueden ser una estrategia para reducir posteriormente la carga de la enfermedad
cardiovascular. Sin embargo, su eficacia en las comunidades desfavorecidas no estd bien establecida.

OBJETIVOS El objetivo de este estudio fue determinar la repercusion de una intervencion educativa de promocion
de la salud en el ambito preescolar en una comunidad desfavorecida.

METODOS En este estudio controlado y con aleatorizacién por grupos participaron 15 centros de educacién
preescolar del programa Head Start de Harlem, Nueva York (Estados Unidos). Las escuelas y sus nifios fueron
asignados aleatoriamente, en una relacién 3:2, a una intervencion educativa de 4 meses (50 horas) destinada a
inculcar comportamientos saludables en relacién con la alimentacion, la actividad fisica, el conocimiento del
funcionamiento del cuerpo/corazén y la gestidn de las emociones; o bien a su programa de estudios convencional
(control). EL criterio de valoracién principal fue el cambio respecto a la situacion inicial en la puntuacién global de
conocimientos, actitudes y habitos (CAH) de los nifios a los 5 meses. Como criterios de valoracién secundarios
analizamos los cambios en los subcomponentes de la escala CAH y la comprension emocional. Se utilizaron modelos
de efectos mixtos lineales para evaluar los efectos de la intervencién.

RESULTADOS Los autores incluyeron a 562 nifios de edad preescolar, de entre 3 y 5 afios, con un 51% de nifias, un 54%
de hispanos/latinos y un 37% de afroamericanos. En comparacion con el grupo de control, la media del cambio relativo de
la puntuacion CAH global respecto a la situacion inicial fue ~2,2 veces superior en el grupo de intervencion (media de la
diferencia absoluta de 2,86 puntos; intervalo de confianza del 95%: 0,58 a 5,14, p = 0,014). El efecto maximo se observd
en los nifios que recibieron > 75% del programa. Los componentes de actividad fisica y de conocimiento del cuerpo/
corazon y los dominios de conocimiento y actitudes fueron los principales causantes del efecto (valores de p < 0,05). Los
cambios en la comprensién emocional tendieron a ser favorables en los nifios a los que se aplicé la intervencion.

CONCLUSIONES Esta intervencion educativa multidimensional realizada en la escuela puede ser una estrategia eficaz
para establecer comportamientos saludables en los nifios en edad preescolar de una comunidad diversa y
socioeconémicamente desfavorecida. Las estrategias de prevencion primordiales aplicadas de forma temprana pueden
contribuir a reducir la carga global de la enfermedad cardiovascular. (Family-Based Approach in a Minority Community
Integrating Systems-Biology for Promotion of Health [FAMILIA]; NCT02343341) (J Am Coll Cardiol 2019;73:2011-21) ©2019
Los autores. Publicado por Elsevier en nombre de la American College of Cardiology Foundation. Este es un articulo de
acceso abierto (Open Access) bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creative commons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/)
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ABREVIATURAS
Y ACRONIMOS

CAH = conocimientos, actitudes

y habitos

CV = cardiovascular
IMC = indice de masa corporal
PSE = posicion socioeconémica

TEC = Test of Emotion

Comprehension

a enfermedad cardiovascular (CV) es la
principal causa de mortalidad y morbi-
lidad en todo el mundo (1, 2). Se han
observado tendencias alarmantes en la pre-
sencia de comportamientos y factores de
riesgo modificables en los nifios (3), que supo-
nen una amenaza de repercusiones negativas
en las futuras tasas de mortalidad y morbili-

dad (4). Los datos de varios estudios epide-
mioldégicos amplios han documentado la carga excesiva
de los principales factores de riesgo CV (en todas las
fases de la vida) en los individuos afroamericanos e his-
panos, en comparacién con los blancos (5). Abordar
estas diferencias en la carga de riesgo y enfermedad CV
en la poblacion contintia siendo un importante reto para
la salud publica y clinica (6, 7). A este respecto, los pro-
gramas de intervencién en una edad temprana de la
vida, centrados en estilos de vida saludables y en la salud
CV que van dirigidos a las comunidades con una carga
elevada, a través de las escuelas y las familias, pueden
ser eficaces para reducir las diferencias existentes en la
enfermedad CV a la edad adulta (8).

En los ultimos afios hemos evaluado con éxito un pro-
grama educativo de promocién de la salud dirigido a
nifos de edad preescolar, el programa SlI!, a través de en-
sayos con aleatorizacién por grupos, con un total de
aproximadamente 3500 nifios en Colombia y Espaiia (9,
10). El programa SI! es una intervencién escolar multidi-
mensional disefiada para inculcar comportamientos de
estilo de vida saludable en una fase temprana de la vida,
que puedan mantenerse luego en la edad adulta. Hasta la
fecha, este tipo de intervencion educativa no se ha eva-
luado en una comunidad multiétnica urbana desfavoreci-
da. Asi pues, como parte de una perspectiva a largo plazo
de la salud mundial, disefiamos el ensayo de aleatoriza-
cion de grupos FAMILIA (Family-Based Approach in a
Minority Community Integrating Systems-Biology for Pro-
motion of Health) (11). El estudio FAMILIA tuvo como
objetivo fomentar comportamientos saludables en una
comunidad de una minoria poblacional utilizando un en-
foque centrado en la familia en el &mbito preescolar, que
incorporaba elementos del programa SI!. Como parte del
estudio, se recluté a nifios que acudian a centros de edu-
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cacion preescolar publicos de Harlem y a sus padres/cui-
dadores. A través de sus escuelas, se les asigné
aleatoriamente a estudios de intervencion de grupos pa-
ralelos y se les pidié que proporcionaran material genéti-
co en un intento de conocer las complejas relaciones
existentes entre la conducta y la genémica (12). En este
articulo se presentan los efectos de la intervencién edu-
cativa de promocidn de la salud sobre los comportamien-
tos relacionados con el estilo de vida en los nifios que
participaron en el estudio FAMILIA.

METODOS

DISENO DEL ESTUDIO, CONTEXTO Y PARTICIPANTES
El disefio y el fundamento del estudio FAMILIA se han pu-
blicado ya con anterioridad (11). De manera resumida, el
estudio es un ensayo controlado, con aleatorizacién por
grupos, de grupos paralelos, centrado en nifios de 3 a
5 afios de edad al final del afio de su inclusion, y en sus
padres/cuidadores, de 15 centros publicos de educaciéon
preescolar de Harlem, en la ciudad de Nueva York (Esta-
dos Unidos). Las escuelas participantes forman parte del
programa Head Start (Departamento de Salud y Servicios
Humanos) que presta servicios integrales a nifios de
bajos ingresos y sus familias. En el transcurso del estu-
dio, las escuelas participantes en el estudio FAMILIA
aceptaron no participar en ningin otro programa de in-
tervencion de salud estructurada importante no incluida
en su programa escolar habitual. El ensayo utilizé un di-
sefio jerarquizado, en el que las escuelas fueron las uni-
dades de aleatorizacion, intervencion y analisis; mientras
que el segundo y tercer niveles de analisis fueron los de
las aulas de los ninos y los de los propios nifios, respecti-
vamente.

El reclutamiento de las escuelas y los nifios se realizo
entre octubre de 2015 y abril de 2017, y se les aleatoriz6
en una relacion 3:2 (3 intervenciéon/2 control). Los nifios
fueron evaluados en la situacion inicial (antes de la inter-
vencion) y a los 5 meses (tras la intervencion). Se exigi6
un consentimiento informado por escrito por parte de
los padres o los tutores legales, en representacién de los
nifios, para la participacion en el estudio. El estudio fue
aprobado por el comité de ética de investigacion de la
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Icahn School of Medicine at Mount Sinai (HS#:14-01054),
y se llev6 a cabo cumpliendo las guias del centro y federa-
les relativas a la investigacion en seres humanos. El estu-
dio esta registrado en ClinicalTrials.gov (NCT02343341).

INTERVENCION Hubo 2 niveles de intervencién (un mi-
nimo de 37 h para los nifios y de 12 h para los padres/
cuidadores) con un total combinado de ~50 h de activi-
dades educativas. En los nifios de edad preescolar del
grupo de intervencién se aplicd un programa educativo
intensivo de 37 horas alo largo de un periodo de 4 meses,
segln lo descrito en una publicacién anterior (11). De
forma resumida, la intervencién (basada en el programa
SI') se disefid en colaboracion con colaboradores acadé-
micos y de Sesame Street (Plaza Sésamo/Barrio Sésamo)
en Colombia (Fundacién Cardioinfantil) y Espafia (Cen-
tro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares). Se
trata de una intervencién educativa escolar de multiples
componentes (fomento de una alimentacién saludable,
aumento de la actividad fisica, conocimiento del cuerpo
humano y gestién de las emociones). Estos componentes
se traducen en unidades curriculares que se adectian a la
fase de desarrollo apropiada para la edad del nifio y son
aplicadas por el maestro de educacién preescolar. Los
maestros debian proporcionar informes sobre la adhe-
rencia al plan del programa y el nimero de médulos pro-
porcionados a los nifios. Se realiz6 una prueba piloto del
contenido del programa en una muestra representativa
de 2 escuelas y se introdujeron las modificaciones nece-
sarias en el afio anterior al inicio del ensayo aleatorizado.

Ademas, la intervencion incluyd estrategias para in-
culcar y desarrollar comportamientos infantiles saluda-
bles que involucraban a los padres (y otros familiares) de
los nifios participantes. Entre estas estrategias hubo invi-
taciones a reuniones de informacion y educativas, deno-
minadas dias FAMILIA, y un minimo de 11 actividades de
salud de la familia (12 h) que el maestro proporcion6
de manera regular a los padres durante todo el perio-
do de la intervencién educativa en los nifios.

Dado que el programa de intervencién comportaba un
riesgo minimo, en el grupo de control, las escuelas y los
participantes recibieron también el programa educativo
después del periodo de ensayo aleatorizado de 4 meses
inicial, con independencia de los efectos del programa.
Esto se hizo para garantizar que hubiera una involucra-
cién similar del grupo de control y para cumplir con
nuestra responsabilidad como prestadores de asistencia
sanitaria.

CRITERIO PRINCIPAL DE VALORACION: CAMBIO EN
LA PUNTUACION DE CONOCIMIENTOS, ACTITUDES Y
HABITOS El criterio principal de valoracién fue el cambio
respecto a la situacidn inicial en la puntuacién global com-
binada de conocimientos, actitudes y héabitos (CAH) del
nifio a los 5 meses (10, 13). Para evaluar la CAH, utilizamos
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un cuestionario que fue elaborado inicialmente en la Ini-
ciativa Colombiana por un Corazén Saludable (9, 14) y se
utilizé luego en el Programa SI! para la Promocién de la
Salud Cardiovascular en la Primera Infancia en Espaiia (10,
13, 15). El cuestionario evalta los dominios de conoci-
miento (C), actitud (A) y habitos (H) en relacién con los
componentes de la intervencion: dieta (D), actividad fisica
(AF) y comprensién del funcionamiento del cuerpo huma-
no y del corazén (CC). Realizamos una adaptacién cultural
del cuestionario por lo que respecta al idioma, el formato y
el estilo. Introdujimos una ligera modificacion en el aparta-
do relativo a los habitos alimentarios eliminando 1 item
que no era apropiado en el contexto del estudio y conside-
rando que el nifio tomaba de forma regular desayuno salvo
que se especificara lo contrario, dado que los centros de
educacion preescolar del programa Head Start proporcio-
nan desayuno a todos los nifios. Anteriormente se ha publi-
cado una informacion detallada respecto a la forma de
obtencion de los datos del estudio (11). De forma resumi-
da, el cuestionario CAH lo administré un equipo adecuada-
mente capacitado de profesionales de la educacién en la
primera infancia, que tenian experiencia en la ensefianza
en el aula, bajo la supervision directa del personal de la es-
cuela. Las preguntas del cuestionario CAH incluyen incita-
ciones y escalas para inducir una respuesta de los nifios
para evaluar conceptos con los que los nifos ya debian
haber estado en contacto. También se utilizan materiales
interactivos, como circulos y un corazén, para ayudar al
nifo a representar visualmente lo que se le pregunta. A
modo de ejemplo, en relacién con la actividad fisica, las
preguntas se basaron en diferenciar los aspectos saluda-
bles de los no saludables en diferentes dominios. Por lo que
respecta al conocimiento, se hacian preguntas sobre la ac-
tividad fisica para identificar el movimiento, la actividad
fisica saludable o la actividad sedentaria. En lo relativo a
las actitudes se planteaban preguntas para identificar pre-
ferencias como la frecuencia con la que le gusta correr, sal-
tary jugar, en comparacion con ver la television. En cuanto
alos habitos, se pedia al nifio que recordara lo que hacia en
casa. ;Corre, salta y juega? ;Mira la television?

Los nifios que no eran capaces de comprender las pre-
guntas o responder a ellas de manera coherente, como
ocurria cuando se observaba que no entendian los con-
ceptos o no eran capaces de seguir el proceso de la entre-
vista, no se incluyeron en el estudio, ya que se considerd
que sus respuestas no eran validas. Se incluyd en el anali-
sis a todos los nifios que respondieron a como minimo el
80% del cuestionario. Anteriormente se han descrito ya
de manera detallada las caracteristicas del sistema de
puntuacién (10, 13). De forma resumida, se obtuvo una
puntuacion global (CAH global, rango 0 a 80 puntos) me-
diante la suma de la CAH especifica de cada dominio (“C”
rango 0 a 30 puntos; “A” rango 0 a 30 puntos, “H” rango 0
a 20 puntos).
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CRITERIOS SECUNDARIOS DE VALORACION: CAMBIO
EN LA PUNTUACION DEL TEST OF EMOTION
COMPREHENSION Y EN EL INDICE DE MASA
CORPORAL Con permiso de los autores, utilizamos el
cuestionario del Test of Emotion Comprehension (TEC, test
de comprension emocional) y su puntuacion segun lo des-
crito anteriormente para evaluar el componente de inter-
vencion emocional (16). El cuestionario evalia 9 dominios
de la comprension emocional del nifio: la identificaciéon de
las emociones en funcién de la expresién facial; las causas
externas de las emociones; las emociones basadas en el
deseo; las emociones basadas en la creencia; la influencia
de los recuerdos en las emociones; la regulaciéon de las
emociones; la posibilidad de ocultar un estado emocional;
la presencia de emociones mixtas; y las experiencias de
emociones morales. Se determiné un nivel general de com-
prensién emocional mediante la asignacion de un maximo
de 1 punto a cada componente para el que se obtenia una
respuesta correcta, segtn lo descrito en una publicacién
anterior (16). Esto producia un maximo de 9 puntos (éxito
en cada uno de los componentes) y un minimo de 0 puntos
(fracaso en cada uno de los componentes).

Se determind el peso corporal y la altura siguiendo
protocolos descritos con anterioridad (11, 17). Todos los
examenes se realizaron en grupos pequefios de nifios
bajo la supervision del personal de la escuela. El indice
de masa corporal (IMC) se calcul6 con el empleo de la for-
mula estandar del peso (kg) dividido por el cuadrado de
la altura (m?), y se estandarizé con las puntuaciones z,
segun los valores de referencia de los Centers for Disease
Control (18) utilizando la rutina zanthro escrita por el
usuario (19). El estado nutricional de los nifios se evalu6
siguiendo la clasificacion de la puntuacion z del IMC con
la aplicacion de valores de corte internacionales: eutrofi-
co (< +1 DE), sobrepeso (entre > +1 DE y +2 DE) y obeso
(>+2 DE). No se calcul6 el IMC para los nifios que presen-
taban una diferencia de altura negativa > -2 cm entre el
valor de seguimiento y el valor inicial, ya que ello sugeria
un error técnico en la medicién. Tan solo se presentan los
valores estandarizados y la clasificacion nutricional.

ANALISIS ESTADISTICO Todos los datos del estudio se
registraron primero por escrito en papel, y luego se in-
trodujeron en una base de datos REDCap (Research Elec-
tronic Data Capture) alojada en la Icahn School of Medicine
at Mount Sinai de Nueva York (20). Para evaluar los cam-
bios aparecidos tras la intervencion, realizamos analisis
en los nifios para los que se disponia de datos del criterio
principal de valoracién (puntuacion total y subcompo-
nentes) en la situacién inicial y en el seguimiento coinci-
diendo con el final de la intervencion. Las variables
continuas se presentan en forma de media = DE, y las
variables discretas mediante frecuencia y porcentaje,
salvo que se indique lo contrario.
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Se utilizaron modelos de efectos mixtos lineales de ni-
veles multiples que tienen en cuenta el disefio de aleato-
rizacién por grupos con jerarquizacion, para evaluar el
efecto ajustado de la intervencion. Los efectos fijos fue-
ron la puntuacién inicial correspondiente (en forma de
variable continua) y el grupo de tratamiento. Las escue-
las y las aulas dentro de cada escuela se trataron como
efectos aleatorios. No se utiliz6 ninguna correccidn para
el empleo de comparaciones multiples. Se aplicaron los
mismos modelos mixtos lineales para el analisis del cam-
bio en los dominios (C, Ay H) y de los componentes (D,
AF y CC) de la puntuacién CAH, y para el cambio de la
puntuacion del TEC y la puntuacién z del IMC. Se ajusta-
ron también modelos de interaccion para identificar po-
sibles interacciones de la puntuacion inicial, la edad, el
sexo, la raza/origen étnico y la posiciéon socioeconémica
con el tratamiento en cuanto al criterio principal de valo-
racion.

Para evaluar la posibilidad de un efecto dosis-res-
puesta de la intervencidn, se exploraron las diferencias
de las puntuaciones CAH entre los nifios a los que se apli-
c6 < 50% de los m6dulos del programa (adherencia baja)
y los nifios a los que se aplicé de un 50% a un 75% (adhe-
rencia intermedia) o > 75% (adherencia alta) de los mé-
dulos, con el empleo de modelos de efectos mixtos
lineales similares. Los datos sobre la adherencia a la in-
tervencion se basaron en el nimero de mddulos aplica-
dos a los nifios por el maestro y se obtuvieron a nivel de
aulas. Los efectos fijos fueron la correspondiente puntua-
cién inicial y la categoria de adherencia a la intervencion,
mientras que las escuelas se trataron como efectos alea-
torios. La prueba de la hipdtesis lineal tras la estimacion
en las diversas categorias de adherencia a la intervencién
se realizd con el empleo de coeficientes de polinomios
ortogonales.

Se hizo todo lo posible para realizar un seguimiento
de todos los participantes incluidos, con independencia
de la asignacion o la retirada del tratamiento. Todos los
participantes se incluyeron en el andlisis en los grupos a
los que habian sido asignados aleatoriamente. El analisis
principal fue un andlisis por intencién de tratar de los
casos completos. Partiendo del supuesto de que la falta
de datos era aleatoria, se realizé una imputacién multiple
utilizando una distribucién normal multivariante (méto-
dos de Monte Carlo con Cadena de Markov) con objeto de
incluir a todos los participantes aleatorizados como ana-
lisis de sensibilidad. En otro andlisis de sensibilidad, se
utilizé una imputacién multiple basada en la referencia
utilizando la distribucién de control. Puede consultarse
una informacion detallada sobre los métodos de imputa-
cién multiple aplicados en el apartado de Métodos del
apéndice online. Todos los analisis se realizaron con el
programa STATA version 15 (StataCorp, College Station,
Texas [Estados Unidos]).
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RESULTADOS

DIAGRAMA DE FLUJO DE LOS PARTICIPANTES Y
CARACTERISTICAS INICIALES El diagrama de flujo del
estudio FAMILIA se presenta en la figura 1. Se incluy6 en
el estudio a un total de 15 escuelas, 9 de las cuales fueron
asignadas aleatoriamente al grupo de intervencion y 6 al
grupo de control, con un total de 398 y 164 nifios evalua-
dos en la situacion inicial, respectivamente. Tras una me-
diana de 5,4 meses, en ~20% de los nifios se habia
perdido el seguimiento o los datos eran incompletos; por
consiguiente, se incluyd a 448 nifios (304 del grupo de
intervencion y 144 del grupo de control) en el analisis
principal (andlisis por intencion de tratar de casos com-
pletos) del criterio principal de valoracién del estudio.
No hubo ninguna escuela que se retirara del ensayo du-
rante el periodo de estudio y no se registr6 ningtin even-
to adverso. En la tabla 1 se presenta un resumen de la
informacion obtenida respecto a la situacion inicial a
nivel de las escuelas y de los nifios. Se muestran también
las puntuaciones de CAH global y de los componentes es-
pecificos en la situacién inicial. En resumen, no se obser-
varon diferencias significativas entre los grupos de
control y de intervencién en la situacion inicial, con la
excepcion de una mayor proporcién de nifios hispanos/
latinos en comparacién con los nifios negros no hispanos
en el grupo de intervencidon que en el grupo de control.
No se observaron diferencias significativas en las varia-
bles demograficas iniciales ni en las relacionadas con los
resultados (puntuaciéon CAH y medidas antropométri-
cas) en los niflos en los que se perdi6 el seguimiento o los
que tenian datos incompletos en comparacién con el
resto de participantes incluidos en el analisis, en el grupo
de intervencion o en el de control (tabla 1 online).

CRITERIO PRINCIPAL DE VALORACION: CAMBIO DE
LA PUNTUACION CAH GLOBAL Y DE SUS DOMINIOS Y
COMPONENTES Las puntuaciones globales iniciales de
CAH fueron de 47,3 +8,1y 47,5 £ 8,5 en el grupo de con-
trol y en el grupo de intervencidn, respectivamente. En la
tabla 2 se presentan los cambios y las diferencias (inter-
vencion frente a control) en los cambios de la puntuacién
total y las especificas de componentes/dominios de CAH
de los nifios segtin el grupo de tratamiento. La media de
cambio relativo porcentual respecto a la situacion inicial
en la puntuacion global de CAH fue del 5,5% y el 11,8%
en el grupo de control y en el grupo de intervencion, res-
pectivamente. La media de la diferencia absoluta entre
los grupos en la puntuacién global de CAH fue de 2,86
puntos (intervalo de confianza [IC] del 95%: 0,58 a 5,14
puntos; p = 0,014). Los resultados globales fueron simila-
res al incluir a todos los participantes aleatorizados
(n = 562) tras la imputacién miultiple: media de la dife-
rencia absoluta entre los grupos en la puntuacion total de
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CAH de 3,07 puntos (IC del 95%: 0,88 a 5,27 puntos;
p = 0,006). Tal como se preveia, hubo una magnitud del
efecto ligeramente inferior al considerar que los datos de
resultados no disponibles del grupo de intervencién te-
nian una distribucién idéntica a la del grupo de control
(imputacién multiple basada en la referencia): media de
diferencia absoluta entre los grupos en la puntuacion
global de CAH de 2,64 puntos (IC del 95%: 0,50 a 4,78
puntos; p = 0,016).

En las puntuaciones de CAH de dominios especificos,
los cambios maximos entre los grupos de intervencion y
control fueron los observados en el conocimiento (dife-
rencia de 1,62 puntos; IC del 95%: 0,41 a 2,82 puntos;
p = 0,009) y las actitudes (diferencia media de 1,66 pun-
tos; IC del 95%: 0,26 a 3,05 puntos; p = 0,020) respecto a
un estilo de vida saludable. En las puntuaciones de CAH
de componentes especificos, los cambios maximos entre
los grupos de intervencién y control fueron los observa-
dos en la actividad fisica (diferencia de 1,10 puntos; IC del
95%: 0,13 a 2,06 puntos; p = 0,026) y la comprension de
cémo funciona el cuerpo humano y el corazén (diferencia
media de 1,16 puntos; IC del 95%: 0,15 a 2,17 puntos,
p =0,025). Los cambios en los subdominios de los compo-
nentes principales se presentan en la tabla 2 online.

EFECTO DOSIS-RESPUESTA DE LA INTERVENCION En
el grupo de intervencién, un 32% de los nifios (n = 96) re-
cibieron > 75% de los médulos del programa educativo
(grupo de adherencia alta) mientras que el 39% (n = 120)
recibieron entre un 50% y un 75% de los médulos (grupo
de adherencia intermedia) y un 29% (n = 88) recibieron
< 50% de los mddulos (grupo de adherencia baja). La
tabla 3 online contiene un resumen de las caracteristicas
iniciales segun el grupo de adherencia. En la figura 2 se
muestra el cambio observado respecto al valor inicial
de la puntuacién global de CAH (criterio principal de valo-
raciéon del estudio) en los nifios, segtn el grupo de adhe-
rencia. Se observd un efecto dosis-respuesta global
significativo, de tal manera que el beneficio maximo se
alcanzaba en el grupo de adherencia alta (valor de p para
la tendencia lineal = 0,029). En comparacion con el grupo
de adherencia baja, el grupo de adherencia alta mostré un
cambio respecto a la situacién inicial significativamente
mayor en la puntuacion global de CAH (media de la dife-
rencia de 3,10 puntos; IC del 95%: 0,32 a 5,89 puntos).

FACTORES DETERMINANTES DEL EFECTO DE LA
INTERVENCION En la figura 3 se muestra un desglose de
la media de diferencia (intervencion frente a control) de
la puntuacion total de CAH segin diversas variables de
interés. Este andlisis estratificado mostré una interac-
cién de la intervencién con la puntuacion global de CAH
inicial, de tal manera que los nifios que tenian inicialmen-
te una puntuacién inferior obtenian un mayor beneficio
con la intervencion (p para la interacciéon = 0,01). Obser-
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FIGURA 1 Diagrama de flujo del estudio FAMILIA

\i
\i \

Reclutamiento de escuelas y nifios y participantes en los que se completaron las mediciones iniciales y de seguimiento, segtin lo indicado por la guia de la
declaracion CONSORT de 2010 para la presentacién de ensayos clinicos con aleatorizacion por grupos (37). FAMILIA = Family-Based Approach in a Minority
Community Integrating Systems-Biology for Promotion of Health.
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vamos una tendencia que sugeria que los beneficios
maximos se alcanzaban en los nifios de 4 afios de edad,
varones e hispanos/latinos. De igual modo, se observé un
efecto superior en los nifios de familias con unos niveles
comparativamente superiores de ingresos anuales decla-
rados (= $25.000) y de estudios (ensefianza secundaria o
superior). Las interacciones de la edad, el sexo, la raza/
origen étnico y la posicidon socioeconémica con el trata-
miento no alcanzaron significaciéon estadistica para la
variable principal de valoracion.

CRITERIOS SECUNDARIOS DE VALORACION: CAMBIO
DE LA PUNTUACION DEL TEC Y DE LA PUNTUACION Z
DEL IMC Los cambios y las diferencias en los cambios
(intervencion frente a control) en cuanto a la puntuacién
del TEC y la puntuacién z del IMC en los nifios de los dos
grupos de tratamiento se presentan en la tabla 4 online.
Tanto en el grupo de intervencién como en el grupo de
control hubo un aumento de las puntuaciones del TEC en
el seguimiento. Se observ6 una tendencia a un mayor
cambio en la puntuaciéon del TEC en los nifios a los que se
aplicé la intervencidn, pero esto no alcanzé significacion
estadistica. Por lo que respecta al IMC, tanto el grupo de
intervencion como el grupo de control mostraron una li-
gera reduccion de la puntuacion z del IMC a lo largo del
periodo de seguimiento, sin que hubiera diferencias sig-
nificativas entre los grupos. Por ultimo, no se detectaron
diferencias significativas en el cambio de la puntuacion
del TEC (figura 1 online) ni en la puntuacion z del IMC
(figura 2 online) en los nifios a los que se aplic6 la inter-
vencion.

DISCUSION

El ensayo con aleatorizacién por grupos FAMILIA puso de
manifiesto que un programa educativo de promocién
de la salud multidimensional, de 4 meses, destinado a
nifos en edad preescolar mejor6 el conocimiento y las
actitudes respecto al estilo de vida, en una comunidad
multiétnica urbana, socioecondmicamente desfavorecida
(ilustracion central). La maxima mejora fue la observada
en los nifios con una puntuacién total de CAH inferior en
la situacion inicial, y se aprecié un efecto dosis-respuesta
de la intervencion, de modo que el beneficio maximo fue
el observado en los nifios que recibieron > 75% de pro-
grama de promocién de la salud. En el estudio FAMILIA
se incluy6 a nifios en edad preescolar del programa Head
Start de Harlem en la ciudad de Nueva York (Estados Uni-
dos), que son una poblacién diversa, con un predominio
afroamericano e hispano (21). La prevalencia de factores
de riesgo infantiles y de comportamientos de estilo de
vida poco saludables en Harlem es una de las mas altas
del area metropolitana de Nueva York (22, 23). En este
ensayo se aborda un reto de salud mundial prioritario y
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TABLA 1 Caracteristicas iniciales de las escuelas y nifios incluidos en el estudio FAMILIA

Global Control Intervencion
Escuelas
n 15 6 9
Nifios/escuela 37,5+ 26,1 273+18,6 44,2 +29]1
Aulas 66 26 40
Nifios/aula 85+3,8 63+34 10,0 £33
Nifios

n 562 164 398
Edad, afios 41+£0,6 4,0+0,6 41+0,6
Sexo femenino 287 (51,1) 79 (48,2) 208 (52,3)
Raza/origen étnico

Negros no hispanos 210 (37,4) 82 (50,0) 128 (32,2)

Hispanos/Latinos 303 (53,9) 69 (42,1) 234 (58,8)

Otros/multirraciales 49 (8,7) 13 (7,9) 36 (9,1)
Puntuacidn total de CAH (rango, 0-80) 475 + 8,4 472 +79 47,7 + 8,6

Puntuacion CAH-D (rango 0-30) 16,7 £ 4,2 16,4 +3,7 16,8 +4,3

Puntuaciéon CAH-AF (rango 0-30) 15,6 +4,2 152 +4,1 157 +4,2

Puntuaciéon CAH-CC (rango 0-20) 152+4,9 15,5+ 4,7 151+5,0
Puntuacion del TEC (rango 0-9) 3517 37+17 3517
Estado nutricional

Eutréfico 283 (55,0) 72 (51,1) 211 (56,4)

Sobrepeso 136 (26,4) 44 (31,2) 92 (24,6)

Obeso 96 (18,6) 25(17,7) 71(19,0)

propios padres/cuidadores.

des, habitos; AF = actividad fisica; TEC = Test of Emotion Comprehension.

Los valores corresponden a media + DE o n (%). La raza/origen étnico de los nifios fueron los identificados por sus

CC = comprension del funcionamiento del cuerpo humano y del corazdn; D = dieta; FAMILIA = Family-Based Ap-
proach in a Minority Community Integrating Systems-Biology for Promotion of Health; CAH = conocimiento, actitu-

se respalda el uso de los programas de intervenciéon de
ambito escolar en una fase temprana de la vida para in-
culcar estilos de vida saludables dirigidos a comunidades
con una carga elevada, como posible método eficaz para
reducir las disparidades existentes en las enfermedades
CV (5, 6).

MAGNITUD DEL EFECTO GLOBAL DE LA
INTERVENCION En el ambito preescolar, se han realiza-
do muchos estudios de intervencion a nivel de la escuela;
sin embargo, son pocos los que se han evaluado en ensa-
yos aleatorizados (24). La mayor parte de los estudios se
han centrado principalmente en la prevencion del au-
mento de peso abordando tan solo 1 componente del es-
tilo de vida, como la dieta o la actividad fisica, con una
magnitud del efecto de la intervencion, en general, pe-
quefia. Se han descrito dificultades similares y una mag-
nitud del efecto global igualmente modesta en los
metanalisis realizados en nifios mayores (25, 26).

En este estudio, y tal como se preveia teniendo en
cuenta el programa educativo estandar y el desarrollo
normal, tanto el grupo de intervencién como el grupo
de control mostraron un aumento de las puntuaciones de
CAH en el seguimiento. Sin embargo, el cambio fue unifor-
memente mayor en los nifios a los que se aplicd la inter-
vencién por lo que respecta a la CAH global y a la mayor
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TABLA 2 Cambio de la puntuacion global de CAH respecto al estilo de vida y sus dominios y componentes, en el estudio FAMILIA
Rango de Diferencias intragrupales Diferencia intergrupal
puntuaciones Control Intervencion Diferencia (IC del 95%) Valor de p

CAH global 0-80 2,62 (1,00 a 4,24) 5,61 (4,36 a 6,86) 2,86 (0,58 a 5,14) 0,014
Dominios generales

Conocimiento 0-30 1,0 (0,26 a1,95) 316 (2,59a3,73) 1,62 (0,41a2,82) 0,009

Actitudes 0-30 0,47 (-0,832a1,78) 2,29 (1,39a3,18) 1,66 (0,26 a 3,05) 0,020

Habitos 0-20 1,04 (0,53 a1,55) 0,16 (-0,21a2 0,54) -0,33(-0,80a0,14) 0,170
Componentes globales

Dieta 0-30 1,87 (1,01a2,73) 2,54 (1,922a3,16) 0,75 (-0,34 a1,85) 0,178

Actividad fisica 0-30 0,20 (-0,69 a 1,08) 0,91(0,28 a1,54) 1,10 (0,13 2 2,06) 0,026

Cuerpo y corazén 0-20 0,56 (-0,36 a1,47) 2,16 (1,51a2,82) 1,16 (0,152 2,17) 0,025
Los datos se presentan en forma de diferencias medias (intervalos de confianza del 95%) obtenidas mediante modelos de efectos mixtos lineales. Los efectos fijos fueron las
correspondientes puntuaciones iniciales y el grupo de tratamiento, mientras que las escuelas y las aulas dentro de cada escuela se tomaron como efectos aleatorios. Los valores
de p en negrita son estadisticamente significativos.

Abreviaturas como en la tabla 1.

parte de los dominios y componentes especificos. El
hecho de que los centros de educacion preescolar del pro-
grama Head Start proporcionen servicios integrales a los
nifosy sus familias puede haber reducido la capacidad de
la intervencion educativa de producir una repercusion
mayor en la CAH global, y puede explicar la mayor magni-
tud del efecto observada en el ensayo realizado anterior-
mente en Espafia (10, 13). Otro factor importante es la
posicion socioeconémica (PSE). En otros estudios se ha

observado que los nifios con una PSE superior se ven afec-

FIGURA 2 Efecto dosis-respuesta de la intervencion
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Adherencia a la intervencion

Diferencia en el cambio del efecto de respuesta segtin la adherencia a la intervencién,

determinado a partir de las predicciones ajustadas (mérgenes de respuesta) mediante modelos
de efectos mixtos lineales. Los datos se presentan en forma de media de las estimaciones e
intervalos de confianza (IC) del 95% del cambio absoluto respecto a la situacion inicial en la
puntuacion global de conocimientos, actitudes y habitos (CAH). Los efectos fijos fueron la
correspondiente puntuacion inicial y la categoria de adherencia a la intervencion: aplicacion
completa de < 50% de los mddulos del programa (grupo de adherencia baja), del 50% a 75%
(grupo de adherencia intermedia) o de > 75% (grupo de adherencia alta) de los médulos.

Las escuelas se trataron como un efecto aleatorio.

tados en general de manera mas positiva por las interven-
ciones sobre el estilo de vida, lo cual respalda la necesidad
de abordar los obsticulos existentes en los entornos de
PSE baja (27). Los mecanismos que predisponen a los
nifios de entornos desfavorecidos a presentar unas tasas
mas altas de resultados desfavorables en cuanto a la salud
no se conocen bien (28), pero es probable que sean multi-
factoriales, con una contribucién importante del acceso
del nino a alimentos saludables, el nivel de actividad dia-
ria y la alfabetizacion en salud de sus padres (29). Seran
necesarios nuevos estudios, con la inclusién de nifios de
diferentes PSE, para estudiar las repercusiones de la PSE
en el éxito de las intervenciones de promocio6n de la salud
junto con las posibles estrategias para abordarlo.

EFECTOS EN LOS DIVERSOS DOMINIOS Y
COMPONENTES DE LA INTERVENCION Los resultados
observados en los distintos dominios de la intervencién
(C, A, H) son coherentes con las observaciones previas
realizadas en un drea urbana de ingresos medios-altos de
Espafia (10, 13) y en un area urbana de ingresos bajos-
medios de Colombia (9, 14), en las que el efecto maximo
fue el observado en los dominios de conocimiento y acti-
tudes. Esto concuerda con lo indicado por el modelo
transteérico del cambio de comportamiento secuencial:
del conocimiento a las actitudes y a los habitos (30).

De entre los diversos componentes de la intervencion,
el efecto maximo observado en el estudio FAMILIA fue el
de la actividad fisica y el de la comprension del funciona-
miento del cuerpo humano y el corazén, mientras que se
alcanz6 un efecto menor en el componente de la dieta. Este
resultado podria explicarse porque los nifios de edad pre-
escolar incluidos en el programa Head Start que participa-
ron en el estudio FAMILIA reciben gratuitamente comidas
y tentempiés infantiles (31). Esto podria llegar a constituir
>90% de su dieta (32), lo cual reduce la magnitud y la va-
riabilidad de la respuesta en cuanto a este componente.
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EFECTO DOSIS-RESPUESTA DE LA INTERVENCION Y
ANALISIS DE SUBGRUPOS Observamos un efecto do-
sis-respuesta, de tal manera que el beneficio maximo se
observd en los niflos a los que se aplicd la intervencion y
recibieron > 75% del programa educativo, aplicado por
maestros de educacion preescolar. Esto confirma la efica-
cia de la intervencion si se aplicaba de forma satisfactoria
y permite tener la esperanza de que, si la intervencion se
integra en el programa de estudios estandar, podria tener
una repercusién superior. Ademads, podriamos especular
con la posibilidad de que pudiera haber factores relacio-
nados con el maestro que afectaran a la aplicacién y la
eficacia de los programas de promocion de la salud en el
ambito escolar, y esto es algo que requerird una mayor
investigacion en el futuro. Los maestros son una de las
piedras angulares en el desarrollo del comportamiento
de los nifios, ya que se encargan de educarles y moldear
sus puntos de vista y habitos, dado que los nifios de
menos de 5 aflos pasan aproximadamente dos terceras
partes de su tiempo en la escuela (33).

Un desglose del efecto de la intervencidn sugirié la ob-
tencion de un mayor efecto en algunos subgrupos especi-
ficos. Sin embargo, estos analisis de subgrupos tuvieron
una finalidad exploratoria y la mayor parte de las interac-
ciones analizadas no alcanzaron significacion estadistica,
con la excepcion de la puntuaciéon CAH en la situacién
inicial. Se observé un efecto mayor en los nifios con una
puntuacioén inicial mas baja, de manera similar a lo ob-
servado anteriormente en Espaiia (13).

REPERCUSIONES DE LA INTERVENCION EN LOS
RESULTADOS SECUNDARIOS: GESTION EMOCIONAL
E IMC Como componente innovador de la intervencion,
nosotros introdujimos el concepto de gestiéon emocional,
que pretende aportar a los nifios muy pequefios herra-
mientas que les permitan desarrollar comportamientos
protectores frente al abuso de sustancias y trastornos
psicolégicos al llegar a la adolescencia. La falta de mejora
estadisticamente significativa en el componente emocio-
nal en este momento fue algo esperado, y es coherente
con lo indicado por observaciones anteriores (13). Estos
conceptos son dificiles de captar, y por lo tanto sera nece-
sario un cierto tiempo para que este componente de la
intervencion produzca resultados.

El estudio FAMILIA no mostr6 diferencias entre los
grupos en cuanto al cambio del IMC. Con muy pocas ex-
cepciones, las intenciones preventivas de < 2 afios de du-
raciéon en los nifios de edad preescolar no han tenido
éxito para mejorar los marcadores de la adiposidad (24).
De hecho, 2 ensayos recientes de intervencion en el com-
portamiento, con un seguimiento a largo plazo, mostra-
ron resultados contradictorios por lo que respecta a la
reduccién del IMC en los nifios (34, 35). Nuestro estudio
no tuvo la potencia estadistica suficiente para detectar
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FIGURA 3 Grafico de bosque del criterio principal de valoracién en algunos subgrupos
especificos

Efecto (IC del 95%)

Global ~tl>— 2,86 (0,58, 5,14)
Edad

Edad 3 R 1,97 (1,17, 5,11)

Edad 4 _ 3,30(0,97, 5,63)
Sexo

Sexo masculino _ 4,31 (1,44,7,18)

Sexo femenino _ 1,32 (1,63, 4,28)

Raza/origen étnico

Negros no hispanos ——— 1,65 (-1,47, 4,77)
Hispanos/Latinos _ 4,29 (1,28, 7,31)
Otros/Multirraciales B 2,37 (-3,78, 8,52)

Puntuacién CAH inicial

Bajo ——— 7,19 (3,35, 11,03)
Intermedio _— 0,94 (-2,93, 4,80)
Alto _— 0,37 (-3,40, 4,14)
Ingresos anuales del hogar

<$25,000 —_ 2,75 (1,11, 6,62)
>$25,000 + 4,26 (-2,49, 11,01)

Nivel de estudios del cuidador

Inferiores a la ensefianza secundaria —— 1,79 (-3,18, 6,76)
Ensefianza secundaria completada —_— 2,77 (-0,75, 6,29)
Superiores a la ensefianza secundaria —|+——#%— 3,67 (-0,82, 8,16)
T T
-10 0 10

Diferencia media (intervalo de confianza [IC] del 95%) en el cambio de la puntuacion total de
conocimientos, actitudes y habitos (CAH) entre los nifios del grupo de intervencion y los del
grupo de control, mediante modelos de efectos mixtos lineales estratificados para algunas
variables seleccionadas. Los efectos fijos fueron la puntuacion inicial correspondiente (en forma
de variable continua) y el grupo de tratamiento. Las escuelas y las aulas dentro de cada escuela
se trataron como efectos aleatorios. Para el analisis por subgrupos de edad, los nifios de 5 afios
al final del afio de la inclusion (n = 14; media de edad 5,1 + 0,1 afos) se incluyeron en la
categoria de 4 afios con objeto de reducir al minimo los fallos de convergencia del modelo. Para
el analisis de subgrupos segun la puntuacién de CAH inicial, la puntuacion se clasificd en terciles
(baja, intermedia, alta) y no se incluyd la puntuacion inicial como variable continua en el
modelo. Valores maximos de ingresos anuales del hogar y de nivel de estudios notificado por los
padres/cuidadores; datos disponibles de 238 y 298 nifios, respectivamente.

diferencias en el IMC, que eran improbables después del
tiempo de seguimiento previsto de 5 meses. No obstante,
realizaremos un seguimiento a largo plazo durante una
media de 24 meses (11) para evaluar la sostenibilidad e
identificar todo posible efecto tardio de la intervencién.

PUNTOS FUERTES Y LIMITACIONES DEL ESTUDIO La
inclusion de la gestion emocional como componente im-
portante del comportamiento constituye un aspecto in-
novador de nuestra intervencién, con posibles efectos
beneficiosos en la transicién de la infancia a la adolescen-
cia y el inicio de la edad adulta. El estudio FAMILIA, mo-
delado tomando como base nuestras iniciativas previas,
utilizé marcadores del cambio de comportamiento (CAH)
en vez de medidas detalladas de la dieta o la actividad fi-
sica con el empleo de cuestionarios detallados. Esta eva-
luacion es mas sencilla y resulta apropiada para la
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ILUSTRACION CENTRAL Promocién de la salud en nifios de edad preescolar de comunidades desfavorecidas
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Disefio del estudio y principales resultados del ensayo FAMILIA en la promocién de la salud en nifios de edad preescolar. Las columnas del gréfico indican diferencias medias
e intervalos de confianza del 95% en los cambios de la puntuacién global de conocimientos, actitudes y habitos (CAH) respecto a la situacion inicial en los grupos de control
y de intervencidn, seguin lo indicado por los modelos de efectos mixtos lineales. IMC = indice de masa corporal; TEC = Test of Emotional Comprehension

interaccion directa con nifios de edad preescolar, con lo
que se evita el sesgo de notificacidon (por parte de los pa-
dres). Ademas, la adquisicion de conocimientos acerca de
los componentes clave de un estilo de vida saludable a
esta edad es un objetivo importante por si mismo, ya que
puede servir de base para cambios sostenibles de la con-
ducta (30). No obstante, la mejora de la puntuacion CAH
no se traduce necesariamente en una reduccién de los
factores de riesgo CV o de otras variables de valoracién
mas duras (36). Debera estudiarse la sostenibilidad a
largo plazo de los efectos de la intervencion.

A pesar de la aplicacion de estrategias intensivas de
retencion a lo largo de todo el estudio, se perdid el segui-
miento de ~20% de los nifios, debido principalmente a
que, con la mayor edad, los nifios preescolares se mar-
chaban del centro e iban a otras escuelas y/o lugares de
residencia. El analisis principal se complet6 con analisis
de sensibilidad realizados con el empleo de métodos de
imputacion multiple que exploraron diferentes supues-
tos para la distribucién de los datos no disponibles. Se
obtuvieron resultados similares en todos estos analisis
de sensibilidad. En consecuencia, seria razonable supo-
ner que los datos no disponibles no afectaban de manera
significativa a la validez de nuestros resultados.

Uno de los principales puntos fuertes del estudio FA-
MILIA es el diseno controlado y con aleatorizaciéon por
grupos, que permite aislar los efectos de la intervencion

de promocion de la salud. Por primera vez, hemos adap-
tado con éxito nuestra intervencion educativa de promo-
cion de la salud en el ambito preescolar, que se habia
ensayado con resultados satisfactorios anteriormente en
Colombia y Espafia, en una comunidad multiétnica urba-
na desfavorecida. Esto constituye un abordaje promete-
dor para reducir las disparidades en salud.

CONCLUSIONES

El ensayo FAMILIA pone de manifiesto que una interven-
cion educativa escolar multidimensional parece ser una
estrategia eficaz para inculcar comportamientos saluda-
bles en nifios de edad preescolar de una comunidad ur-
bana, multiétnica, desfavorecida. Los principales factores
impulsores del efecto fueron los componentes de activi-
dad fisica y conocimiento del cuerpo/corazon y los domi-
nios de conocimiento y actitudes. En cambio, no se
observaron diferencias significativas entre los nifios a los
que se aplicé la intervencién y los nifios de control en
cuanto al cambio del componente de dieta ni del dominio
de habitos. El efecto maximo se observd en los nifios con
un comportamiento desfavorable en la situacion inicial a
los que se aplicé > 75% del contenido del programa de
promocién de la salud. Es posible que una aplicacién mas
amplia de la intervencién propuesta pueda tener una re-
percusion trascendente en el fomento de la salud.
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PERSPECTIVAS

COMPETENCIAS EN LA PRACTICA CLIiNICA
BASADA EN SISTEMAS: La edad preescolar brinda
una oportunidad Unica para inculcar
comportamientos de estilo de vida saludables.

El ensayo FAMILIA pone de manifiesto que una
intervenciéon multidimensional y de multiples
componentes para la promocién de la salud aplicada
en la escuela puede ser una estrategia eficaz para
fomentar comportamientos saludables en los nifios
de edad preescolar pertenecientes a comunidades de
minorias poblacionales.
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PALABRAS CLAVE actitud, dieta, emociones,
ejercicio, promocion de la salud, poblaciones
vulnerables

APENDICE Constiltese el apartado de Métodos
ampliado y las tablas y figuras del suplemento en la
version online de este articulo.



