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Resumen

Los trastornos de ansiedad representan una de las alteraciones de salud mental
con mayor prevalencia durante la infancia y la adolescencia, afectando de
forma significativa al desarrollo emocional, social y escolar. Entre los factores
de riesgo implicados, la exposicidn prenatal a sustancias toxicas como tabaco,
alcohol, cannabis y otras drogas de abuso ha sido relacionada con alteraciones
neuroconductuales y emocionales en la descendencia. Desde el ambito de
Atencion Primaria, la deteccidn precoz y prevencion del consumo durante la

gestacion representa una estrategia clave de salud publica.

La finalidad principal de esta investigacién es evaluar la asociacion entre la
exposicion prenatal derivada del consumo materno de sustancias toxicas
durante la gestacién y la aparicion de trastornos de ansiedad en menores de 0

a 14 anos seguidos en Atencion Primaria.

Se llevara a cabo un estudio observacional retrospectivo de cohortes mediante
la revision de historias clinicas pertenecientes a Atencion Primaria del Area | de
Salud de la Region de Murcia. Las mujeres embarazadas seran distribuidas en
grupos expuestos y no expuestos en funcion de la existencia de antecedentes
registrados de consumo de sustancias toxicas durante la gestacion, y
posteriormente se revisaran las historias clinicas de sus hijos para identificar
diagndsticos de trastornos de ansiedad en la infancia. Se incluiran binomios
madre-hijo con seguimiento clinico registrado durante el periodo de estudio,

estimandose una poblacion accesible de entre 600 y 1.200 menores.

La variable principal sera la presencia de problemas ansiosos en la infancia. El
tratamiento estadistico comprendera analisis descriptivos, la aplicacion de la
prueba de Chi-cuadrado y la estimacion del riesgo relativo con un intervalo de
confianza del 95 %, pudiéndose realizar ademas analisis multivariante

mediante regresion logistica.
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Este estudio permitira ampliar el conocimiento sobre la influencia de la
exposicion prenatal a sustancias téxicas en la salud mental infantil y reforzar el
papel preventivo de Atencién Primaria en la deteccion anticipada de factores
de riesgo y en la promocidon de intervenciones dirigidas a mejorar la salud

materno-infantil.

Palabras clave: abuso materno de sustancias toxicas, trastornos de ansiedad,
exposicion prenatal, consumo de alcohol, consumo de drogas, embarazo, salud

mental infantil.

Abstract

Anxiety disorders are considered one of the most prevalent mental health
conditions during childhood and adolescence, with a considerable impact on
emotional, social, and academic development. Among the associated risk
factors, prenatal exposure to toxic substances such as tobacco, alcohol,
cannabis, and other drugs of abuse has been linked to neurobehavioral and
emotional alterations in offspring. In the Primary Care setting, early detection
and prevention of substance use during pregnancy represent a key public health

strategy.

The purpose of this study is to examine the association between prenatal
exposure related to maternal substance use during pregnancy and the onset of
anxiety disorders in children aged 0-14 years monitored in Primary Care

settings.

A retrospective cohort observational study will be conducted through the review
of Primary Care medical records corresponding to Health Area | in the Region
of Murcia. Participants will be assigned to exposed or non-exposed cohorts
depending on documented substance use during pregnancy. Afterwards, their
children’s medical records will be examined to detect diagnoses related to

anxiety disorders during childhood. The study population will consist of mother-
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child pairs with documented clinical follow-up during the study period, with an

estimated accessible population of between 600 and 1,200 children.

The main variable will be the presence of anxiety disorders during childhood.
Statistical analysis will include descriptive statistics, Chi-square testing, and
calculation of relative risk with a 95% confidence interval. Additionally,

multivariate analysis using logistic regression may also be performed.

This study will contribute to expanding knowledge about the influence of
prenatal exposure to toxic substances on child mental health and will reinforce
the preventive role of Primary Care in the early identification of risk factors and

in the promotion of interventions aimed at improving maternal and child health.

Keywords: maternal toxic substance abuse, anxiety disorders, prenatal

exposure, alcohol consumption, drug use, pregnancy, child mental health.
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1. Pregunta de investigacion
Se establece una pregunta de investigacion en formato PECO (paciente,

exposicién, comparacion y resultado):

¢La exposicion prenatal al consumo materno de sustancias toxicas (tabaco,
alcohol y drogas de abuso), en comparacion con la no exposicidn, se asocia

con una mayor presencia de trastornos de ansiedad en la infancia?

2. Pregunta en formato PECO

P E Cc o
Outcome
Paciente/Poblaciéon (variable que
con problema de Exposicion Comparacion mide el
interés resultado de
interés)
Nifios/as de 0-14 Consumo . _
3 . Ausencia de Presencia de
anos, asi como sus materno de
. consumo trastornos de
madres con sustancias .
o o materno durante  ansiedad en la
seguimiento en toxicas durante . _ .
- o la gestacion infancia
Atencion Primaria el embarazo

Tabla 1. Estructura de la pregunta de investigacion en formato
PECO.

3. Antecedentes y estado actual del tema

Los trastornos de ansiedad en poblacién infantil y adolescente representan una
de las alteraciones psicopatolégicas con mayor frecuencia en estas etapas del
desarrollo. Se caracterizan por la aparicion de miedo, preocupacién excesiva y
conductas de evitacion que interfieren en la vida cotidiana del menor, afectando

a su adaptacion escolar, familiar y social (1).
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Dentro de este grupo se incluyen diferentes cuadros clinicos, entre ellos el
trastorno de ansiedad generalizada, las fobias especificas, la ansiedad por
separacion y el trastorno obsesivo-compulsivo, todos ellos asociados a un

deterioro significativo de la calidad de vida y del bienestar emocional (1,2).

La etiologia de los trastornos de ansiedad es compleja y multifactorial. Su
desarrollo depende de la interaccidn entre componentes genéticos,
neurobiolégicos, ambientales y psicosociales que actuan desde etapas muy
tempranas de la vida (3). En este sentido, el periodo prenatal y perinatal
adquiere una especial relevancia, ya que durante estas fases se producen
procesos fundamentales para la maduracion cerebral y la regulacién emocional

futura del nifo.

Diversos estudios epidemioldgicos situan la prevalencia de los trastornos de
ansiedad entre el 10 % y el 20 % en poblacion infantojuvenil, convirtiéndolos en
uno de los problemas de salud mental mas habituales durante la infancia y la
adolescencia (4). Ademas de su elevada frecuencia, estos trastornos generan
importantes consecuencias a nivel académico, social y familiar, pudiendo
persistir incluso hasta la edad adulta si no se identifican y tratan precozmente.
La Organizacion Mundial de la Salud destaca igualmente el impacto de los
trastornos mentales en menores como una de las principales causas de

discapacidad y deterioro funcional en estas edades (4).

Entre los factores de riesgo estudiados durante los ultimos anos, el consumo
de sustancias toxicas por parte de la madre durante la gestacion ha despertado
un interés creciente dentro de la literatura cientifica. La exposicion prenatal a
tabaco, alcohol, cannabis y otras drogas de abuso se ha relacionado con
alteraciones neuroconductuales y emocionales en la descendencia,
especialmente en areas vinculadas con la regulacion afectiva y el control
conductual (5-12).
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El embarazo constituye un periodo especialmente sensible para el desarrollo

fetal. La exposicion intrauterina a sustancias tdxicas puede producir
modificaciones en el neurodesarrollo mediante mecanismos bioldgicos

directos, asi como a través de alteraciones del entorno gestacional y factores
asociados al contexto psicosocial materno. Diferentes investigaciones han

descrito una relacién entre el consumo prenatal de sustancias y una mayor
frecuencia de sintomas internalizantes, dificultades atencionales, problemas
conductuales y alteraciones emocionales durante la infancia y adolescencia (6-

8).

En relacion con la prevalencia de consumo durante el embarazo, aunque
muchas mujeres interrumpen o disminuyen el consumo tras conocer la
gestacion, todavia existe un porcentaje considerable que mantiene la
exposicion a determinadas sustancias (9). El tabaco continua siendo la
sustancia mas consumida en mujeres gestantes, con prevalencias estimadas
entre el 8 % y el 15 % en paises occidentales (9-11). Respecto al alcohol,
distintos estudios sefalan que entre un 5 % y un 10 % de las embarazadas
refieren algun consumo durante la gestacién, aunque el patrén habitual o
mantenido es menos frecuente (6,12,13). En cuanto al cannabis,
investigaciones recientes apuntan a prevalencias que oscilan entre el 2 % vy el
7 %, observandose un incremento progresivo en determinados entornos
sociales y culturales (13-15). El uso de otras sustancias ilicitas, como cocaina,
heroina o metanfetaminas, presenta una prevalencia menor, aunque sus
efectos potenciales sobre el desarrollo neuroldogico fetal son especialmente

relevantes (7,9,11).

Por tanto, la aparicion de trastornos de ansiedad durante la infancia parece
estar condicionada por la interaccion de multiples factores bioldgicos y
ambientales, entre los que la exposicion prenatal a sustancias toxicas ocupa un
lugar importante (6,10). La identificacién temprana de estos factores de riesgo

resulta fundamental para el disefio de estrategias preventivas eficaces
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orientadas a mejorar la salud mental infantil desde las primeras etapas de la

vida.

Desde la perspectiva asistencial, Atencidn Primaria desempeia un papel clave
en la prevencion y deteccidn precoz del consumo de sustancias durante el
embarazo. Sus caracteristicas de accesibilidad, continuidad asistencial y
enfoque biopsicosocial facilitan el seguimiento longitudinal de la mujer gestante
y permiten detectar situaciones de vulnerabilidad psicosocial o conductas de

riesgo de manera temprana (19,20).

El desarrollo de intervenciones preventivas en este nivel asistencial podria
contribuir no solo a disminuir la exposicion prenatal a sustancias toxicas, sino
también a reducir futuras alteraciones emocionales y conductuales en la
descendencia. Asimismo, reforzar las estrategias preventivas desde Atencién
Primaria tendria repercusiones positivas sobre la salud materno-infantil, la
prevencion de trastornos mentales y la disminucion de la carga asistencial a

largo plazo (20).
4. Justificacion del estudio

Los trastornos de ansiedad en la infancia representan actualmente uno de los
principales problemas de salud mental en edades tempranas debido a su
frecuencia, repercusion funcional y posible persistencia a lo largo de la vida.
Estas alteraciones pueden afectar negativamente al desarrollo emocional, al
rendimiento académico y a la integracion social del menor, generando ademas

un importante impacto familiar y sanitario.

La deteccion de factores de riesgo modificables durante las primeras etapas del
desarrollo constituye una prioridad dentro de las estrategias de prevencién en
salud publica. Entre dichos factores, el consumo materno de sustancias téxicas
durante el embarazo destaca por tratarse de una exposicién potencialmente

evitable y susceptible de intervencién precoz desde el ambito sanitario.
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La Atencién Primaria ocupa una posicién especialmente relevante en este
contexto debido a su accesibilidad y continuidad asistencial durante el
seguimiento del embarazo y de la infancia. El contacto continuado con la mujer
gestante permite identificar habitos de riesgo, promover intervenciones
educativas y desarrollar actividades preventivas orientadas a mejorar la salud

materno-infantil.

Aunque diferentes investigaciones han relacionado la exposicién prenatal a
sustancias toxicas con alteraciones emocionales y conductuales en la
descendencia, todavia existen limitaciones en cuanto al conocimiento
especifico de su relacion con los trastornos de ansiedad diagnosticados
clinicamente en la infancia. Asimismo, gran parte de los estudios publicados se
han realizado en poblaciones concretas o mediante el analisis de sintomas
aislados, lo que dificulta la extrapolacion de resultados a la practica clinica
habitual.

Por este motivo, la realizacion de un estudio de cohortes retrospectivo basado
en registros clinicos reales de Atencién Primaria puede aportar informacion util
y aplicable sobre la posible asociacién entre el consumo materno de sustancias
durante la gestacion y el desarrollo posterior de trastornos de ansiedad en

menores.

Los resultados obtenidos podrian favorecer la identificacion precoz de
poblacion vulnerable, reforzar las intervenciones preventivas dirigidas a
mujeres gestantes y consolidar el papel de Atencion Primaria en la promocién

de la salud mental infantil desde una perspectiva preventiva e integral.

5. Hipdtesis

La exposicion durante el embarazo al consumo de sustancias toxicas se asocia
con un mayor riesgo de desarrollar trastornos de ansiedad en nifios de 0 a 14

afos, en comparacion con aquellos no expuestos.

10
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6. Objetivos
6.1 Objetivo principal

Estudiar la relacion entre el consumo materno de sustancias toxicas durante el

embarazo y el desarrollo de trastornos de ansiedad en la infancia.

6.2 Objetivos especificos

¢ Identificar la prevalencia de consumo de sustancias tdxicas durante el
embarazo.

e Analizar la asociacion entre la exposicion prenatal a sustancias toxicas
y la presencia de sintomas de ansiedad en la infancia.

e Describir el papel de la Atencion Primaria en la deteccion precoz y
prevencion de consumo de sustancias toxicas en el embarazo y de

trastornos de ansiedad en la infancia.

7. Materiales y métodos
7.1 Disefio del estudio

Se plantea un estudio de cohortes retrospectivo basado en la revision de
historias clinicas de Atencion Primaria. El objetivo es evaluar la asociacion entre
la exposicion prenatal al consumo materno de sustancias de abuso y el

posterior diagnostico de trastornos de ansiedad en la infancia.

Los participantes se clasificaran en dos cohortes en funcién de la exposicion

registrada durante el embarazo:

- Cohorte expuesta: hijos de madres con consumo documentado de
sustancias durante la gestacion.
- Cohorte no expuesta: hijos de madres sin registro de consumo de

sustancias durante el embarazo.

No se realizara asignacion aleatoria, dado el caracter observacional del estudio.

11
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7.2 Poblacion diana y poblacion de estudio

La poblacion diana estara constituida por la poblacidn con edades
comprendidas entre 0 y 14 anos, adscritos a los centros de Atencion Primaria
del Area | de salud de la Regién de Murcia (Murcia Oeste), asi como por sus

madres.

La poblacion de estudio estara formada por binomios madre-hijo con
seguimiento registrado en Atencion Primaria y la consulta de Salud
Medioambiental durante el periodo de estudio. La seleccion se realizara a partir
de los registros maternos de seguimiento gestacional, clasificando a las
gestantes segun exposicion o no a sustancias toxicas durante el embarazo, y
posteriormente se revisaran los registros clinicos de sus hijos para identificar la

aparicion de trastornos de ansiedad.

Dado que no se dispone del numero exacto de menores en seguimiento en las
unidades anteriormente mencionadas, se ha realizado una estimacién basada
en datos epidemioldgicos. Considerando una poblacion aproximada de 200.000
habitantes en el area | de salud Murcia Oeste, de los cuales alrededor del 15%
corresponde a poblacién infantil, y una prevalencia estimada de trastornos de
ansiedad entre el 10% y el 15%, se estima que entre 600 y 1.200 menores
podrian estar en seguimiento en estos dispositivos, constituyendo asi la

poblacién a estudio del proyecto.
7.3 Criterios de inclusion y exclusion
Los criterios de inclusion son los siguientes:
- Poblacion infantil (de 0 a 14 anos) con seguimiento en consultas de
enfermeria pediatrica y Salud Mental Infanto-Juvenil.
- Hijos de madres que consumieron sustancias toxicas durante el

embarazo, asi como los hijos de aquellas madres que no tuvieron consumo de

sustancias en el embarazo.

12
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- Disponibilidad de registros clinicos que permitan identificar el consumo

materno de sustancias téxicas durante el embarazo.

- Disponibilidad de informacion sobre la presencia de trastornos de

ansiedad diagnosticados durante la infancia.

De la misma manera, se excluyeron aquellos estudios que cumplian alguno de

los siguientes criterios:

- Historias clinicas incompletas o con informacién insuficiente para
clasificar la exposicién o el desenlace.

- Menores con diagnostico previo de otros trastornos del neurodesarrollo
(por ejemplo, discapacidad intelectual o trastorno del espectro autista), que

puedan interferir en la evaluacion del desenlace principal.

7.4 Calculo del tamano muestral

El tamafio muestral se ha estimado mediante la herramienta GRANMO. Se
asumio una prevalencia esperada de trastornos de ansiedad del 10% en la
cohorte no expuesta, de acuerdo con lo establecido con la literatura cientifica

previa, y un incremento del riesgo de hasta el 20% en la cohorte expuesta.

Con un nivel de significacion del 5% (a = 0,05) y un poder estadistico del 80%,
se estimé un tamafio muestral de 400 sujetos (200 por grupo). Dado el caracter
retrospectivo del estudio, el tamafio muestral final vendra determinado por el
namero de historias clinicas que se incluyan en el estudio finalmente,
constituyendo asi la poblacion accesible (N). En relacién con lo descrito en el
apartado 7.2, se estima que esta poblacion accesible podria situarse
aproximadamente entre 600 y 1.200 menores en seguimiento en los
dispositivos asistenciales considerados. En caso de no alcanzarse el tamafio

muestral tedrico, esta circunstancia sera considerada una limitacion del estudio.

13
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7.5 Método de muestreo

El método de muestreo seleccionado para este estudio sera un muestreo
consecutivo, que se realizara a partir de la revision retrospectiva de historias
clinicas de mujeres con seguimiento del embarazo en Atencion Primaria vy,
posteriormente, de sus hijos en consultas de Enfermeria Pediatrica desde el 1
de enero de 2023 al 31 de diciembre de 2023.

La clasificacion de los participantes en las cohortes expuesta y no expuesta se
realizara en funcién del registro clinico del consumo materno de sustancias

durante el embarazo, sin intervencion por parte del investigador.

7.6 Método de recogida de datos

La identificacion retrospectiva de la exposicidn prenatal al consumo materno de
sustancias se realizara mediante la revision de los registros clinicos de
seguimiento del embarazo en Atencion Primaria, a través del aplicativo
informatico OMI-AP, particularmente en las consultas de la matrona. Para ello
se revisaran los registros de cribado de consumo de sustancias recogidos
durante el control prenatal, incluyendo cuestionarios validados utilizados en la
practica clinica, como el 4P’s Plus (instrumento de cribado breve que, a través
de 5 preguntas relacionadas con el consumo parental, de la pareja y previo al
embarazo, evalua el riesgo de consumo de sustancias durante el embarazo),
el SURP-P (Substance Use Risk Profile-Pregnancy), disefiado especificamente
para la poblacion gestante que valora factores de riesgo asociados al consumo
de sustancias (incluyendo antecedentes personales y variables psicosociales)
y el AUDIT / AUDIT-C, especifica para el consumo de alcohol y que consta de
10 items o 3 items respectivamente, y que evaluan el patron de consumo y
dependencia al alcohol. Estos cuestionarios se pueden consultar en el Anexo
1.

De forma complementaria, se utilizaran los registros del programa “El Hijo Mas

Sano” de la Unidad de Salud Medioambiental Pediatrica de la Region de

14
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Murcia, con el objetivo de mejorar la identificacion de gestantes con consumo
de sustancias durante el embarazo. Esta unidad actua como un recurso
especializado integrado en el sistema publico de salud y permite la deteccién y

seguimiento de exposiciones ambientales y toxicas durante el periodo prenatal.

Una vez identificadas las madres expuestas, se revisaran las historias clinicas
de sus descendientes en Atencion Primaria, comprobando la existencia de
registros de seguimiento pediatrico y, cuando proceda, informes de Salud
Mental Infanto-Juvenil en los que se confirme el diagndstico clinico de

trastornos de ansiedad.

La identificacion del desenlace se realizara a través de los registros de
enfermeria pediatrica en las valoraciones del nifio sano, asi como de los

informes emitidos por los servicios de Salud Mental Infanto-Juvenil.

Todos los datos seran recogidos de forma anonimizada y codificada,
garantizando en todo momento la confidencialidad de la informacién, previa
autorizacion del comité de ética correspondiente. La hoja de recogida de datos

se puede consultar en el Anexo 2.

7.7 Variables

Se elaborara una hoja de registro de datos, en la que se recogera la informacion
esencial de cada uno de los pacientes incluidos en el estudio. En ella se

recogeran las siguientes variables:

Como variable independiente del estudio se plantea el consumo materno de
sustancias toxicas durante el embarazo, que sera registrada como positiva
cuando exista un registro clinico de consumo de sustancias durante la
gestacion y/o con un resultado positivo en cualquiera de los cuestionarios de

cribado utilizados.

15
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La variable dependiente sera, por tanto, el diagnostico de trastornos de
ansiedad durante la infancia, que se registrara también de forma dicotdémica

si/no.
Otras variables incluidas relacionadas con la exposicion seran:

- Edad del nifio y de la madre, en afos.

- Sexo del nifio (varén/mujer).

- Tipo de sustancia consumida: alcohol, cannabis, cocaina u otras drogas
(con menor frecuencia de consumo, pero también registradas en la literatura,

como la heroina y los opioides).

Dado el caracter observacional del estudio, se consideraran posibles variables
de confusién que podrian influir tanto en la exposicién como en el desenlace,
tales como la edad materna en el momento del embarazo, el nivel
socioeconémico (alto/medio/bajo), la presencia de trastornos de salud mental
materna (si/no), la prematuridad (si/no), el peso al nacer (menor a 2.500

gramos/ mayor o igual a 2.500 gramos) y el apoyo familiar.

La disponibilidad de estas variables dependera de la informacion registrada en
las historias clinicas, y su posible ausencia se tendra en cuenta en la

interpretacion de los resultados.

7.8 Estrategia de analisis estadistico: test, procedimientos y programa

estadistico a utilizar

Para el analisis estadistico, el software elegido sera la aplicacién IBM SPSS ®.

Las variables cualitativas se describiran mediante frecuencias y porcentajes.
Las variables cuantitativas se expresaran segun la medida de distribucién
aplicando el test de Kolmogérov-Smirnov, de manera que aquellas con una
distribucion normal se expresan a través de media y desviacion estandar.
Aquellas que presenten una distribucion no normal, se expresaran mediante

mediana y rango intercuartilico.
16



M1 AP

Master en Investigacion
= en Atencion Primaria
“ UNIVERSITAS Miguel Herndndez

Para analizar la asociacion entre el consumo materno de sustancias durante el
embarazo y la presencia de trastornos de ansiedad en la infancia se utilizara el
estadistico Chi-Cuadrado. Como medida de asociacion se calculara el riesgo

relativo (RR) con un intervalo de confianza del 95 %.

De forma complementaria, y si el tamafio muestral lo permite, se podra realizar
un analisis multivariante mediante regresién logistica para ajustar la asociacion

por posibles variables de confusion.

8. Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se cumpliera la hipotesis

El presente estudio tiene una elevada aplicabilidad en el ambito de la Atencion
Primaria, especialmente en el contexto de la atencion materno-infantil. De
confirmarse la hipotesis planteada, en primer lugar, permitirda mejorar la
identificacion precoz de gestantes en riesgo de consumo de sustancias
mediante el uso sistematico de herramientas de cribado ya disponibles en la
practica clinica. La evidencia obtenida podria reforzar la necesidad de
incorporar de forma protocolizada estos instrumentos durante el seguimiento

del embarazo.

En segundo lugar, los hallazgos del estudio podrian contribuir a optimizar las
estrategias preventivas dirigidas a la salud mental infantil, al identificar la
exposicion prenatal al consumo de sustancias como un posible factor de riesgo

modificable en el desarrollo y aparicion de trastornos de ansiedad.

Asimismo, los resultados podran ser utilizados para disefiar intervenciones
educativas y programas de promocion de la salud, dirigidos tanto a
profesionales sanitarios como a mujeres gestantes, fomentando la reduccién

del consumo de sustancias durante el embarazo.

Finalmente, este estudio refuerza el papel de la Atencion Primaria como nivel

asistencial clave en la prevencion, deteccion y seguimiento longitudinal de
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factores de riesgo que afectan a la salud mental en etapas tempranas de la

vida.

9. Busqueda bibliografica

Con el objetivo de fundamentar el marco teérico del estudio y justificar el disefio
metodoldgico planteado, se llevd a cabo una revision narrativa de la literatura
cientifica existente acerca de la posible asociacion entre el consumo materno
de sustancias toxicas durante la gestacion y la aparicion de trastornos de

ansiedad en edades infantiles.

La identificacion de estudios se efectué mediante las bases de datos PubMed,
SciELO y ScienceDirect, en las que se incluyeron descriptores controlados de
los tesauros, asi como términos en lenguaje libre relacionados con embarazo,
consumo de sustancias, exposicion prenatal y trastornos de ansiedad en la
infancia. Para combinar los descriptores seleccionados se emplearon los

operadores booleanos ‘AND’ y ‘OR’.

Con el propdsito de aumentar la precision del proceso de busqueda vy utilizar
una terminologia uniforme, se recurrio a términos controlados procedentes de
los tesauros DeCS y MeSH en el ambito de las Ciencias de la Salud, afiadiendo
ademas palabras clave equivalentes en lenguaje libre. Estos se presentan en

la tabla siguiente:

DeCS MeSH
Abuso materno de sustancias Maternal substance abuse
Exposicion prenatal Prenatal exposure
Consumo de alcohol Alcohol consumption
Consumo de drogas Drug use
Embarazo Pregnancy
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Trastornos de ansiedad Anxiety disorders

Salud mental infantil Child mental health

Tabla 2. Terminologia DeCS y MeSH empleada. Fuente: elaboracion propia.
10.Limitaciones y posibles sesgos

La presente investigacidn cuenta con determinadas limitaciones derivadas del

propio disefio metodolégico empleado.

En primer lugar, debido a su caracter retrospectivo basado en registros clinicos,
puede existir un sesgo de informacion derivado de la posible infraestimacién
del consumo de sustancias, ya que este puede no haber sido registrado de

forma sistematica o puede estar sujeto a deseabilidad social.

En segundo lugar, la calidad y disponibilidad de los datos dependera de la
exhaustividad de los registros clinicos, en los que podria haber informacion

parcial o faltante que limite el analisis de algunas variables.

Del mismo modo, los resultados no permiten confirmar causalidad, sino

unicamente una asociacion, debido al caracter observacional del estudio.

Otro aspecto a considerar es la posible presencia de variables de confusion no
registradas, como factores ambientales, genéticos o familiares que puedan

influir en la aparicion de problemas de ansiedad durante la nifez.

Finalmente, el estudio se realiza en un area sanitaria concreta, lo que puede
limitar la validez externa y la generalizacion de los resultados a oftras

poblaciones.

11.Aspectos éticos de la investigacion

La investigacion se llevara a cabo garantizando el cumplimiento de los
principios éticos fundamentales aplicables al ambito sanitario. Se garantizara la

confidencialidad y proteccion de los datos personales de los pacientes incluidos
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en el estudio, de acuerdo con lo establecido por el Reglamento 2016/679 y la
Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantia de los

derechos digitales, asi como de la Ley 41/2002 de autonomia del paciente.

Al consistir en un estudio observacional de caracter retrospectivo sustentado
en la revision de registros clinicos, no habra actuacion directa sobre los
participantes seleccionados. Los datos obtenidos seran gestionados de manera

anonimizada, evitando en todo momento la identificacion de los participantes.

Asimismo, el proyecto sera revisado y autorizado por el comité de ética
correspondiente antes de su puesta en marcha, asegurando el cumplimiento

de los estandares éticos exigidos.

El uso de los datos se limitara exclusivamente a los fines cientificos descritos
en el estudio, garantizando su utilizacion responsable y evitando cualquier uso
indebido de la informacion. En todo momento se respetaran los principios de
beneficencia, no maleficencia y justicia, procurando que los resultados
obtenidos puedan contribuir a mejorar la practica clinica y la salud de la

poblacion.

12.Calendario y cronograma previsto para el estudio

Su ejecucion esta prevista durante el afio 2027, desde enero hasta octubre,

distribuyéndose de la siguiente manera:
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Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct

Ackhiided 2027 2027 2027 2027 2027 2027 2027 2027 2027 2027

Preparacion del estudio y
disefio del protocolo

Solicitud de aprobacion ética
¥ permisos

Preparacion y coordinacion
del estudio

Identificacion de la cohorte

Recogida de datos

Anilisis estadistico
de los datos

Interpretacion de resultados
y discusion

Redaccion del informe final
(TFM)

Revision final y preparacion
de la defensa

[] Preparacinydisefio || Trémites éticos || Coordinacion || idenificacién || Recogidadedatos [ ] Andliss || interpretacion || Redaccion || Revisiony defensa
Imagen 1. Cronograma del estudio. Elaboracion propia.

13.Personal que participara en el estudio

La investigacion contara con la participacion de profesionales sanitarios

pertenecientes a Atencion Primaria y al area de Salud Mental:

- La investigadora principal asumira la coordinaciéon global del proyecto,
diseiio metodologico, elaboracion del protocolo y revision de historias
clinicas con el posterior analisis de datos.

- Profesionales sanitarios de Atencién Primaria (matronas y enfermeras
pediatricas): colaboraran en el proceso de seleccidn e incorporacién de
participantes, cuestionarios de cribado y cumplimentacién de revisiones
estandarizadas del paciente.

- Enfermero de la Unidad de Salud Medioambiental Pediatrica: colaborara
en la identificacion de pacientes elegibles, verificacion de los criterios
establecidos para la inclusién y exclusién y en el apoyo en la recoleccion

de datos.
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- Asesor/a metodolégico o estadistico/a: asistira en la fase de analisis
estadistico y en la interpretacion de los resultados mediante el uso del
software SPSS.

14.Presupuesto

Para la puesta en marcha del presente proyecto, se estima que seran

necesarios los siguientes recursos econémicos:
Recursos humanos

- Personal sanitario del centro de salud: O €
- Personal sanitario de la Unidad de Salud Medioambiental: 0 €
- Personal sanitario de las Unidades de Salud Mental: 0 €

- Asesor estadistico: 100 €

Nota: el personal sanitario participa dentro de su actividad asistencial

habitual, sin coste adicional.
Recursos materiales

- Sistemas informaticos y acceso a aplicativos informaticos: 0 €
- Licencia del programa estadistico: 1.000 €
- Licencia de Excel: 140 €

Publicacion de resultados obtenidos
- Difusioén en revistas cientificas: 1.500 €

Total: 2.740 €
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16.Anexos

Anexo 1. Cuestionarios para la valoracion del consumo y dependencia a
sustancias.

4P’s Plus
EAST BATON ROUGE PARISH

[ JINITIAL SCREEN [ |REPEAT SCREEN 4Ps Plus Screen for Perinatal Substance Abuse and Domestic Violence
Physician: Case #:
Patient Name: Date:
Date Of Birth: Race: Age:
Address:
Patient’s Phone #: Provide Domestic | Provide Substance | Provide Tobacco
Violence Abuse Prevention/ Intervention andior
Assessment Education Substance Abuse
P. Did either of your parents have any problem with |:] Yes '§
arents ]
drugs or alcohol? l:l No -
3
Does your partner have any problem with drugs or alcohol? D No |[ |Yes 3
Partner Is your partner’s temper ever a problem for you? El No \:] Yes o
Have you ever felt out of control or helpless? D No DYes ;
Does your partner threaten to hurt you or punish you? D No Dves g
P Have you ever drunk beer/wine(wine cooler)/daiquiri/liquor?: " INo [:]Yes
ast —
Have you ever felt down, depressed or hopeless? | |No :|Yes
Have you lost interest in things that used to be fun to you? : No : Yes
In the month before you knew you were pregnant, how
Pregnancy | many cigarettes did you smoke? [ INone [ lany
In the month before you knew you were pregnant, how
much wine/beer/liquor did you drink? [ INone [ _JAny

if Yes, complete
the follow-up
questions

© NTI Upstream 2015. Sample form. Not for distribution or reproduction without written consent.

Follow-up Questions to 4Ps Plus

1. Sometimes a woman feels depressed, nervous, or stressed out. When this happens to you, do any of the following help you feel
better or to relax?

a. Talk things over with friends or relatives? ONo [Yes
b. Smoke cigarettes? ONo [F[lYes
c. Smoke marijuana or pot? JNo Yes
d. Have a drink of beer, wine or other alcohol? J No Yes
e. Take some type of pill or medication? ONo | [OYes

2. And last month, about how many days a week did you usually drink beer, wine, a daiquiri or quuﬁ?
Did not drink [JEveryday []3to6daysaweek []1or2daysa week Less than 1 day a week

3a. During the month before you knew you were pregnant, about how many days a week did you usually use marijuana?
[ Did not use any drug ~  []Every day 3to 6 days aweek []1 or 2 days a week [CLess than 1 day a week

3b. rl])urir_\g the mt%rg)th before you knew you were pregnant, about how many days a week did you usually use any drug such as cocaine,
eroin or meth?

[JDid not use any drug  [JEveryday [J3to6daysaweek [l1or2daysaweek LlLess than 1 day a week

4a. And last month, about how many days a week did you usually use marijuana?
[ Did not use any drug  [JEveryday [13to 6 daysaweek [ ]1 or 2 days a week [Less than 1 day a week

4b. And last month, about how many days a week did you usually use any drug such as cocaine, heroin, or meth?
[ Did not use any drug L IEveryday []3 to 6 days a week 1 or 2 days a week [JLess than 1 day a week

5. And last month, about how many days a week did you usually smoke cigarettes?

[J Did not smoke [JEveryday [J3to6 daysaweek []1or2daysaweek [JLess than 1 day a week
Intervention and Referrals Made: Check all that apply Refer for further evaluation
Referral Referral Accepted? @

Brief Intervention Yes No

Domestic Violence Yes No & Signature:

Tobacco Cessation Yes No Date: 9

Substance Abuse Treatment Yes No Circle: MD RN MSW LPN NP MA RD BCSAC Other:

Mental Health Yes No . g

Other, Specify: Yes No Screening Site:

Fuente: NTI upstream.

27



M1 AP

Master en Investigacion
u- en Atencion Primaria n'

UNIVERSITAS Miguel Herndndez
UNIVERSITAS

Miguel Ierndndex

SURP-P (Substance Use Risk Profile-Pregnancy

Indigue con qué frecuencia se siente identificada con las siguientes
afirmaciones:

(0 =Nunca/1=Raravez/2=Aveces/3 = Frecuentemente)

- Me siento impulsiva en mi comportamiento

- Busco sensaciones fuertes o nuevas

- Me siento ansiosa o preocupada con frecuencia
- Me siento triste o deprimida con frecuencia

- Tengo dificultad para controlar mis emociones

Puntuacion: suma total de los items.

Interpretacion: A mayor puntuacion, mayor riesgo de consumo de sustancias.
Se utilizaran los puntos de corte establecidos en la literatura.
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AUDIT

Tabla ll
TEST AuDIT

1. ,Con qué frecuencia consume alguna bebida alcohdlica? 7. LCon qué frecuencia en el curso del dltimo ano ha

(0) Nunca tenido remordimientos o sentimientos de culpa después
(1) 1 0 menos veces al mes de haber bebido?
(21 2 0 4 veces al mes (D) Hunca
(3) 2 4 3 veces a la sermana {1} Menos de 1 vez al mes
(4) 4 & mds veces a |a semana {2) Mersualmente
2. 4 Cuantas consumiciones de bebidas alcohdlicas suele {3) Semanalmente
realizar en un dia de corsumo normal? {4) A diaric o casi a diario
mi1ez B. § Con que frecuencia en el curso del ditimo ano no ha
M3od padido recordar lo que sucedic la noche anterior parque
(21506 habia estado bebiende?
(3)7a9 {0) Nunca
(4) 10 o mds. {1} Mencs de 1 vez al mes
3. 2Con qué frecuencia toma 6 o mas bebidas alcohdlicas {2) Mensualmente
en una sola ccasidn de consumo? {3) Semanalmente
() Nunca {4) A diario o casi a diario
(1) Menas de 1 vez al mes 9. ;Usted o alguna otra persona han resultado heridos
(2] Mensualmente porque usted habia bebido?
(3) Semanalmente (0} Ho
(4) A diario o casi a diario [2) 51, pero no en el curso del ditimo ano
4. ) Con qué frecuencia en el curso del oltimao ano ha sido {4) SI. en el Oltimo ano.
incapaz de parar de beber una vez habia empezado? 10. pAlgin familiar, amigo, médico o profesional sanitario
(D) Nunca han mostrado preccupacion por su consume de bebidas
(1) Menas de 1 vez al mes alcoholicas o le han indicado que deje de baber?
(2) Mesrsualmente {0} Ko
(3) Semanalmente {2) Si. pero no en el curso del wltimo afio
(4) A diario o casi a diario (4} 51, en el uitimo ano.

5. 2Con qué frecuencia en el curso del ditmo ano no pudo
haver |o que se esperaba de usted porque habda bebido?

(0) Nunca
(1) Menos de 1 vez al mes Puntuacion: Se suman los resultados de cada respuesta
(2) Mensualmente fue estan entre paréntesis delante de la misma.

(3) Semanalmente

(4) A diario o casi a diario
6. 2Con qué frecuencia en el curse del dltime ano ha
necesitado beber en ayunas para recuperarse después de
haber bebido mucho el dia anterior?

{0) Kumca Version original: Saunders 18, Aasland 0G, Babor TF, De
(1) Menos de 1 vez al mes la Fuente JR, Grant M. Development of the Alcohal Use
(2) Mensualmente Disorders. Identification Test (AUDIT): WHO collaborative
(3) Semanalmente project on early detection of persons with harmful alcehol
(4) A diario o casi a diano consumptionl. Addiction 1993; 88: 791.804.

Fuente: Papel del Audit para la deteccion del consumo excesivo de alcohol. S.
Alvarez et al. 2001.
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AUDIT-C

Para mejorar tu salud y la de tu entorno te proponemos un sencillo test (AUDIT-C):

1. ;Con qué frecuencia consumes alguna bebida alcohélica?

(0) Nunca PUNTOS
(1) Una 0 menos veces al mes (3) De dos a cuatro veces ala semana -

{2) De dos a cuatro veces al mes (4) Cuatro o masvecesa la semana

2. ;Cuantas consumiciones haces al dia?

(0)Unaodos PUNTOS
1) Tres o cuatro (3) Siete a nueve -
(2) Cinco o seis (4) Diezomas

3. ;Con qué frecuencia tomas 6 0 mas consumiciones (més de 6 caiias, 6 vinos 0 3 copas) en una
sola ocasion (una noche, una tarde, en una comida, de botellon, etc.)?

(0) nunca
(1) Menos de una vez al mes (3) Semanaimente E
(2) Mensualmente (4) A diario o casi a diario

*En caso de ser positivo este test (AUDIT-C), consulta en tu centro de salud.

Fuente: Revista Familia y Salud. Familias y pediatras al cuidado de la infancia y
adolescencia.
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Anexo 2. Hoja de recogida de datos

Variable

ID participante

Edad del nifo (afios)

Sexo del nifio

Edad materna (afios)

Consumo de
sustancias en
embarazo

Tipo de sustancia

Trastorno de
ansiedad

Nivel
socioecondmico

Trastorno mental
materno

Prematuridad
Peso al nacer

Apoyo familiar

Tipo de

variable
Cuantitativa
Cuantitativa
continua
Cualitativa
dicotomica
Cuantitativa
continua

Cualitativa
dicotomica

Cualitativa
politdmica
Cualitativa
dicotomica
Cualitativa
ordinal

Cualitativa
dicotomica
Cualitativa
dicotomica
Cualitativa
dicotomica
Cualitativa
dicotomica

Codificacion / Valores Fuente
Cédigo numérico Historia clinica
Numero entero Historia clinica
0 =Mujer/ 1 = Varén Historia clinica
Numero entero Historia clinica

, OMI-AP / Unidad de
0=No/1=8i Salud Medioambiental
1 =Tabaco / 2 = Alcohol
/3 =Cannabis / 4 = Historia clinica
Cocaina / 5 = Otras
0=No/1=85i AP / Salud Mental
et b aarmelid emis Historia clinica
Alto
0=No/1=Si Historia clinica
0=No/1=Si Historia clinica

0>2500g/1<2500g Historia clinica

0= Adecuado/ 1 =Bajo Historia clinica

Fuente: elaboracion propia
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