i _mar m
K FACULTAD DE MEDICINA an

v
. UNIVERSITAS
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ Higie\ Biendodes

=< UNIVERSITAS

4
iguel Herndndez

TRABAJO FIN DE MASTER

Titulo: Efectividad de |la consejeria entre madres en
el inicio y duracion de la lactancia materna: ensayo

clinico aleatorizado.

Alumno: Rodriguez Robles, Maria Oliva

Tutor: Lopez Pineda, Adriana

Master Universitario de Investigacion en
Atencion Primaria Curso: 2020-2021



¢ Resumen:

La leche humana es el alimento principal para los bebés en todo el mundo,
teniendo un beneficio demostrado en la salud de las mamas y de los recién
nacidos. Por ello, resulta necesario innovar en intervenciones eficaces en el inicio
y mantenimiento de la lactancia materna. La consejeria entre madres es una
intervencion para el establecimiento y duracién de la lactancia materna junto a
intervenciones de la préactica clinica habitual. El objetivo es evaluar la eficacia de
una intervencién basada en la consejeria entre madres en el inicio y duracion de

la lactancia materna.

El disefio de estudio es un Ensayo Clinico Aleatorizado unicéntrico con
seguimiento de 1 afio. El grupo de intervencién son mujeres embarazadas que
reciben formacion prenatal sobre lactancia materna por un programa de apoyo
entre iguales (consejeria entre madres), ademas de recibir la formacion prenatal
por la practica clinica habitual. El grupo control son Mujeres embarazadas que

solo reciben la formacion prenatal por practica clinica habitual.

De confirmarse el objetivo de aumentar el inicio y sostenimiento de la lactancia
materna con la consejeria entre madres, implicara la introduccion de una nueva
intervencién demostrada eficaz para implantar la lactancia materna y mantenerla
en el tiempo. Las limitaciones estan relacionadas con la duracion del
seguimiento, y ademas, la imposibilidad de cegar a los pacientes por el tipo de

intervencion puede introducir un sesgo.

Palabras clave: Breastfeeding, counseling between mothers, routine clinical

practice.
e Abstract:

Human milk is the main food for babies around the world, having a proven benefit
on the health of mothers and newborns. Therefore, it is necessary to innovate in
effective interventions in the initiation and maintenance of breastfeeding.
Counseling between mothers is an intervention for the establishment and
duration of breastfeeding together with interventions from routine clinical practice.
The objective is to evaluate the efficacy of an intervention based on counseling

between mothers on the initiation and duration of breastfeeding.



The study design is a single-center Randomized Clinical Trial with a 1-year follow-
up. The intervention group is pregnant women who receive prenatal training on
breastfeeding through a peer support program (counseling between mothers), in
addition to receiving prenatal training through routine clinical practice. The control
group are pregnant women who only receive prenatal training through routine

clinical practice.

If the objective of increasing the initiation and maintenance of breastfeeding with
counseling between mothers is confirmed, it will imply the introduction of a new
intervention that has been proven effective to implement breastfeeding and
maintain it over time. The limitations are related to the length of follow-up, and
furthermore, the impossibility of blind patients by the type of intervention can

introduce bias.

Keywords: Breastfeeding, counseling between mothers, routine clinical practice.
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e Pregunta de investigacion en formato PICO:

“¢ Es util la consejeria entre madres en el inicio y duracion de la lactancia

materna?”
P: Mujeres embarazadas

I: Consejeria entre madres-Programa de apoyo entre iguales + educacion

prenatal habitual.

C: Educacion prenatal habitual

O: Inicio y duracion de la lactancia materna
e Introduccion

La lactancia materna, considerandose la leche humana, es la alimentacion
idonea para el recién nacido, cuyo uso se ha incrementado en la Ultimas
décadas, siendo el alimento mejor tolerado. (1-4) Y el mejor alimento para los
bebés. (5)

Se considera la mejor fuente de alimentacién ya que contiene especificos
componentes nutricionales de mayor biodisponibilidad y una capacidad
protectora Unica. (3) Por tanto, la lactancia materna o amamantamiento, es un
comportamiento esencial para la supervivencia del mamifero. (3) El comité de
Nutricién de la Academia Americana de Pediatria define “la nutricion ideal del
prematuro como la que consigue un crecimiento a niveles intrauterinos sin

someter a un estrés a sus inmaduras funciones metabdlicas y excretoras”. (6)

La lactancia materna presenta beneficios sobre la salud del lactante y de la
madre. Para el recién nacido los efectos son a nivel gastrointestinal (mejorando
la tolerancia alimentaria, la inmunidad loca y la funcidn hepética), protectora
frente a infecciones nosocomiales (por la transmision de células inmunoldgicas
activas), mejora la agudeza visual, el desarrollo cognitivo-intelectual, favorece el
aumento de peso, el crecimiento recto y el cefalico, el vinculo madre-hijo, con
ventajas psicoldgicas para la madre (Método Madre Canguro) y , a largo plazo,
se reducen las enfermedades de las personas adultas como lo son la
hipertension arterial, las enfermedades cardioldgicas y la dislipemia y produce

un correcto desarrollo del Sistema Nervioso Central. (7,8) Los beneficios para la



madre son retrasar el regreso de la fertilidad, presentando amenorrea durante
los seis meses postparto, disminucion de la respuesta del estrés, ayuda en la
pérdida de peso, menor incidencia del cancer de mama, de ovario y fracturas de
cadera.(7,9)

Existen contraindicaciones temporales o permanentes para iniciar la lactancia
materna o interrumpirla, como lo son la presencia de las enfermedades en el
recién nacido como la galactosemia o fenilcetonuria, infecciones virales de la
madre como el virus de la leucemia humana de células T (HTLV I y II), VIH
(SIDA), tuberculosis activa no tratada o hepatitis C y cuando las madres lactantes
hayan recibido is6topos radiactivos o quimioterapia u otros medicamentos como
amiodarona, ciprofloxacino, litio, sulfamidas, antidepresivos de primera

generacion. (10,11)

Cuando no existen contraindicaciones, la lactancia materna debe instaurarse por
propia voluntad de la madre y, en la mayoria de los casos, dependera del tipo de
intervencién educativa desarrollada para ello. Ademas, las tasas de iniciacion de
la misma parecen estar basadas en las sesiones informales realizadas en el
periodo preneonatal o perinatal por un profesional capacitado en lactancia
materna o un consejero de pares. Por tanto, el tipo de intervencion educativa

probablemente afecte a las tasas de iniciacion. (12)

Existe evidencia previa de que la consejeria entre madres tiene un resultado
significativo sobre el inicio y la continuacion de la lactancia materna y se sugiere
que el entrenamiento en lactancia podria iniciarse durante el periodo prenatal

junto con los métodos convencionales de entrenamiento. (13)

Dennis (2003) definio el apoyo entre pares como "la provisién de evaluacion y
asistencia motivacional por parte de un miembro de la red social creado que
posee experiencia y conocimiento de un comportamiento o factor estresante

especifico, y tiene caracteristicas similares a las de la poblacion objetivo”. (14)
Para promocionar la lactancia materna, la practica habitual se basa en:

En la sala de partos, fomentar la lactancia materna; Los profesionales deben de
dar apoyo humanizado, personalizado, activo y oportuno, respetando la decisiéon

de la madre; Informacion de soporte mediante charlas educativas, material de



transmision, exposicion de técnicas; Facilitar el contacto de la madre con su
bebé en los primeros momentos de vida (Método piel con piel) mediante consejos
y apoyo en la primera toma alimentaria con la colocacion del bebé al pecho,
intentando aprovechar el calostro, por lo que tendra que ser lo mas pronto posible
y evitar administrar suplementos; Al darle el alta tras el parto, favorecer la
lactancia materna, informando a la madre sobre el seguimiento en su centro de
salud mediante la Consulta de Lactancia Materna y el contacto continuo con su

matrona o enfermera. (15)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) encomienda la alimentacion
mediante lactancia materna exclusiva durante los seis primeros meses, y la
combinacion de alimentos y lactancia hasta minimo 2 afios. (16) A pesar de los
programas actuales de apoyo a la lactancia, a nivel mundial, se estima que dos
de cada diez nifios al mes de vida ya no son alimentados exclusivamente con
lactancia materna y que, aproximadamente, solo el 38% de los nifios menores
de seis meses se alimentan exclusivamente leche materna a pesar de la
informacion recibida por parte de las madres. (17) Aunque se ha observado un
progreso en los ultimos afios a nivel mundial (18), las tasas de inicio y duracién
de la lactancia alun no consiguen los objetivos propuestos por la OMS (19),

principalmente en los paises desarrollados.
e Justificacion del estudio:

En la revisibn sistematica de la Cochrane de 2011 (20), titulada “Antenatal
breastfeeding education for increasing breastfeeding durationen”, se evalla la
efectividad de la educacién prenatal en el inicio y la duracién de la lactancia se
concluye que hay limitaciones entre los estudios incluidos y que los tamafios del
efecto observados fueron pequefios. Los autores sugieren que no es apropiado
recomendar cualquier intervencion educativa sobre lactancia materna prenatal,
y que ademas, de forma urgente, existe la necesidad de realizar un estudio
controlado aleatorio de alta calidad con un tamafio de muestra adecuado y que
esté libre de influencia comercial para valorar la eficacia de la educacién sobre
la lactancia materna, p.ej. consejeria entre pares, consulta de lactancia, etc. en
paises de medios y bajos ingresos donde la lactancia materna deberia tener un

impacto mas significativo.



La necesidad de realizar un estudio que evalle la eficacia de una intervencion
en el inicio y duracion de la lactancia materna se hace evidente al concluir que
no es apropiado recomendar cualquier intervencion educativa sobre lactancia
materna prenatal y que es necesario investigar en ciertas lineas para responder

a ciertas preguntas.

En funcion a esto, se llevara a cabo un estudio con un tamafio de muestra
adecuado, comparando grupos aleatorizados y sin influencia comercial,
evaluando una intervencién educativa concreta, como la consejeria entre pares,
y el impacto que tendria en la iniciacion de la lactancia materna en madres
incorporadas al mundo laboral. Incluyo este dltimo aspecto para que fuera un
estudio mas novedoso y tenga un grado de mayor interés a nivel cientifico, ya
gue existen escasos articulos dentro de los 5 ultimos afios que relacionen la
iniciacion de la lactancia materna con la consejeria entre pares. Y no se ha
encontrado nada sobre el tema tratado afadiendo a la blusqueda como

participantes a madres incorporadas al mundo laboral.

La consulta entre pares hace referencia a un proceso de acompafamiento y
escucha entre dos madres con similar situacion laboral, con el fin de evaluar su
efectividad sobre la decision de una de ellas en el inicio de la lactancia materna
basandose en la propia experiencia de la otra, actuando como consejera

de pares.
o Objetivo primario y secundario:
Objetivo Primario:

- Evaluar la eficacia de una intervencién basada en la consejeria entre

madres en el inicio y duracion de la lactancia materna.
Objetivo Secundario:

- Analizar la eficacia de la intervencién educativa habitual sobre lactancia

materna.

e Materiales y métodos:

- Tipo de disefio:

Ensayo Clinico Aleatorizado unicéntrico con seguimiento de 1 afo.



- Poblacién dianay poblacién a estudio:

Mujeres primerizas que acuden al centro de salud “Virgen del Mar” de Almeria
para la revision rutinaria por su ginecélogo en la semana 24 de su embarazo y

gue consideren la posibilidad de inicio y mantenimiento de la lactancia materna.
- Criterios de inclusion y exclusion.
CRITERIOS DE INCLUSION:

Ser mujer, embarazada primeriza e incorporada al mundo laboral.
Edad gestacional > 24 semanas.

Que consideren la posibilidad de lactancia materna

Disponer de un medio electronico para establecer la comunicacion.

Expresar su consentimiento por escrito para participar del estudio.
CRITERIOS DE EXCLUSION:

Padecer enfermedades que impidan la lactancia materna.

Tomar o haber tomado medicamentos que impidan la lactancia materna.

- Grupos de estudio:

Grupo de intervencidn: Mujeres embarazadas que reciben formacién prenatal

sobre lactancia materna por un programa de apoyo entre iguales (consejeria
entre madres), ademas de recibir la formacion prenatal por la practica clinica
habitual.

Grupo control: Mujeres embarazadas que so6lo reciben la formacion prenatal por

practica clinica habitual.

- Céalculo del tamafio de la muestra:
Para conocer la eficacia de la intervencién de la consejeria entre madres en el
inicio y duracién de la lactancia materna, nos basamos en un nivel medio de la

lactancia materna en el grupo control del 70% y con una potencia del 80%,

obtenemos:

Admitiendo un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste
bilateral, se precisan 66 participantes en el primer grupo y 66 en el segundo para
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mostrar como estadisticamente significativa la discrepancia entre dos
proporciones, que para el grupo de intervencion se espera sea de 0.9 y el grupo
de control de 0.7. Se ha considerado una tasa de pérdidas de seguimiento del
10%.

Por tanto, el tamafio de la muestra necesario es de 132 mujeres embarazadas.
La intervencion de la consejeria entre madres en el inicio y duracion de la
lactancia materna sera eficaz si el nivel medio de la lactancia materna en el grupo

de intervencion aumenta a 20%.

- Método de muestreo:

La investigadora principal contactard con el responsable de ginecologia del
centro de salud para informarle y solicitarle su participaciéon en el estudio. Una
vez aceptada la propuesta, los ginecologos/as seran los encargados de explicar

e invitar a participar a las embarazadas que verifiquen los criterios de inclusion.

Cuando la embarazada consienta participar en el estudio se le asignaréa al azar

al grupo de intervencion o al grupo control por aleatorizacién simple.

Se le asignara un namero a cada participante del estudio, en funcion del orden
de captacion por parte del ginecélogo colaborador. La primera embarazada
confirmada para el estudio sera la participante nimero 1 y la segunda
embarazada confirmada sera la participante nimero 2, y asi sucesivamente. Las
participantes con niumero impar seran incluidas en el grupo de intervencion y las

participantes con nimero par seran incluidas en el grupo control.

- Método de recogida de datos:

Las variables sociodemogréficas basales de las mujeres participantes en ambos
grupos de estudio seran recogidas por parte del ginecélogo justo después de
firmar el consentimiento informado. El resto de variables, seran recogidas por la
investigadora principal por contacto telefénico durante el seguimiento. La
informacion sera recogida en un cuaderno de recogida de datos ad hoc en

formato Excel.



- Variables:

SOCIODEMOGRAFICAS: Edad materna en el alumbramiento (< 20 afios;
20-35 afios; > 35 afos); nivel materno de estudios (primarios o inferiores;
secundarios; universitarios); jornada laboral después del parto (completa;
reducida); estatus monetario familiar (bajo; medio; alto).

LACTANCIA MATERNA: Lactancia materna (si; no), duracion de la
lactancia materna (meses), lactancia materna exclusiva (si; no), duracion
de la lactancia materna exclusiva (meses), razon principal de no iniciar
lactancia materna (decision materna; problemas en el inicio de la lactancia
materna; inconvenientes de salud maternos; contrariedades de salud del
recién nacido; incorporacion al trabajo), razén principal para finalizar la
lactancia materna (incorporacion al trabajo; decision materna; otros
problemas ajenos a la decision de la madre; problemas de salud
maternos; problemas de salud del recién nacido).

SATISFACCION: Influencia de la formacion prenatal en la decision final
de iniciar lactancia materna (positiva; negativa; nula), influencia de la
formacion prenatal para el mantenimiento de la lactancia materna

(positiva; negativa; nula).

- Descripcién de la intervencioén:
PROGRAMA DE APOYO ENTRE IGUALES: Consejeria entre madres:

Las mujeres embarazadas recibiran formacién sobre lactancia materna a través
un proceso de acompafiamiento y escucha por parte de madres/consejeras con
similares caracteristicas. Sera un apoyo personalizado y por contacto directo

entre iguales, adaptandose a las caracteristicas de cada embarazada.

Caracteristicas de las consejeras: Pedir la colaboracion para el programa
de apoyo educativo a madres que han iniciado lactancia materna en el
ultimo afio con duracion de la misma de al menos 6 meses.

Dichas madres seran madres primerizas e incorporadas al mundo laboral.
Se seleccionaran 66 madres consejeras. La investigadora principal

contactara con la enfermera responsable de la consulta de pediatria del
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centro de salud para informarle y solicitarle su participacion en el estudio.
Una vez aceptada la propuesta, ambas contactaran con las madres cuyos
bebés en seguimiento en la consulta tienen al menos 6 meses, y se les
preguntaran si han iniciado y mantienen la lactancia materna, y ademas,
si cumplen el resto de criterios. Una vez seleccionadas, se les preguntara
si quieren participar como consejeras, explicandoles en qué consiste el
estudio.

En los 7 dias posteriores a la inclusién, la investigadora principal
contactara telefonicamente con las mujeres que acepten ser incluidas en
el estudio para confirmar la informacion de las variables basales y para
explicarles como y cuando sera puesta en contacto con la consejera.
Método de contacto: Las madres consejeras de lactancia materna se
pondran en contacto por videollamada con las mujeres embarazadas
incluidas en el grupo de intervencion. Una madre consejera para cada
embarazada perteneciente al grupo de intervencion.

Duracion del programa educativo: Habra tres videollamadas, una por mes,
en los tres meses previos a la fecha probable de parto de la embarazada.
Y habra tres videollamadas después del parto, una en las dos semanas
siguientes, otra videollamada a los 3 meses del parto y, la Ultima, a los 6
meses. Cada videollamada que recibira la embarazada sera de una
madre/consejera diferente.

Se hara una reunion conjunta de investigadora principal, responsable de
ginecologia y enfermera responsable de consulta de pediatria para
asignacion aleatoria de cada embarazada perteneciente al grupo de
intervencidon a una madre consejera.

El dia y hora de la videollamada sera establecido por mutuo acuerdo de
ambas participantes. Cada videollamada tendra una duracion proxima de
20 minutos y tendran que ser grabadas por la madre/consejera para

posteriormente enviarla a la enfermera colaboradora en el estudio.
Desarrollo de la Videollamada previa al parto:

1. Presentaciéon: Ambas participantes se presentaran: Nombre, edad,
profesion.

2. Desarrollo:

11



v" Funciones de la madre/consejera:
Informar& a la embarazada de los meses de duracion de
la lactancia materna en su caso.
Describird su experiencia en el pre-inicio, inicio Yy
mantenimiento de la lactancia materna, incluyendo
ventajas e inconvenientes.
Explicard el modo organizativo llevado a cabo para
compaginar el trabajo con la lactancia materna.
Informara de instrumentos utiles de ayuda, en su caso,
como la utilizacién de sacaleches.

v Funciones de la embarazada:
Escucha activa.

Exponer sus dudas para ser resueltas.
Desarrollo de la videollamada posterior al parto:

Comunicacion entre ambas participantes para posibles dudas de la embarazada,
y para conocer si ha elegido o no la lactancia materna como plan de alimentacion

para su recién nacido y si ha decido continuarlo a lo largo de los meses.
PRACTICA CLINICA HABITUAL:

- Formacion prenatal sobre lactancia materna mediante folletos y videos
explicativos colocados y emitidos en lugares visibles que frecuentan las
mujeres embarazadas, como lo son las salas de espera de las consultas
de ginecologia.

- Apoyo de los profesionales mediante una charla informativa sobre
lactancia materna previas al parto:

Lugar: Salén de actos del Centro de salud

Horario: Todos los martes a las 15:00h.

Duracion: 1 hora

Docente: Enfermera con la especialidad de Ginecologia y
Obstetricia.

Contenido:

o Definicién de lactancia materna.
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o Beneficios de la lactancia materna para el recién nacido y la
madre.

o Ventajas de la leche materna en comparacion de la leche
artificial.

o Tipos de leche materna. Calostro.

o Técnicas de lactancia.

o Mantenimiento de la leche materna.

o Preguntas y dudas.

- Apoyo educativo de los profesionales que atienden a las embarazadas

durante su ingreso y posterior al parto en las consultas de seguimiento.

- Descripcién del seguimiento:

La investigadora principal realizara una llamada telefénica de seguimiento a los
6 meses de la inclusion de la mujer embarazada, después de finalizar la
intervencién del estudio, para recoger las variables de lactancia materna y
satisfaccion. Posteriormente se realizara otra llamada telefonica a los 12 meses
de la inclusion sdélo a aquellas mujeres que a los 6 meses informen de que
contintan con la lactancia para recoger las variables de duraciéon de lactancia

materna, y razon para finalizar (en los casos que aplique).

- Estrategia de analisis estadistico:

Se realizard un analisis descriptivo de las caracteristicas demogréficas y basales
de las mujeres participantes en el estudio. Se calcularan la media, los valores de
minimo y méximo y desviacion estandar para las variables cuantitativas, y

frecuencias y porcentajes para las variables cualitativas.

Se realizara una comparacion basal de ambos grupos y se analizaran los
factores asociados a la variable de inicio de lactancia materna mediante tablas
de contingencia, aplicando el test Chi-Cuadrado en el caso de las variables

cualitativas y mediante el test T-Student en el caso de variables cuantitativas.

El analisis de eficacia principal se realizard calculando la diferencia de
proporciones de lactancia materna exclusiva a los 6 meses entre los grupos con

su intervalo de confianza al 95%. Para contrastar los resultados entre ambos
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grupos se usara en el caso de variables cuantitativas la prueba t de Student o el
test de Mann-Whitney, y en el caso de variables cualitativas el test de la Chi-
cuadrado de Pearson o el test exacto de Fisher.

En el andlisis multivariantes incluiriamos la variable grupo y todas las variables
explicativas para hacer un proceso de seleccion de variables y llegar a un modelo
optimo. Se calculara la Odds Ratios (OR), junto con sus intervalos de confianza
al 95% teniendo en cuenta las variables confusoras. Se registraran los motivos
de abandono, no cumplimiento del protocolo o pérdida de seguimiento y el

analisis se realizara por intencion de tratar.
- Programa estadistico a utilizar:

Los analisis se realizardn mediante el programa SPSS v.26.
e Aplicabilidad del estudio:

Cuando se une la investigacion y la practica clinica es frecuente que se especule
en la necesidad de incluir en nuestra labor asistencial el conocimiento derivado
de la investigacion con el objetivo de ofrecer a nuestros pacientes los cuidados
de mejor calidad. Basandonos en esto, necesitamos de estudios que abalen la
importancia de la lactancia materna para las madres y los beneficios esperados
en el recién nacido. De ahi surge la necesidad de estudios que confirmen qué
intervenciones son eficaces para la implantacion y durabilidad de la lactancia

materna.

De confirmarse el objetivo de aumentar el inicio y mantenimiento de la lactancia
materna con la consejeria entre madres, implicara la introduccion de una nueva
intervencion demostrada eficaz para implantar la lactancia materna y mantenerla
en el tiempo. Seria necesario realizar un nuevo estudio similar para corroborar y
comparar resultados conseguidos, los cuales pueden servir a las autoridades

sanitarias para los programas de promocion de la lactancia materna.
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e Limitaciones del estudio:

Al ser estudio conservado en el tiempo podemos encontrar limitaciones
relacionadas con la duracién del seguimiento, pudiendo llegar al retiro de los
participantes durante el estudio. Para prevenirlo se ha tenido en cuenta una

pérdida de seguimiento del 10% en el calculo del tamafio muestral.

Ademas la imposibilidad de cegar a los pacientes por el tipo de intervencién

puede introducir un sesgo:

Las mujeres embarazadas que saben que fueron asignadas a la intervencion
pueden tener expectativas favorables o mas ansiedad. Por otro lado, las mujeres
asignadas al procedimiento estandar pueden sentirse discriminadas o tranquilas
ya que no estan expuestas a algo nuevo. Para evitar que el conocimiento de la
asignacion afecte la evaluacion de los resultados (sesgo de deteccion), se

cegarda al analista de datos.

Puesto que la correcta realizacion de la intervencion dependera de
colaboradores externos al estudio como son las madres consejeras, para
asegurar que la intervencion sea realizada correctamente, la videollamada sera
grabada por la madre consejera con el dispositivo desde el que se desarrolle
previo consentimiento de ambas participantes de la llamada. Dicha grabacion
sera recogida por la enfermera responsable de la consulta de pediatria para su
posterior envio a la investigadora principal.

Por ultimo, debemos tener en cuenta que al tratarse de un estudio unicéntrico
con un tamafio muestral grande, el estudio podria alargarse hasta conseguir el

tamafno muestral deseado.
e Consideraciones éticas:

De acuerdo con la normativa, se ha solicitado autorizacion en la Oficina de
Investigacion Responsable obteniendo el codigo TFM.MPA.ALP.MORR.210604
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- Consideraciones generales:

Las recomendaciones éticas internacionales para investigacion y ensayos
clinicos en humanos seran llevadas a cabo de forma rigurosa en todo el estudio,
en el cual, el investigador garantizara que el estudio sea realizado siguiendo las

reglas almacenadas en la Declaracion de Helsinki.

El protocolo del estudio, la informacidn que se dara a las participantes y el patron
de consentimiento informado que se utilizara, sera admitido por el Comité Etico
del Centro de salud Virgen del Mar, donde quedara registrado: el tipo de estudio,
su objetivo y el proceso que se llevard a cabo durante el mismo. Su firma y
aprobacion sera fundamental para la inclusién de los individuos en la muestra a

analizar.
- Hoja de informacién al paciente y consentimiento

El investigador o la sujeto escogido por el mismo, explicara a la participante del
estudio, los objetivos, métodos, riesgos potenciales del estudio y cualquier
preocupacion que éste pueda ocasionar antes del inicio y de la firma del

consentimiento informado.

La posible participante del estudio debe tener tiempo suficiente para formular

preguntas por dudas y para decidir su participacion en el estudio.

La explicacion se realizard en un lenguaje entendible y el consentimiento debe
estar firmado por la participante una vez explicado y decidido su participacion en

el estudio.
- Confidencialidad de los datos

Unicamente la investigadora principal y sus colaboradores tendran acceso a los
datos personales de las participantes. Los datos completos de filiacion y el

consentimiento por escrito se guardaran en el fichero del investigador del centro.

Se cumplira con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi como el Reglamento
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,

referente al proceso de datos intimos.
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No aparecera su nombre en los informes del estudio ni sera relevada su
identidad a ninguna persona, excepto para consumar los objetivos del estudio,
por urgencia clinica o obligacion legal. La informacion personal y el acceso a
ella seran restringidas y se efectuara siempre bajo confidencialidad. Sera
recogida como datos agrupados y no como datos individuales para asegurar el
anonimato y la confidencialidad. La propia participante, siguiendo la legislacion
en vigor, tiene acceso a sus datos personales e incluso podréa solicitar su

correccion o anulacion de los datos.

Los datos seran recogidos en el cuaderno de recogida de forma andénima,
asociandole un numero a cada participante, por lo que el investigador o
colaboradores seran los Unicos de poder relacionar los datos con la identidad de

la participante.

Los resultados derivados del estudio podran ser notificados a la ciencia y/o a las
autoridades sanitarias, sin la identidad de las participantes. Se utilizara un cédigo

numeérico.

e Calendario o plan de ejecucién

PERIODO TAREA
MES 1 Enviar el protocolo para que sea evaluado por un comité de
ética.
MES 2 Registrar el protocolo en la plataforma Clinicaltrials.gov

Contactar con el responsable de ginecologia y la enfermera
responsable de la consulta de pediatria del centro de salud

para informarle/solicitarle su participacion en el estudio.

MES 3 AL 6 Captar a las madres consejeras (66) por parte de la
enfermera de la consulta de pediatria, obteniendo su

consentimiento.

Captar a las embarazadas que cumplan los criterios de
inclusion (132) por parte del ginecélogo, asignandole un

namero para el estudio y obteniendo su consentimiento
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Realizacion de una reunion conjunta a final de cada mes para
asignacion de consejeras captadas a cada madre captada

del grupo de intervencion

MES 4 AL 12 Realizacion de las videollamadas: 3 previas al parto (al 6°, 7°,
8° mes de embarazo) y 3 posteriores al parto (2 semanas, 3
meses y 6 meses desde el nacimiento bebe) y recogida de
las mismas por parte de la enfermera de la consulta de

pediatria

Realizacion de la intervencion de practica clinica habitual.

MES 9 AL 12 | Contactos de seguimiento a los 6 meses de inclusion

MES 15 AL 18 | Contactos de seguimiento a los 12 meses de inclusion
MES 19 Andlisis de datos

Informe final

- Organizacion del estudio:

Investigada principal: Es la responsable del estudio y la encargada de la
organizacién, reparto de tareas, establecer el calendario y gestion del
presupuesto del proyecto, asignacion aleatoria de intervencién, revision de
videollamadas, recogida de informacion de las variables, interpretacion de los

datos y elaboracién de informe final

Responsable de ginecologia: Encargado de explicar e invitar a participar a las

embarazadas que se incluyan en los criterios de inclusion.

Enfermera responsable de la consulta de pediatria: Encargada de explicar e
invitar a participar a las madres consejeras. Ademas seran las encargadas de
recibir las grabaciones de las distintas videollamadas para posteriormente

recogerlas la investigadora principal.

Consejeras: Encargadas de dar los consejos a las madres participantes y grabar

las videollamadas.
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Enfermera con la especialidad de Ginecologia y Obstetricia: Encargada de dar
las charlas informativas de la préactica clinica habitual e informarse de la duracion
y manteniendo de la lactancia materna de las participantes del grupo control.

Organizacion centro de salud: Necesaria una sala de charla y reunion.
e Presupuesto:
Los gastos del protocolo propuesto serian los derivados:

- Del personal implicado por compensacién directa y los propios de la realizacién
de las diferentes llamadas telefénicas.

- Por contratacion de servicio de andlisis estadistico.
- Por open Access para la publicacion de resultados.

- De traduccion al inglés, en el caso de que se quiera publicar en una revista

internacional.
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