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I. RESUMEN

Introduccidn: la mayoria de los organismos internacionales recomiendan que la primera visita
de los recién nacidos (RN) se realice dentro de sus primeros cuatro dias de vida. Sin embargo,
en el territorio espafiol, no existe una practica uniforme en el proceso de transicion de los
cuidados hacia los recién nacidos desde la maternidad a las consultas de atencién primaria (AP).
La primera semana de vida es clave para la instauracion correcta de la lactancia materna (LM).
En caso de que surjan problemas con la misma puede ocurrir que no sean detectados,
conduciendo a pérdida de peso, ictericia por ayuno o incluso a casos graves de deshidratacion
hiponatrémica (DHN) que originen el ingreso del RN. Ademads, puede contribuir a que la madre
sienta que su leche es insuficiente y decida introducir férmulas artificiales, con lo que el objetivo
propuesto por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) de que lo deseable es que todos los
RN reciban LM en exclusiva (LME) durante los primeros 6 meses de su vida no se alcance.

Con lafinalidad de conocer cdmo se produce esa transicion desde la maternidad a las consultas
de AP, los incidentes de seguridad que puedan surgir, y su repercusion sobre el tipo de
alimentacién que recibird el recién nacido, se propone este estudio.

Palabras clave:
Infant Health, Infant Newborn, Office visits, Outpatient Care, Ambulatory Care.
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1. INTRODUCCION

La duracidn de la estancia hospitalaria tras el parto en mujeres sanas y en neonatos de peso
mayor de 2500 gramos que no precisan cuidados especiales ha disminuido progresivamente en
las ultimas décadas (1). En la actualidad y en nuestro medio, lo habitual es una estancia del
recién nacido (RN) sano de 24-48 horas cuando el parto ha sido vaginal o de al menos 72-96
horas cuando el nacimiento ha sido por cesdrea (2). En 2017 la Sociedad Espafiola de
Neonatologia publicd los criterios que deberia cumplir un recién nacido atérmino para ser dado
de alta de manera precoz, entendiéndose por alta precoz aquella que se produce entre las 24 y
48 h tras el nacimiento, en RN a término, fruto de embarazos y partos no complicados (3).
Aungue esta medida supone una reduccién de los costes hospitalarios (4), surge la duda de si
podria suponer algun riesgo para la salud materna o del neonato. Se han publicado una serie de
revisiones Cochrane sobre el alta postnatal precoz hospitalaria para madres y RN a término
sanos, siendo la ultima actualizacién de Jones et al. de 2021 (5). Revisaba 17 estudios que
incluian a 9409 mujeres y concluye que el alta precoz aumenta entre 1,3y 2,5 veces el riesgo de
reingresar durante los primeros 28 dias de vida por morbilidad neonatal (incluyendo ictericia,
deshidratacién e infecciones). Matizan que con estos hallazgos no se deberian extraer
conclusiones generales sobre el alta precoz neonatal pues podria haber subgrupos (segun la
edad gestacional o por haber tenido un parto de riesgo) con comportamientos diferentes. En
esta revision las tasas de lactancia materna no se pueden describir por potencia insuficiente (6)
y se recomienda la realizacidon de mas estudios que aporten evidencia.

En 2015, Benitz et al. (7) publicaron un metaanalisis en el que incluyeron 15 estudios.
Concluyeron que el alta precoz aumentaba el riesgo de reingreso del RN en los primeros 28 dias
de vida y que introducir politicas que determinaran una duracion minima de estancia
hospitalaria se asociaba con una reduccién de los reingresos neonatales a largo plazo.

Por lo anteriormente expuesto, este acortamiento del tiempo de estancia hospitalaria pone
mas aun de manifiesto la importancia de la primera visita al RN en atencién primaria. La mayoria
de las entidades encargadas de la promocion de la salud y cuidados preventivos en la infancia a
nivel nacional e internacional (2,8—-12) recomiendan que la primera visita al RN se realice entre
el 22y 42 dia de vida.

Tabla 1. Edad en la que las diferentes entidades recomiendan la primera visita al recién nacido
en atencion primaria.

Entidad Ao Edad
Asociacion Americana | 2023 Entre el 3"y 52 dia de vida.
Pediatria
Uptodate 2023 Siingreso menor de 48h, a las 48 del alta.
Si ingreso mayor de 48h, 3-5 dias tras el alta.
Organizacion Mundial de la | 2022 Sino han sido vistos en el hospital, alas 24 h de
Salud vida.
Si han sido valorados en el hospital, a las 48-72
h de vida.
Sistema Sanitario Publico | 2021 A las 72 h de vida.
Reino Unido (NHS)
IHAN 2018 29 - 49 dia de vida
Comité lactancia Asociacion | 2018 29 - 49 dia de vida
Espafiola Pediatria
Ministerio Sanidad Espana 2010 3¢"— 42 dia de vida
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Esta primera visita tiene como objetivos comprobar la adecuada alimentacion del RN, detectar
posibles problemas de salud (ictericia, deshidratacion o infecciones), supervisar la adaptacion
de la vida familiar y garantizar el acceso a los recursos de salud.

En algunos paises, como Reino Unido, es habitual que las mujeres reciban la visita de una
matrona en su domicilio en los primeros dias del postparto (13), pero esta prdctica no es habitual
en otros paises europeos, y tampoco en Espafia.

En cuanto a la primera visita postnatal, el estudio de Shakib et al (14) comparé las tasas de
reingreso de recién nacidos que habian recibido una visita precoz (en las 48 h tras el alta) y los
que no, usando la base de datos del sistema sanitario en Utah. La tasa de reingreso para los
recién nacidos que tuvieron una visita dentro del marco de tiempo recomendado fue de 15,7
por 1000 en comparacién con 18,4 para aquellos con una visita posterior (OR 0,85; IC del 95%
0,73-0,99). Se concluye que la realizacion de la primera visita de forma precoz se asocia con una
reduccion del 15% en la tasa de reingresos.

SITUACION ACTUAL EN EL TERRITORIO ESPANOL

A pesar de que en Espaiia tenemos un sistema sanitario publico y universal, los ambitos de
atencién primaria y hospitalaria se han desarrollado de forma independiente y a menudo con
poca comunicacidn entre ellos. Por ello, el transito de cuidados tras el alta de la maternidad
hacia el equipo de atencién primaria no estd adecuadamente establecido y a menudo estd
sometido a requerimientos burocraticos excesivos.

Con la transferencia de las competencias en materia de salud, no es de extraiar que existan
diferencias en muchos aspectos organizativos de la atencién al embarazo parto y puerperio, a
pesar de la existencia de normativas basadas en evidencias cientificas de ambito nacional (2,15-
17). Ademads, hay variabilidad en las practicas entre los distintos hospitales, ya sean de gestion
publica o privada. También en atencion primaria hay diferencias tanto en la practica individual
de los profesionales de salud como en los aspectos organizativos.

En el Programa de Salud Infantil (AEPap, 2009) se pone especial énfasis en que los RN sean
valorados por el pediatra de Atencién Primaria que vaya a continuar con el seguimiento de su
salud en las primeras 48 horas tras el alta o al menos a lo largo de la primera semana de vida.
Sin embargo, los centros de atencidn primaria a veces no aplican estas recomendaciones, bien
por la propia presion asistencial o bien debido a barreras burocraticas, tales como que el recién
nacido no tenga documento para garantizar su asistencia sanitaria o que no se le haya asignado
pediatra.

En el estudio realizado en 2014 por Garcia Vera, Martinez Rubio et al, llevado a cabo por la Red
de Investigacion de Pediatria de Atencion Primaria (PAPenRed), dependiente de la Asociacion
de Pediatria de Atencién Primaria (AEPap), se analizaron 2010 casos de primeras visitas del RN
a atencién primaria. La media de tiempo para la primera visita fue de 10,4 dias +/- 5,8 DE, con
un rango de 3 a 30 dias. Menos de la mitad de los recién nacidos fueron valorados en la consulta
de AP en la primera semana de vida. Ademas, se puso de manifiesto que cuanto mas tarde se
realiza la primera visita, menores eran las tasas de lactancia materna (LM).
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Il. FORMULACION DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Se considera que los reingresos por ictericia patoldgica o por deshidratacién hipernatrémica
(DHN) asi como los problemas relacionados con el amamantamiento indican un fallo en el
transito de cuidados desde el alta de maternidad al primer contacto con atencién primaria de
salud. Ademas de la mayor o menor gravedad de la afectacidn de los neonatos que ingresan por
estos motivos, debe tenerse en cuenta el gran impacto psicolégico que tal hecho supone para
las familias. La hospitalizacidn también suele afectar de forma negativa a la LM, tanto por las
barreras que puedan presentarse durante la misma, como por la percepcidn de la madre de que
su leche es insuficiente o su capacidad para amamantar inadecuada.

Reingresos, ictericia y deshidratacion hipernatrémica

La DHN en los primeros dias de vida, especialmente si el RN se alimenta en exclusiva al pecho,
suele precisar ingreso, y es una situacion de especial gravedad que puede cursar incluso con
convulsiones, habiendo numerosos casos descritos en la bibliografia. En la bibliografia general
se indica que la DHN suele diagnosticarse como media al séptimo dia de vida, (rango de 6-10
dias) (18,19). En nuestro medio (20), la edad media de ingreso es de 4,58 dias (2-11 dias) y la
incidencia de 1,4 casos por mil nacidos al afio. En Espafia, los ingresos mas tempranos pueden
tener relacion con factores protectores, como la gratuidad, universalidad y facil acceso a la red
hospitalaria.

Segun el estudio de Lieu et al. (21) cuando existen programas de control del peso a las 72-96
horas del parto se consigue detectar precozmente la DHN (media de 3 frente a 6 dias, previos a
la existencia de dichos programas) y ademas, con niveles de sodio mas bajos (147 frente a 150
mmol/L). Estos programas, tienen ademas como resultado lograr mayor porcentaje de LM
exclusiva (73% frente a 22%) al inicio y a las 4 semanas (57% frente a 22%), siendo estas
diferencias estadisticamente significativas. Ademas, se demostré que haber tenido una visita en
el centro de atencién primaria antes de las 72 horas del alta en maternidad constituye un factor
protector frente al riesgo de reingreso por DHN, con una odds ratio ajustada de 0,83 (IC 95: 0,69
al).

Mantenimiento de la lactancia materna

Desde la perspectiva de la prevencion y promocion, atendiendo al mantenimiento de la LM
exclusiva hasta los seis meses de vida, el documento de la OMS “Pruebas cientificas de los diez
pasos hacia una feliz lactancia natural” (22) encuentra evidencias de que el apoyo precoz,
después del alta de maternidad, a través de los servicios de salud consiguid lactancias duraderas
a las 4 semanas y a los seis meses de evaluacion.

Un ensayo clinico aleatorizado (23) en 100 puérperas agrupadas en grupo de estudio con un
primer control entre el cuarto y quinto dia de vida y grupo control con un primer control
ambulatorio mds alla de la primera semana de vida, encontré que el 100% de todas las lactancias
del grupo de estudio seguian instauradas de forma exclusiva al mes de vida, frente al 70% del
grupo control. El Unico factor de riesgo independiente para el fracaso de la LM fue el control
después de la semana de vida con una OR de 4,1 (IC 95: 1,19 a 14,35).

Las intervenciones realizadas para promocionar el inicio de la LM han demostrado su eficacia
tanto realizadas pre como postnatalmente, sobre todo cuando se realizan de forma practica e
individualizada por consejeros expertos (no necesariamente sanitarios) (24). Del mismo modo,
se demuestra la eficacia de las intervenciones realizadas en Atencién Primaria para prolongar la
duracion de la lactancia (15,22,25,26).

La guia NICE recomienda que todos los proveedores de atencion a la maternidad (tanto
hospitalarios como de atencion primaria) deberian implementar un programa estructurado
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evaluado externamente que fomente la LM, utilizando la iniciativa IHAN como el minimo
estandar (15).

¢Qué sabemos de lo que ocurre en el territorio espafiol con los recién nacidos?

En la Comunidad Valenciana, el Grupo Asesor Técnico de la Pediatria de Atencién Primaria ha
elaborado un informe (17) basado en una encuesta realizada entre pediatras de la comunidad
auténoma que colaboraron de manera voluntaria. Se recogieron datos de 248 recién nacidos,
procedentes de 19 maternidades diferentes. El 85,1% de los casos procedian de maternidades
de gestidn publica. El 42 % de los RN fueron vistos por primera vez en su centro de salud antes
del 62 dia, la mayoria en el 52 dia. El 58 % de los recién nacidos acudieron después del 52 dia de
vida. Pero el 15 % de los nifos a los 10 dias de vida aun no habian sido vistos por ninguna
enfermera o pediatra de atencién primaria. Los nifios nacidos en hospitales publicos de la
Comunidad Valenciana tenian casi 2 veces mas de probabilidad (OR 1,97; IC 95%:0.92-4.1;
p=0.07) de acudir al Centro de Salud antes de los 6 dias de vida que los nifios nacidos en hospital
privado. Un 24,2% de los casos estudiados no tenia la tarjeta sanitaria al alta del hospital,
procediendo la mayoria de estos de maternidades privadas, siendo la tarjeta un requisito para
solicitar cita en su centro de salud. Hasta un 19 % de las maternidades publicas no entregaron
tarjeta sanitaria al alta, a pesar de tener mecanismos habilitados para hacerlo. El 85% de los
neonatos tomaban LM (exclusiva o mixta) al alta de la maternidad. En este caso no hubo
diferencias entre maternidades publicas y privadas. Pero si se analizaba por separado la LM
exclusiva, los nacidos en maternidad publica tenian una probabilidad 1,57 veces mayor de estar
con LME.

IV. OBJETIVOS

Objetivo principal: conocer si el tiempo pasado desde el alta hospitalaria hasta la primera visita
en el centro de salud influye en la implantacion y prevalencia de lactancia materna al mes de
vida.

Objetivos secundarios:

1.- Conocer si ha disminuido el tiempo para la primera visita a la consulta de atencién primaria
en los ultimos 10 afios

2.- Conocer si el retraso de la primera visita supone un riesgo para la salud del neonato.

3.- Detectar si existen barreras para la primera visita al pediatra de atencién primaria.

4.- Conocer las diferentes realidades entre comunidades auténomas respecto a la primera visita
del recién nacido.

5.- Detectar si existen diferencias en el tiempo de la primera visita y prevalencia de lactancia
materna entre nifios nacidos en el sistema sanitario publico o privado.

V. HIPOTESIS
En recién nacidos a término sanos, la demora de la primera visita a la consulta del pediatra de
atencidn reduce las tasas de LM.

VI. METODOLOGIA:

Disefio: Estudio observacional, prospectivo y analitico. Se investigara la evolucién de los recién
nacidos desde que son dados de alta en el hospital hasta que llegan a las consultas de enfermeria
o pediatria de los centros de salud, la evolucién del peso y la prevalencia de la LM en ese
momento.



Y O
2'n!«zPAli’.en.Red NAEPap

Asociacion Espafiola de Pediatria de Atencién Primaria

Periodo de estudio comprendera entre el 1 de octubre y el 30 de diciembre de 2023.

Poblacion de estudio: Se estudiaran todos los recién nacidos de menos de un mes que acuden
por primera vez a las consultas de cada pediatra investigador colaborador en el marco
geografico de todo el territorio nacional.

En 2022, segun el Instituto Nacional de Estadistica, la poblaciéon de 0 a 14 afios en Espaiia era
de 6.275.462. Y segln recoge el Informe Monografico del Sistema Nacional de Salud de 2021
(27), en los centros asistenciales publicos dedicados a la atencidn primaria trabajaban 36.236
médicos y el nimero total de pediatras de AP era de 6535.

Criterios de inclusion:
- Acudir a la consulta del pediatra colaborador de atencion primaria en el periodo de
estudio, cumpliendo la primera visita y otra al mes de vida.
- Tener una edad menor de un mes en el momento de la primera consulta.

Criterios de exclusidn:

- Prematuros de menos de 36 semanas.

- Peso al nacimiento menor de 2.200 g.

- Ingreso en maternidad y/o neonatologia durante mas de 5 dias antes del alta
hospitalaria.

- Pacientes con sindromes, metabolopatias o malformaciones congénitas que puedan
condicionar las decisiones respecto a la alimentacidn en este periodo.

- Parto domiciliario o extrahospitalario.

Recogida de datos:

La recogida de datos se realizard a través de la Red de Investigacion en Pediatria de Atencion
Primaria (PAPenRED), de implantacién en todas las comunidades auténomas, que pertenece a
la Asociacion de Pediatria de Atencién Primaria (AEPap) con una base de datos dindmica creada
para el estudio en RedCap (REDCap 10.6.15- © 2023 Vanderbilt University). Esta red de
investigacion se disefid en 2013 asignando una parte proporcional de pediatras segun
comunidades auténomas. El estrato base se considera la comunidad auténoma que menos
pediatras tiene, La Rioja, en la que debe de haber al menos un pediatra. A partir de ese dato se
calcula el porcentaje de pediatras que deberian formar parte de la red en cada CCAA, resultando
un total de 310 pediatras. Cada pediatra tiene una media de 900 tarjetas sanitarias y una cifra
de recién nacidos nuevos por afio de entre 30 y 100.

El instrumento utilizado serd un cuestionario con preguntas cerradas, que el pediatra
colaborador pasara a todos los tutores legales de recién nacidos de su cupo que acudan a la
primera revision en el periodo de estudio vy si los padres han aceptado firmar el consentimiento
informado. Este cuestionario fue disefiado para este trabajo en 2013 y consensuado por los
Grupos de Trabajo de Lactancia Materna de la Asociacion de Pediatras de Atencién Primaria de
Andalucia y por el de Investigacion de la Asociacion Espafiola de Pediatria de Atencidn Primaria.
Se parte de un cuestionario similar elaborado por el Grupo Asesor para la Pediatria de Atencién
Primaria de la Comunidad Valenciana.

Al elaborar el cuestionario se ha tenido en cuenta la carga de tiempo que puede representar
para el investigador y para la persona entrevistada, limitando la duracion maxima a 15 minutos.
Se repite ese mismo cuestionario, retirando variables no relevantes, en 2023.
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Fuentes de informacion:

Las fuentes de informacion utilizadas seran la madre, padre o tutor, la cartilla sanitaria del RN
o informe de maternidad y la historia clinica pediatrica. Se recogeran los datos
consecutivamente y de forma anonimizada en una base de datos dindmica creada para el
estudio en RedCap disponible en el enlace siguiente: Primera visita de los recién nacidos en AP
y sus implicaciones para la salud y la lactancia materna y si el anterior enlace no funciona, seria
necesario copiar el siguiente enlace y pegarlo en la barra de direcciones del
navegador: https://redcap.aepap.org/surveys/?s=MJCADW73E4)

Clasificacion de las variables y definicidn de términos

Variable principal:
- Presencia de lactancia materna al mes de vida.

Variable independiente principal:
- Tiempo transcurrido, en dias, desde el nacimiento hasta la primera visita en atencién
primaria pedidtrica (pediatra o enfermeria). El dato se recoge en la encuesta como dias
de vida en esa primera visita.

Variables relacionadas con el nacimiento:
- Semanas de gestacioén (37-38, 39-40, 41 o mas)
- Tipo de parto (espontaneo vaginal con epidural, espontaneo vaginal sin epidural o
instrumental)
- Tipo de parto instrumental (ventosa, forceps, cesarea, otros)
- Tipo de maternidad (gestién publica, privada, concertada).
- Peso al nacer (expresado en gramos)
- Apgar al minuto y a los 5 minutos.
- Tipo de lactancia el primer dia de vida (lactancia materna exclusiva, lactancia mixta y
lactancia artificial exclusiva)
- Dias de vida del recién nacido al alta hospitalaria.
- Tipo de lactancia al alta hospitalaria (lactancia materna exclusiva, lactancia mixta y
lactancia artificial exclusiva)
- Tiene hermanos (Si/No) y nimero en caso de que los tenga (1,2,3, >3)
- Determinar si la madre tiene experiencia previa en lactancia materna (Si, No, No sé),
en caso de tener hermanos, éles dio lactancia materna?

Variables relacionadas con la atencién antes de consultar en pediatria de atencion primaria:
- Determinar si fue valorado por la matrona de atencién primaria (Si, No, Desconocido)
- Determinar si realizé en el hospital la prueba del talén (Si, No, Desconocido)
- Determinar si se realizd en atencion primaria la prueba del talén (Si, No, Desconocido)
- Determinar si antes de llegar a Atencion Primaria consulté en otro lugar (Si, No,
Desconocido)
- En caso afirmativo fue en urgencias hospitalarias, Urgencias del centro de salud,
Consulta Privada, consulta hospitalaria no urgente, otro (Si, No, Desconocido en cada
una de las variables)
- Determinar si al ser dado de alta del hospital recibié alguna indicacién sobre cuando
acudir a las consultas de su centro de salud (Si, No, Desconocido)
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- En caso afirmativo, determinar si se indicd un plazo (3 dias o menos, 4-7 dias, en la
primera semana de vida sin concretar mas, en la segunda semana de vida, a partir de la
tercera semana de vida, no lo especificaron)
Variables relacionadas con el motivo de consulta en la primera visita en pediatria de atencion
primaria:
- Chequeo rutinario (Si, No)
- Dificultades con la lactancia materna (Si, No)
- Llanto del RN (Si, No)
- Estrefiimiento o ausencia de deposiciones (Si, No)
- Ictericia (Si, No)
- Patologia umbilical (Si, No)
- Otros motivos de consulta en pediatria de atencion primaria (describir brevemente).
Variables relacionadas con la primera visita en Pediatria de Atencién Primaria
- Dias de vida en la primera visita en AP (dias)
- Peso del RN el dia de la primera visita en AP (expresado en gramos, pesar desnudo)
- Diferencia entre el peso al nacimiento y el peso actual (mayor que al nacer, es el mismo
gue al nacer, ha perdido menos de un 10%, ha perdido entre un 11-20%, ha perdido mas
del 20%)
- Tipo de lactancia el dia de la consulta y 24 horas antes (lactancia materna exclusiva,
lactancia mixta, lactancia artificial exclusiva).
- Determinar la presencia de otro hallazgo clinico relevante: Ictericia (Si, No), Frenillo
corto (Si, No), otro (definir)
- Determinar si ha habido alguna dificultad administrativa o barrera burocratica para
que el neonato fuese visto en AP en el plazo que se le indico (Si, No, No sé)
- Determinar si el pediatra colaborador considera que, en ese caso concreto, hubiera
sido mejor que el RN llegase antes a PAP (Si, No, No sé).
Variables relacionadas con la visita al mes de vida en Pediatria de Atencidn primaria:
- Tipo de lactancia el dia de la consulta y 24 horas antes (lactancia materna exclusiva,
lactancia mixta y lactancia artificial exclusiva)
- Determinar al mes de vida si hubo ingresos previos (Si, No, No sé)
- Causa de ingreso si lo hubo: deshidratacidn (si/no), ictericia (si/no), sepsis tardia (si/no)

Procedimientos estadisticos:

El analisis de los datos se realizara con un ordenador personal con coprocesador matematico.
Se utilizara el software estadistico el programa SPSS para el andlisis uni y multivariante.

Estadistica descriptiva

Se calculard, para cada una de las variables cuantitativas la media, desviacion estandar (DE),
medianay rango y cuando no cumplan una distribucidon normal, mediana y rango intercuartilico.
Para las variables cualitativas se estimaran las proporciones de cada una de las categorias.

Para valorar el objetivo principal del estudio se realizard un modelo de regresion logistica
binaria, introduciendo como variable dependiente “lactancia materna al primer mes” y como
variable independiente el tiempo pasado desde el alta hospitalaria hasta la valoracién en el
centro de salud. Ademas, se realizard una comparacion entre los pacientes que estén haciendo
lactancia materna al primer mes y los que no. En funcion del tipo de variable y su distribucion se
utilizaran los estadisticos mas adecuados (T-test, U-Mann Whitney o chi cuadrado). Aquellas
variables que presenten diferencias significativas entre ambos grupos y que puedan actuar de
confusoras se introducirdn en el modelo. Se obtendr3, por tanto, la odds ratio por cada dia que
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haya pasado desde el alta hasta la primera visita en funcién de la lactancia, ajustando el modelo
en caso de necesidad.

La comparacién entre las variables de los dos periodos estudiados (2014 y 2023) se realizara
con la prueba de Chi-cuadrado cuando la variable sea categdrica o con el T-test cuando la
variable sea cuantitativa continua.

VII. PLANIFICACION

La primera fase del proyecto se llevé a cabo entre 2014 y 2015, recogiéndose los datos a través
de la Red de Investigacion en Pediatria de Atencidn Primaria y siendo presentados los resultados
en dos comunicaciones y un poster en el Congreso de la Asociacidon Espanola de Pediatria que
tuvo lugar en Valencia en 2016. Este estudio inicial también dio lugar a una ponencia en el IX
Congreso de Lactancia Materna que se celebré en Zaragoza en 2017.

En 2023 se decide revisar los datos de 2014 y compararlos con una nueva medicién de los
mismos valores a realizar en este afio.

RESUMEN DE LA PLANIFICACION DEL TRABAJO

Fase 1: meses de marzo-abril-mayo 2023

Grupo Coordinador:

Estudiar y aprobar el protocolo de trabajo

Fijacién de objetivos generales y especificos

Disefio de la recogida de informacién para alcanzar objetivos

Descripcion del estudio de investigacion

Previsién de recursos materiales y humanos

Obtencién del permiso del Comité de Etica

Obtencion de los permisos de las gerencias de las distintas areas asistenciales.

Fase 2: meses de octubre a diciembre 2023

Realizacion del trabajo de campo

Revisién de cuestionarios

Envio de datos

Supervisidn y control del trabajo (comprobar que la recogida de datos se hace de la forma
debida (se intentaran detectar errores que puedan invalidar parcial o totalmente la
informacién recibida)

Vigilancia de datos parciales.

Fase 3: meses a determinar seglin meses previos
Procesamiento y depuracién de bases de datos
Redaccion de informe definitivo

Comparativa con datos recogidos en 2015
Publicacion y comunicacién de resultados.
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VIIl. CONSIDERACIONES ETICAS.

El proyecto PAPenRed en su conjunto obtuvo la aprobacién del Comité de Etica e Investigacion
Cientifica de Aragdn (Dictamen favorable, Acta n2 19/2013; C.P.-C.I. P113/00154).

Para esta nueva recogida de datos se obtiene el dictamen favorable del Comité de Etica de los
hospitales Virgen Macarena — Virgen del Rocio, seglin consta en el acta CEI_06/2023; C.P. RN-
2023 - C.l. 0921-N-23. Ademas se solicitard el permiso a los distintos Comités de ética en cada
Comunidad que lo requiera.

1. Los investigadores se comprometen a cumplir las Normas de Buena Practica Clinica, la
Declaracién de Helsinki y el Convenio de Oviedo, asi como la Disposicion adicional 172 de la
Ley Organica 3/2018, del 5 de diciembre, de proteccién de datos personales y garantia de
los derechos digitales y manejo de la historia clinica de acuerdo a normativa durante el
desarrollo de la investigacién.

2. Deberan firmarse por parte del médico y de los tutores legales dos copias del
Consentimiento Informado, quedando una en posesién del facultativo y otra de los tutores
legales (debera ser guardada hasta un afio después de la finalizacion del periodo de
recogida). Debera entregarse también una Hoja Informativa sobre el estudio. Es necesaria o
bien la firma de los dos tutores legales o en el caso de que sdlo firme uno, el que firma debe
confirmar que el otro tutor conoce el estudio y acepta que los datos del menor sean incluidos
en él.

3. Confidencialidad de la informaciéon recogida en el contexto del estudio. Se informara a los
padres sobre la manera de recogida de los datos, su custodia y su tratamiento. Se procederd
a la pseudonimizacion de los datos de manera que no se puedan identificar datos personales
del paciente. El sistema de recogida de datos sera a través de RedCap, con un ID asignado
en el momento de entrada de los datos que no permite la identificacion del sujeto por el
investigador que analiza los datos. La edad se recogerd en dias de vida. El investigador
colaborador conservara, de manera separada a los datos de la investigacién un listado
adicional en el que se relacionen los cédigos del paciente en el estudio y los datos
identificativos para mantener la trazabilidad. Al finalizar el estudio los datos se guardaran
pseudonimizados, y asi se reflejara en los consentimientos informados.

4. Este estudio sdlo recogera datos epidemiolégicos y exploratorios. No se manejaran
muestras bioldgicas.

5. Los investigadores se comprometen a hacer publicos los resultados de su investigacion,
sean estos positivos o negativos.

10
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IX. EXPERIENCIA DEL EQUIPO

Desde el afo 2013 la Red de Investigacién en Pediatria de Atencién Primaria (PAPenRed),
inicialmente Red de Pediatras Centinelas de Pediatria de Atencidn Primaria, dependiente de la
Asociacidn Espafola de Pediatria de Atencién Primaria (AEPap) ha llevado a cabo varios trabajos
de investigacidn relacionados con la Pediatria de Atencion Primaria. Los resultados obtenidos
han sido presentados como comunicaciones orales en distintos congresos nacionales y de las
distintas comunidades autdnomas. También se han publicado los resultados de dichos estudios
en articulos de revistas de dmbito nacional e internacional.

Equipo coordinador:

César Garcia Vera (coordinador principal)
Centro de Salud José Ramdn Mufioz Fernandez (Zaragoza)
Josep Balaguer Martinez
CAP Cornella-2 (Barcelona)
Marta Carballal Marifio (co-coordinadora)
CS Cerceda-Culleredo (A Coruiia)
Guadalupe del Castillo Aguas
Centro de Salud Carihuela (Torremolinos, Malaga)
Begoiia Dominguez Aurrecoechea
Centro de Salud Otero (Oviedo)
Ana M2 Lorente Garcia-Maurifio
Centro de Salud Juan de la Cierva (Getafe, Madrid)
Elena Sanchez Almeida
CS La Guancha-San Juan de la Rambla (Tenerife)
Rubén Garcia Pérez (responsable de la web / disefio y supervision de formularios online)
Centro de Salud Txurdinaga (Bilbao)

Coordinadores autonomicos:

ANDALUCIA Guadalupe del Castillo Aguas, Ana Gallego Iborra
ARAGON José Mengual Gil

ASTURIAS Laura Somalo Hernandez

BALEARES Nerea Gallego Mingo

CANARIAS Elena Sanchez Almeida

CANTABRIA Alberto Bercedo Sanz

CASTILLA LA MANCHA Susana Gallego Méndez

CASTILLAY LEON Rosario Maria Guerrero

CATALUNA Josep Balaguer Martinez

EXTREMADURA Remedios Parejo Carranza

GALICIA Marta Carballal Marifio

LA RIOJA Ana Gonzalez Sala

MADRID Juan Antonio Garcia Sanchez

MURCIA Cristina Canavate Gonzalez

NAVARRA Manuela Sanchez Echenique, Edurne Ciriza Baeza
PAIS VASCO Tatiana Menéndez Bada

VALENCIA Ramona Minguez Verdejo

Investigadora Principal del Proyecto: Paloma Comino Vazquez
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X. PREVISION DE GASTOS Y FINANCIACION

El estudio que describe este articulo es una investigacidon independiente promovida por la Red
PAPenRED en Asociacién Espafiola de Pediatria de Atencion Primaria (AEPAP), entidad sin animo
de lucro. No se dispone de financiacién directa para el desarrollo de la investigacidén. Cada centro
de salud y las gerencias correspondientes de cada comunidad auténoma aportaran los recursos
humanos y materiales necesarios para que los investigadores puedan llevar a cabo el estudio.
Se obtendra el permiso para realizar el estudio de las distintas Gerencias.

Los pediatras coordinadores y colaboradores de Atencidn Primaria colaboran de manera
voluntaria y sin percibir ninguna remuneracidn por el trabajo de recogida y analisis de datos
realizado.

12
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ANEXO 1: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

INSTRUCCIONES PARA EL PEDIATRA ENCUESTADOR:

Se ruega realizar esta encuesta a TODOS los recién nacidos nuevos que lleguen a tu consulta
desde el hospital, y completar 2 preguntas mds en la revisién del mes de vida.

Si el primer contacto fue con la ENFERMERA de pediatria (en la CCAA donde es habitual), es
ese primer contacto el que se registrara.

En primer lugar, se deberd informar de los objetivos de la encuesta y en caso de que acepten,
solicitar que firmen el documento de consentimiento informado.
Los documentos de consentimiento informado quedardn bajo la custodia del pediatra centinela.

Criterios de inclusion:
- Acudir a la consulta del pediatra colaborador de atencion primaria en el periodo de
estudio.
- Tener una edad menor de un mes en el momento de la primera consulta.

Criterios de exclusidn:

- Prematuros de menos de 36 semanas.

- Peso al nacimiento menor de 2.200 g.

- Ingreso en maternidad y/o neonatologia durante mas de 5 dias antes del alta
hospitalaria.

- Pacientes con sindromes, metabolopatias o malformaciones congénitas que puedan
condicionar las decisiones respecto a la alimentacidn en este periodo.

- Parto domiciliario o extrahospitalario.
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