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1. Resumen

Introduccién: la lactancia materna (LM) juega un papel importante en el desarrollo del

microbioma y el sistema inmunitario del nifio.

Objetivo: el objetivo del presente trabajo es observar si existe relacién entre recibir LM y un

menor riesgo de desarrollar enfermedades reumaticas en la infancia.

Metodologia: estudio observacional analitico tipo cohorte retrospectivo en la comunidad de
Madrid. Nifios de 12 a 14 afos reclutados en atencion primaria mediante un cuestionario de

elaboracion propia que dividira a la muestra en expuestos y no expuestos a LM.

Implicaciones para la practica de la enfermeria: el presente estudio permite aportar mayor
evidencia sobre los beneficios de la LM, para fomentar asi su promocién mediante la

educacion y prevenir enfermedades reumaticas en la infancia.

Palabras clave: lactancia materna, autoinmunidad, enfermedades reumaticas, microbiota.



2. Abstract

Introduction: breastfeeding (BF) has an importante role in the development of the microbiome

and the immune system of the child.

Objective: the purpose of the present work is to see if there is a relationship between receiving

BF and a lower risk of developing rheumatic diseases in childhood.

Methodology: retrospective analytical observational cohort study in the community of Madrid.
Children between 12 to 14 years old recruited in primary care through a self-made

questionnaire that will be divided into exposed and not exposed to BF.

Implications for nursing practice: this study allows us to provide more evidence on the
benefits of BF to promote it's promotion through education and prevent rheumatic diseases in
childhood.

Keywords: breastfeeding, rheumatic diseases, autoimmunity, microbiota.



2. Presentacion

La LM se considera un campo de gran importancia para los investigadores por su influencia

en la salud del nifio y de la madre debido a sus multiples beneficios.

La enfermera es el profesional de referencia en la promocién e instauracion de la LM. A pesar
de la gran cantidad de profesionales que apoyan en esta area a la madre y al nifio, el
porcentaje de nifios amamantados se encuentra muy por debajo de las recomendaciones
generales de la Organizacién Mundial de la salud (OMS). Desde el punto de vista investigador,
se necesitan mas estudios para poder abalar la evidencia de la LM como la forma de
alimentacién de eleccion en los nifios y favorecer asi la cultura del amamantamiento. En esta
linea, la enfermera posee las herramientas necesarias para promover iniciativas de estudio y
justificar asi la evidencia de esta practica. Con esta evidencia seré la encargada de realizar
proyectos educativos para promocionar la LM y prevenir las enfermedades autoinmunes en la

poblacion general, especialmente en los grupos de riesgo.

Durante mi paso por el centro de atencion primaria en la consulta de enfermeria pediatrica
observé la gran cantidad de madres que deciden no realizar LM o abandonan en los primeros
dias tras el parto. A pesar de la gran formacién por parte de los profesionales, la cantidad de
tiempo dedicado en las consultas a ayudarles con la instauraciéon y al amplio acceso a la
informacién en otras fuentes, presentaban una gran resistencia a realizar LM. Con la
globalizacién de las tecnologias de la informacién y la comunicacién (TIC) la poblacién tiene
acceso a gran cantidad de informacién, muchas veces errénea, dando lugar a confusion. Los

profesionales sanitarios deben tener iniciativas

He elegido las enfermedades autoinmunes y en concreto las patologias reumaticas en la
infancia porque desde mi trabajo he realizado intervencién con nifios con dificultades motoras
y algin caso en concreto de patologia reumatica, viendo las posibles consecuencias que esto
genera tanto en la nifiez como en la vida adulta. Ademas, en comparaciébn con otras

enfermedades autoinmunes son menos frecuentes y no se encuentran tan estudiadas.



3. Estado de la cuestion

Se procede a desarrollar los puntos de mayor importancia para comprender el estado actual
del tema. Se aborda la lactancia materna (LM) y las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la salud (OMS), ya que parecen tener relacion con el desarrollo del microbioma
del nifio y su sistema inmunitario en los primeros meses de vida. Esta exposicién podria
condicionar la aparicién de enfermedades autoinmunes en la infancia. Por ello, es de gran
importancia la promocién de la LM como prevencion, ambito en el que la enfermera juega un
papel fundamental por ser el profesional de referencia en el ambito de la educacidn sanitaria
e instauracion de practicas mas saludables, utilizando para ello herramientas y conocimientos

abalados por la evidencia.

Para realizar la blsqueda, se plante6 la pregunta de investigacion del trabajo: ¢Actua la
lactancia materna como un factor protector en la aparicion de enfermedades reuméticas en la
infancia? Posteriormente, se procedid a realizar la basqueda bibliogréfica en las bases de
datos Pubmed, Dialnet y Elsevier principalmente. Se han consultado organizaciones
reconocidas como la OMS Y el Fondo de Emergencia de las Naciones Unidas para la Infancia
Internacional (UNICEF). Para fundamentar el estado actual del tema se utilizaron los términos
descritos en la tabla 1.

Términos DeCS Lactancia Microbiota Autoinmunidad Enfermedades
materna reumaticas
Términos MESH Breastsfeeding Microbiota Autoimmunity ~ Rheumatic
disease

Tabla 1. Recursos bibliogréficos, elaboracion propia.

Los criterios de busqueda establecidos para la busqueda inicial fueron: articulos en espafiol,
en inglés y maximo 5 afios de antigliedad. Se utilizaron los operadores boleanos AND y OR.
Para la busqueda sobre lactancia materna y lactancia materna exclusiva se encontrd gran
cantidad de informacion, por lo que se usoé principal y Gnicamente el operador boleano AND.
Se incluyeron algunos articulos para definiciones con méas de 5 afios de antigliedad. Para la
busqueda sobre lactancia materna y enfermedades autoinmunes, y lactancia materna y
enfermedades reumaticas, se utilizaron los operadores boleanos AND y OR por encontrar
menor cantidad de informacion. Ademas, para poder encontrar todos los antecedentes en este
campo, se retir6 el criterio de mas de 5 afios de antigliedad para consultar toda la informacion

presente en la literatura.



3.1. Fundamentacion, antecedentes y estado actual del tema

3.1.1. Lactancia materna y microbioma

La leche materna se considera el alimento natural y 6ptimo para el recién nacido, ya que
contiene todos los nutrientes necesarios para su crecimiento y desarrollo!. La OMS define la
lactancia materna exclusiva (LME) como “una practica en la que el bebé recibe Unicamente
leche materna en los primeros 6 meses de vida sin otros alimentos o liquidos, excepto
medicamentos, suplementos vitaminicos y minerales, asi como rehidratantes orales”.? La
OMS y UNICEF recomiendan su exclusividad durante los 6 primeros meses de vida y luego
su continuidad junto a alimentos complementarios hasta los 2 afios 0 mas.?® Los organismos
anteriores han estimado que, “78 millones de recién nacidos (tres de cada cinco), no toman
leche materna en su primera hora de vida,”* y en los paises de ingresos bajos y medios
alrededor del 63% de los bebés menores de 6 meses no reciben LME.®> La importancia reside
en la composicién de la leche materna. La evidencia respalda que ésta se adapta al nifio
desde el punto de vista bioldgico y temporal é, lo que explicaria los beneficios en términos de

nutricion y desarrollo.’

Adicionalmente, tiene multiples beneficios psicolégicos, ya que favorece el vinculo materno-
filial, ademas de asociarse con una reduccion en el riesgo de infecciones gastrointestinales y
respiratorias, entre otras. También posee numerosos beneficios para la madre, como podrian
ser la reduccién del riesgo de cancer de mama y ovario, para la diabetes tipo Il, entre otros.!
Posteriormente se describen con mayor exactitud los beneficios registrados hasta la

actualidad en la tabla 2.

Se describen beneficios econdmicos asociados a la LM, relacionados con la disminucion del
gasto en leche de férmula y menor gasto en atencién médica. Al ser un alimento natural y

renovable, constituye también un beneficio para el medio ambiente.®



Beneficios de la lactancia materna en los nifios

Reduce el riesgo de:
o Infecciones gastrointestinales
¢ Infeccion por rotavirus
o Enfermedad febril aguda en los primeros meses de vida.
e Neumonia
¢ Rinitis recurrente
e Desarrollar asma
e Desarrollar enterocolitis necrotizante
e Muerte subita del lactante
Papel/factor protector frente a:
e Obesidad
e Diabetes mellitus 1 (DM1)
e Hipertension arterial
o Déficit de atencién y trastorno del espectro autista (TEA)
Tabla 2. Beneficios de la lactancia materna en los nifios. Elaboracion propia a partir de Bramh
P, 2017.

Es importante resaltar que la leche materna se subdivide en calostro, leche de transicion y
leche madura; estas se adaptan a las necesidades y crecimiento del recién nacido desde el
momento del parto.® El calostro es la leche que se produce desde el momento del parto hasta
el séptimo dia, y comprende el tipo mas importante por presentar mayor concentracion de
componentes inmunes.® Presenta componentes antiinfecciosos en grandes cantidades, como
enzimas, citoquinas, leucocitos, oligosacaridos, nucleétidos, lipidos y hormonas que
interact(ian entre si 'y con las mucosas de los lactantes.® Entre los dias siete y quince después
del parto se produce la leche de transicion, manteniéndose hasta la cuarta semana. A partir
de este momento, se produce la leche madura. Esto conlleva que, el volumen de leche
también cambia con el tiempo, aumentando rapidamente en la primera semana desde < 20
ml/d en el nacimiento hasta aproximadamente 500ml/d en el dia 5. Entre los 3 y los 6 meses
de vida, se ha estimado el volumen promedio de leche materna consumido es de 750 ml por

24 h entre los que reciben LME.5



Todas ellas poseen diferentes componentes derivados de las células sanguineas,
anticuerpos, vitaminas, y muchos otros factores. Los niveles de estas células disminuyen y se
estabilizan con la aparicion de la leche madura, aunque el aporte se mantiene debido al
aumento en la cantidad de la ingesta.>® Se ha descrito un mecanismo especifico, el
microquimerismo materno, el cual es el encargado de permitir la transferencia de las células
maternas y su anidamiento en la mucosa intestinal del bebé, asi como a otros tejidos

inmunitarios.®10

La leche humana posee los anticuerpos generados por el sistema inmune de la madre frente
a diversos patdgenos. La IgA secretora (SIgA) es considerada la mas importante por su
importancia frente a la entrada de microorganismos, por sus propiedades antiinflamatorias y
por no consumir energia durante la reaccion. Los lactantes reciben aproximadamente
0,3/kg/dia, del cual se absorbe un 10% que pasa al torrente sanguineo, siendo su accién
fundamentalmente local.® Los anticuerpos IgM son importantes en la proteccion de las
superficies de las mucosas; también contiene enzimas como la lisozima y lactoferrina con
accion antibacteriana, lipidos con importantes beneficios nutricionales y accion
antimicrobiana, acidos nucleicos para aumentar el crecimiento de bifidobacterium, células Ty

macrégafos entre otros.®

El andlisis de la composicion de la leche materna nos ayuda a conocer que ésta varia
dependiendo de diversos factores: la geografia, el sexo del bebé o el nUmero de embarazos,
ya que la leche materna es distinta de un embarazo a otro, influyendo en la heterogeneidad y
composicion de la misma.® De hecho Holmlund et al. han demostrado que el pais de
nacimiento de la madre influye en la composicién ya que se encuentra predeterminada a su
vez por la exposicion de la madre en su infancia, lo que resulta en la susceptibilidad de algunas
enfermedades como la alergia o la enterocolitis necrosante. En su estudio observé como las
mujeres que vivian en paises en vias de desarrollo presentaban una mayor cantidad de
células anti-inflamatorias en la sangre respecto a las mujeres de paises desarrollados,
mientras que las madres inmigrantes tenian una menor cantidad respecto a los dos grupos
anteriores.®!! Por tanto, estos parametros influirdn en su composicion, afectando en

consecuencia a la maduracion y susceptibilidad del sistema inmunolégico.®

El término microbiota hace referencia a los microorganismos (bacterias, hongos, virus y otros
microbios) que se encuentran en varias partes del cuerpo humano, como los presentes en la
piel, la boca, el sistema respiratorio y el tracto gastrointestinal. Comprende unos 100 billones

de microorganismos, lo que conlleva un peso alrededor de 1,5 kg.*?%3



El microbioma hace referencia al conjunto de microorganismos presentes en el cuerpo
(microbiota) y sus genes y genomas.! Por lo tanto, microbiota y microbioma son dos términos

distintos, aungue con frecuencia se usan indistintamente.?

La evidencia recoge hasta la actualidad que gran parte del microbioma del nifio es adquirido
a través de la madre durante el parto, y continla formandose gracias a los aportes que se
producen a través de la alimentacion y de otros factores con los que el nifio interactia
principalmente durante los 2-3 primeros afios de vida. A partir de este momento, su
composicion pasa a ser muy similar a la de un adulto. Sin embargo, estudios actuales refieren
que sigue evolucionando hasta la adolescencia. Debido a la importancia de estos primeros
afos de vida, encontramos varios factores que influyen en esta formacién como el modo de
parto, la dieta, la geografia y la exposicion a antibiéticos.*®* Un microbioma intestinal intacto es
fundamental en varias funciones del organismo, como la regulaciébn de las respuestas
inmunitarias asociadas a la mucosa del intestino, regulacion de la homeostasis intestinal
modulando la exclusién de patégenos y, por tanto, la modificacion de enfermedades.*? Por
esto, la colonizacién microbiana al comienzo de la vida juega un papel esencial en el desarrollo

de los sistemas inmunitarios innato y adquirido.*?

Dado que los cambios en la composicidon microbiana del cuerpo pueden conducir a la pérdida
de la tolerancia inmunoldgica y, por tanto, a la adquisicion de enfermedades, provocando
respuestas inmunitarias contra el organismo huésped.'? Esta relacion parece ser
unidireccional, es decir, la alteracion del microbioma es causante de la enfermedad y no la

enfermedad el causante de la alteracion del microbioma de forma directa.*®

Los amplios beneficios recogidos en la literatura respecto a la LME nos permiten afirmar que
debe ser la forma de alimentacion de primera eleccion para los recién nacidos en los primeros
seis meses de vida y como complemento hasta los 2 afios. A pesar de esta evidencia, el
porcentaje de nifios en la actualidad que reciben LME continda siendo muy inferior al que
recomienda la OMS. Se ha demostrado su asociacion con una disminucion en determinadas

enfermedades tanto en la madre como en el nifio.



El estudio del microbiota y el microbioma es un area de investigacion crucial, ya que aqui
reside la importancia de la lactancia materna, pues ésta ayuda en la formacién del microbioma
del bebé. A través de ella la madre transmite bacterias beneficiosas, ayudando al desarrollo
de un microbiota saludable. Estas bacterias mejoraran la funcién inmunolégica y prevendran
el crecimiento de bacterias dafiinas. Ademas, la leche materna contiene oligosacaridos que
no pueden ser digeridos por el aparato digestivo del bebé, pero que gracias a las bacterias
que se transmiten son fermentadas, lo que promueve aun mas el crecimiento de bacterias
beneficiosas. La composicion de la leche materna se ve también influenciada por otros
factores, como el pais de residencia, por ello entre zonas con distintas caracteristicas
sociodemogréficas, la formacion del microbioma de los nifios sera diferente, pudiendo influir

en la susceptibilidad.
3.1.2. Enfermedades autoinmunes en la infancia y papel de enfermeria

El periodo neonatal resulta particularmente critico debido a su inmadurez inmunolégica, pues
los recién nacidos se encuentran expuestos a una gran cantidad de microorganismos.® Para
compensar esta inmadurez, la naturaleza ha desarrollado varios mecanismos proporcionados
por la madre:

a) Transferencia de anticuerpos a través de la placenta.

b) Factores de resistencia en el liquido amniético.

c) En lavida extrauterina, a través de la leche materna.®

El sistema inmunitario humano presenta dos principales vias de proteccion: por un lado la
inmunidad innata, que realiza una respuesta rapida e inespecifica contra el agente infeccioso.
La segunda corresponde a la via adaptativa, para la cual es fundamental la especificidad y la
memoria.* Como deciamos anteriormente, el momento mas importante de exposicién a
especies microbianas ambientales y microbios comensales no dafiinos seria durante el
embarazo, el parto y los primeros meses de la infancia, jugando un papel fundamental en el
desarrollo de sistema inmunitario tanto innato como adquirido.*? El sistema inmunitario es el
encargado de actuar contra los microbios patégenos mediante una respuesta inflamatoria; por
ejemplo, el Bifidobacteria y Lactobacillus son dos agentes bacterianos presentes en la
microbiota participantes en esta respuesta inmunitaria, clasificandose como “simbiontes”.*® Si
estas respuestas no son lo suficientemente efectivas, pueden provocar respuestas
inmunitarias contra el organismo huésped.'2* Otros procesos importantes en la respuesta
inmunitaria, como la diferenciacion de las células T se encuentra también modulado por las

bacterias intestinales.*
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Durante las ultimas décadas, la prevalencia de enfermedades mediadas por el sistema
inmunitario ha aumentado, especialmente en los paises de ingresos medios y altos, como el
asma, la DT1y la alergia.® A pesar de todo lo anterior, la etiopatogenia de las enfermedades
inmunitarias es muy compleja.'® Resultan de una combinacién de factores especificos propios
de la enfermedad con otros como los ambientales, que tienen gran influencia la dieta y la
susceptibilidad genética. Por ello, la dieta materna durante el embarazo y la nutricion
temprana, se sitian en puntos importantes para el interés cientifico. Numerosos estudios
investigan el papel de la LM como un factor protector en el riesgo de desarrollar enfermedades

en las que la inflamacién juega un papel fundamental en la patogénesis.®

La evidencia actual sugiere que, las interacciones desreguladas entre los genes y el medio
ambiente en individuos genéticamente susceptibles dan lugar a enfermedades autoinmunes
humanas, evidenciandose especialmente esto Gltimo en las enfermedades reumaticas.>1718
Las enfermedades reumaticas pediatricas (PRD) constituyen un diverso grupo de
enfermedades inflamatorias que ocurren en nifios menores de 18 afios. Las mas
representativas por presentar una mayor incidencia son la artritis idiopética juvenil (AlJ), la
pupura de Schonlein-Henoch (PSH) y la dermatomiositis juvenil (JDM). Corresponden a un
conjunto de patologias cronicas que pueden causar dafios graves y permanentes en el
sistema musculoesquelético, asi como de otros sistemas de los nifios en la etapa de

crecimiento y su repercusion en la edad adulta.%2°

Como se cit6 anteriormente, la AlJ se considera la mas frecuente en la infancia. Sucede en
nifios menores de 16 afios y presenta una prevalencia de 80 por cada 100.000 nifios menores
de 16 afos. Debido a sus mdltiples presentaciones no se encontraban establecidos unos
criterios diagnésticos unificados, lo que dificultaba la interpretacién de estudios anteriores.
Para poder realizar su diagndstico debe aparecer antes de los 16 afios, persistir durante
minimo 6 semanas y afectar a varias articulaciones. Dependiendo del nUmero se engloba en
diferentes formas clinicas, sucediéndose en brotes.?>?? La PSH comienza en edades mas
tempranas, entre los 3 y los 10 afios, y presenta una incidencia de 61 a 240 por millon de
nifos y por afio. El criterio diagnoéstico de inclusion obligatorio seria las petequias,
normalmente en miembros inferiores (MMII), ademas de alguno o varios como dolor
abdominal, artritis, afectacion general e histopatologia con vasculitis leucocitoclastica o
glomerulonefritis.?®2® La JDM afecta de 2 a 3 por millén de nifios al afio; es una vasculopatia
gue suele presentarse mediante lesiones cutaneas, elevacion de las enzimas musculares y
debilidad muscular principalmente a nivel proximal.?°?* El resto de enfermedades reumaticas

se recogen en la tabla 3.
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Grupos de enfermedades reumatolégicas en la poblacion pediatrica

Enfermedades
osteomusculares Conectivopatias Vasculitis Otras
inflamatorias

Lupus  eritematoso Sindromes
Artritis idiopética juvenil = sistémico Arteritis Takayasu autoinflamatorios

Espondiloartropatias

Dermatomiositis

Esclerodermia

Enfermedad de
Sjogren

Granulomatosis de
Wegener

Sindrome de
Strauss

Churg-

Sindrome de Behcet

Poliarteritis nodosa

Pdrpura de Schonlein-

Henoch

Enfermedad de Kawasaki

Infecciones del aparato
locomotor

Alteraciones del
metabolismo 6seo

Sindrome de dolor

musculoesquelético
nocturno

Hiperlaxitud

Distrofia simpatico-reflejo

Tabla 3: grupos de enfermedades reumatolégicas en la poblacién pediatrica. Elaboracion

propia a partir de la referencia Prada Ojeda A, 2023.

Las enfermedades autoinmunes presentan una incidencia alrededor del 10% en la poblacion

mundial. Parece existir una tendencia mayor en el sexo femenino que varia segunda la edad,

probablemente por la influencia hormonal. Las de inicio en la infancia presentan una menor

evidencia de este sesgo en relacién al sexo. En cuanto a las enfermedades reumaticas, la

artritis idiopatica juvenil y el lupus eritematoso sistémico si parecen afectar en mayor

proporcion a las niflas. La dermatomiositis juvenil también es méas frecuente en el sexo

femenino, pudiendo afirmar la existencia de un sesgo sexual.?®

12



En el articulo de Bangarusamy et al. se realiza una revision de la literatura sobre la diabetes
tipo 1, enfermedad celiaca, enfermedad inflamatoria intestinal, artritis idiopatica juvenil y artritis
reumatoide. Lo que se sabe hasta el momento es que los nutrientes consumidos por la madre
y el bebé constituyen funciones epigenéticas, y se relacionan con cambios en la expresion
génica en las vias inmunitarias. A pesar de esto, cada enfermedad parece tener mecanismos

epigenéticos especificos que impulsan la dieta y requieren mas investigaciones.*®

Los mecanismos que influyen en la aparicion de enfermedades autoinmunes se conocen en
parte gracias al conocimiento sobre el desarrollo del sistema inmunitario en los nifios. Sin
embargo, cada enfermedad presenta unos mecanismos especificos en su desarrollo, lo que
implica la importancia de estudiarlas por separado, ya que la investigacion en una no implica

su generalizacion al resto.

La LME se considera el “patron de oro” de la alimentacion del lactante y es labor de los
profesionales facilitar la cultura del amamantamiento mediante intervenciones de
asesoramiento que garanticen el inicio y la continuidad en la misma.?%?” La investigacién ha
situado a las enfermeras como el profesional de referencia para fortalecer los cuidados que
ayudan al inicio y mantenimiento de una lactancia efectiva. Ademas favorecen la participacion

del padre y otros familiares, asi como de las instituciones.?®

La evidencia muestra que, el asesoramiento para conseguir autoeficacia por parte de las
madres mejora los resultados a corto plazo de la lactancia, lo cual sucede gracias a los
cuidados en el preparto y prolongados hasta el posparto, especialmente durante los primeros
4 meses.?%?" Los cuidados de enfermeria deben orientarse al cuidado de las madres y los
neonatos, iniciandose en los centros de atencién primaria, en el hospital después del parto y

continuando en los centros de atenciéon primaria por parte de la matrona principalmente.2®

La matrona hace referencia al profesional sanitario encargado del cuidado de la mujer en el
embarazo normal, asi como otras competencias reconocidas en el campo ginecoobstétrico.
Su definicion y competencias se encuentran reguladas a nivel internacional y nacional.?® A
nivel internacional, entre otras funciones, “la matrona es el profesional responsable de ser
consejera en salud y educacion, no solo de la mujer, sino también de la familia y la comunidad.
Su trabajo incluye los cursos de preparacion al parto y la preparacion para ser padres, y se
puede hacer extensivo a la salud de la mujer, salud sexual, salud reproductiva y atencion
infantil".?® Mientras que, a nival nacional, especifica que “la matrona se encarga de las facetas
preventiva, de promocion, de atencion y recuperacion de la salud incluyendo asi mismo la
atencion a la madre, en el diagnéstico, control y asistencia del embarazo, parto y puerperio

normal y la atencion al hijo recién nacido sano, hasta el 28 dia de vida”.*°
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Ambas definiciones recogen aspectos comunes en proporcionar cuidados a la mujer, familia
y neonatos, estableciéndose en este ultimo la diferencia, ya que la definicibn nacional
especifica el periodo hasta el 28 dia del lactante.?® La definiciéon internacional destaca su

campo de actuacion en “asociacion con las mujeres”.?8:2°

A pesar de lo anterior, la atencién al neonato en Espafia se realiza principalmente por
enfermeras generalistas y especialistas en pediatria con importante presencia en la ayuda
con la lactancia.?® Por otro lado, las enfermeras de los centros de atencién primaria resultan
un contacto mas facil y rdpido. Son el profesional de referencia en educacién sanitaria para

capacitar a los ciudadanos en el autocuidado.®

En el estudio de Martinez-Galan et al.*? se obtuvieron conclusiones respecto a varios puntos
importantes para favorecer el inicio de la LM en las madres y su mantenimiento. Por un lado,
se vio que la educacion en este ambito era mas efectiva cuando se recibe por parte de las
matronas respecto a enfermeras generalistas y/o medios audiovisuales. Otro punto importante
corresponde al momento mas éptimo para realizar su inicio, considerandose este en la

primera visita de control prenatal.

Por tanto, las enfermeras y especialmente las matronas se sitian como el profesional de
referencia en la educacién sobre LM en la fase prenatal y postnatal. Constituyen un papel
importante en la toma de decisiones respecto al tipo de lactancia en la poblacion y la
resolucion de problemas en las dificultades de alimentacion del lactante. Aqui reside la

importancia de fomentar la investigacion por parte de enfermeria en esta area.
3.1.3. Antecedentes

Respecto a los antecedentes entre LM y enfermedades autoinmunes se han encontrado los

siguientes resultados.

El estudio TEDDY para el riesgo de desarrollar DT1 no encontrd relacion en cuanto a la
duracion de la LM en recién nacidos de riesgo, ya que los resultados para el grupo de duraciéon
de 6 meses y 3 meses no mostraron diferencias en el desarrollo de la DT1, y de la misma
forma para la enfermedad celiaca. En cuanto a la rinitis alérgica si se asocié una menor
frecuencia en aquellos que habian recibido LME durante més tiempo y también para la
obesidad a los 5,5 afios.®® Otros estudios sobre la DT1 recogen que parece existir una
asociacion positiva entre LME y la disminucion de la presencia de esta enfermedad, aunque
analizan también la introduccion de otros alimentos, sugiriendo que es necesario para futuras
lineas de investigacion realizar revisiones sistematicas que permitan esclarecer la influencia

de LME y no exclusiva en su desarrollo.3
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La asociacion entre LME y la aparicion de celiaquia es controvertido como se muestra
anteriormente, ya que otros estudios parecen evidenciar la LME como un factor protector. En
cuanto a las enfermedades reuméticas como la artritis reumatoide, la artritis idiopatica juvenil,
el lupus o la esclerosis multiple muestran resultados mixtos, por lo que la evidencia recoge
gue es necesario realizar mas investigaciones para poder establecer una relacién clara y

evidenciar su efecto.

En otros estudios previos que pretenden establecer la influencia de la LM en la aparicion de
enfermedades reumaticas en la infancia encontrariamos el estudio ABIS. Este estudio
corresponde a una cohorte prospectiva en Suecia que pretendi6 establecer una relaciéon entre
la nutriciébn temprana y el desarrollo de artritis idiopética juvenil (AlJ). Las familias debian
cumplimentar un cuestionario al nacimiento y después al afio, registrando la duracion de la
lactancia y otras variables en un diario durante ese tiempo, como podian ser problemas con
la alimentacion, momento de introduccién de otros alimentos, infecciones, entre otras.
Posteriormente se realiz6 un seguimiento a los dos afios y medio, a los cinco, a los ocho y
entre los once y trece afos. Los sujetos se dividieron en expuestos y no expuestos, realizando
el andlisis posteriormente y situando la duracion media en 3 meses. Por tanto, las
conclusiones de este estudio, podrian relacionar una duracion de LME < 4 meses 0 ho
exclusiva con mayor riesgo de sufrir AlJ. Sin embargo, no es extrapolable a otras poblaciones,
se realizé en una cohorte no seleccionada siendo la muestra de casos muy pequefiay en un

pais especifico, pudiendo entrar en juego otras variables.*

Otros estudios como el de Guo et al.*®y el de Hyrich et al.®” se centraron en estudiar la relacién
de mayor duracién en LME con una reduccién en la gravedad del desarrollo de la enfermedad

de Kawasaki y AlJ respectivamente, mas que la influencia en su aparicion.

Como se puede observar, se han realizado varios estudios que pretenden establecer la LM
propuesta por la OMS como un factor protector en la aparicién de varias enfermedades
autoinmunes, principalmente en las mas comunes como pueden ser la DT1 y la celiaquia. En
el campo de las enfermedades reumaticas se han encontrado escasos estudios que muestren
una relacion positiva entre haber recibido LM y menor riesgo de desarrollar enfermedades
reumaticas. Ademas, estos estudios se propusieron con un seguimiento prospectivo que
mostraba dificultades para el seguimiento de la muestra. Por ello, se propone un estudio de
cohorte retrospectivo para estudiar la relacién de la LM en la prevencion de enfermedades

reumaticas en la infancia. Este estudio pretende mejorar el disefio de estudios previos.
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3.2. Justificacion

Actualmente, a pesar de la evidencia que abala la LME y las recomendaciones de la OMS
como forma de alimentacion durante los 6 primeros meses de vida y como complemento hasta
los dos afios, el porcentaje de niflos amamantados continda siendo muy inferior a la

recomendacion general.

El porcentaje de alergias, enfermedades autoinmunes y patologias de la piel han aumentado
durante los ultimos afios. Las Ultimas investigaciones proponen estudiar la LM como un papel

protector debido a su influencia en el desarrollo del microbioma y del sistema inmune del bebé.

La cantidad de profesionales formados en LM y la informacién accesible para las madres a
través de proyectos educativos desde los centros de salud y los hospitales en cuanto a la
lactancia y beneficios continla siendo muy amplia, sobre todo desde las consultas de
enfermeria de atencion primaria y las matronas. A pesar de ello, el nUmero de nifios
amamantados anualmente continta por debajo de la recomendacion general. La publicaciéon
de nuevos estudios acerca de los beneficios sobre LM podria jugar un papel importante a la
hora de elegirla como principal forma de alimentacion en los lactantes. En las enfermedades
autoinmunes los antecedentes y los factores de exposicion podrian jugar un papel importante
en su desarrollo. La educacion en LM a las madres y en especial a las que padecen algun tipo
de enfermedad autoinmune mediante la realizacion estudios abalados podria resultar un buen

factor protector.

En el campo de las enfermedades autoinmunes encontramos las enfermedades reuméticas.
Desde las consultas de atencién primaria, las enfermeras juegan un papel importante en su
deteccion, ya que en las revisiones del nifio sano se pueden detectar signos tempranos de su
aparicion. Por los dos puntos anteriores, el campo de investigacion de este estudio resulta
relevante para enfermeria, ya que los resultados podrian contribuir a una reduccién en la

aparicion de estas enfermedades mediante la educacion sanitaria.

En base a los antecedentes a otros estudios similares, llevados a cabo principalmente en otros
paises, resulta importante realizar este tipo de investigaciones en el territorio nacional para
poder generalizar los resultados con la mayor evidencia posible. Se propone un estudio
observacional analitico de cohorte retrospectiva para mejorar el disefio de estudios anteriores
en otros paises, ya que este tipo de investigaciones son econdmicos y requieren menor tiempo
de seguimiento. Ademas, se propone realizar una seleccion de la muestra en base a criterios
demogréficos y no de forma aleatoria, debido a la incidencia que estas enfermedades

presentan en la poblacion.
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4. Objetivos e hipotesis

4.1. Objetivos

El objetivo principal de este estudio es observar si existe relacion entre recibir lactancia

materna y un menor riesgo de desarrollar enfermedades reumaticas en la infancia mediante

un estudio observacional analitico de cohorte retrospectivo en nifios de edad comprendida

entre 12-14 afios en el territorio de la comunidad de Madrid.

Los objetivos especificos del disefio:

Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion diana.

Identificar si existe menor prevalencia de enfermedades reumaticas en el grupo
expuesto a LM.

Identificar si existe mayor prevalencia de enfermedades reumaticas en el grupo no
expuesto a LM.

Determinar si una menor duracion de LM presenta relacién con la aparicion de
enfermedades reuméticas en la infancia y/o adolescencia.

Observar si una menor duracion de LM se relaciona con dificultades en el
amamantamiento por parte de las madres.

Observar si existen diferencias en ambas cohortes respecto a las otras variables.
Observar si existe diferencia en la prevalencia de enfermedades reumaticas entre los

nifios que nunca recibieron LM y los que recibieron menos de 3 meses.

4.2. Hipotesis

La hipotesis de este estudio es que la LME durante los primeros seis meses de vida 'y como

complemento hasta los dos afios de vida es un factor protector en la aparicion de

enfermedades reumaticas en la infancia.
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5. Metodologia

5.1. Disefio

Este proyecto de investigacién se enmarca en un estudio observacional analitico de cohorte
retrospectivo.

Es un estudio analitico, ya que pretende comprobar una hipétesis en relacién al factor de
estudio y su efecto en la poblacion diana, en este caso haber recibido LM. Presenta un
caracter transversal, ya que la medicion a la exposicion se va a realizar una sola vez, en un
momento determinado a través de un cuestionario que recoge datos previos, por ello presenta

un caracter retrospectivo.

Debido a la presencia de estudios previos sobre otras enfermedades autoinmunes y su
relacién con la LM, se decide realizar un estudio de cohorte retrospectivo. Se selecciona este
tipo de estudio ya que se suelen utilizar para enfermedades con menor prevalencia por
necesitar poca poblacién muestral, asi como ser rapidos y econémicos.®® Existe un estudio
previo realizado en nifios con AlJ en una cohorte con seguimiento prospectivo. Al ser
patologias con poca incidencia en la poblacién el estudio presentaba varias dificultades como
la edad de finalizacion del seguimiento de los nifios, ya que posteriormente podrian haber
desarrollado la enfermedad. Ademas, el tamafio muestral fue muy pequefio. El factor de
estudio fue la influencia de la alimentacion en general durante el primer afio de vida y no
exclusivamente de la LM. Se estima una duracion total del estudio de 12 meses, desde enero
de 2023 hasta diciembre de 2023.

5.2. Sujetos de estudio

La poblacién diana es aquella que presenta las caracteristicas establecidas. En este estudio
corresponde a los nifios de 12 a 14 afios de la comunidad de Madrid. La poblacién accesible
es aquella que se puede estudiar, por lo que corresponderd a los nifios de entre 12 y 14 afios
de los centros de atencion primaria seleccionados. Finalmente, la poblacion elegible engloba
a aquellos que retnan los criterios de inclusion establecidos y no presenten ninguno de
exclusién y acudan a la consulta de enfermeria de los centros de atencion primaria

seleccionados.

Para la obtencion de la muestra definitiva se tendra en cuenta el total de nifios de 12 a 14
afos de la comunidad de Madrid en 2022, cuyos datos se obtienen del instituto nacional de

estadistica.
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Se selecciond el afio 2022 en la Comunidad de Madrid, de 12 a 14 afios para ambos sexos y

el total de la poblacién (extranjeros y nacionales). Los datos calculados se reflejan a

continuacion:

Poblacion 12 a 14 ainos Comunidad de Madrid 2022

250.000
200.000

150.000

2
100.000 7 7 7
50.000
12 afios 13 afios 14 aios Total

B Ambos sexos

Grafico 1. Elaboracién propia a partir de los datos del INE, 2023.

Para un tamafio de poblacion de 220605 con un margen de error del 5% y un nivel de

confianza del 95% tendriamos un tamafio de muestra de 384 segun la férmula utilizada,

correspondiente a la referencia 40.

Como se describia anteriormente, la muestra serd reclutada en los centros de atencién

primaria de Barajas, Barrio del pilar, Villa de Vallecas y Vicalvaro por atender a mayor

poblacion de 12 a 14 afos. Ademas, segun otras fuentes, se sitla en general mayor

porcentaje de poblacion infantil ya que son destinos asequibles para nuevas familias. La

muestra se dividira en los nifios que han recibido LM (casos), independientemente del tiempo

recibido, y los que nunca recibieron LM (controles).

Criterios de inclusioén:

Nifios que acuden a la consulta de enfermeria para revisiones de los 12 y 14 afios de
los centros de atencion primaria seleccionados.

Diagnéstico de enfermedad reumatica.

Que comprendan la informacion facilitada y firmen el consentimiento informado tanto
por parte de las madres como de los nifios.

Conocimiento certero sobre el tipo de lactancia recibida.
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Criterios de exclusion:
- Hayan cumplido los 15 afios en el momento de la recogida del cuestionario.
- No firmar el consentimiento informado por parte de la madre o del nifio.
- No recordar la informacioén necesaria para rellenar el cuestionario.
- Episodios aislados de enfermedad reumatolégica y no crénica para el apartado
patologia del nifio.
- Dificultades de comprension por el idioma de los padres para poder comprender

correctamente el estudio.

El factor de exposicién en este estudio que permite dividir a los sujetos en dos cohortes es
haber recibido LM o no. Por ello encontraremos un grupo de sujetos que han recibido LM
(expuestos) y otro grupo de sujetos que nunca han recibido LM (no expuestos).

Criterios de inclusion para los expuestos:

- Haber recibido lactancia materna durante un tiempo menor o igual a 3 meses.

Criterios de inclusion para los no expuestos:

- No haber recibido lactancia materna nunca.
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5.3. Variables

Instrumento de

Variable Tipo ) Medida
medida
Edad actual del . _ _ _ .
" Cuantitativa discreta ~ Cuestionario Anos
nifio
Cualitativa  nominal _ _ Femenino
Sexo . Cuestionario ]
dicotémica Masculino
Edad de la madre . _ _ _ .
Cuantitativa discreta  Cuestionario Anos
en el parto
Cuestionario/ca-
Peso al o _ lendario Gramos
o Cuantitativa continua y
nacimiento vacunacion
familia
Cuestionario/cale = BPEG
Intervalos de peso @ Cualitativa nominal ndario vacunacién PAEG
familia PEEG
_ Cualitativa  nominal _ _ )
Lactancia materna = Cuestionario Si/No
dicotémica
LM durante < o igual a 3
meses (1)
Tiempo de . _ _ _ LM entre méas de 3-6 meses
Cualitativa nominal Cuestionario

lactancia materna

Infeccién en el
primer afio de vida
gque deriva en
ingreso
hospitalario
Patologia

reumatolégica

Cualitativa nominal
dicotdmica
Cualitativa nominal
dicotdmica

Cuestionario

Cuestionario

2
LM entre -1 afio (3)
Més de un afio hasta 2 (4)

Si/No

Si/No

Nombre patologia

Cualitativa nominal

Cuestionario

Artritis idiopética juvenil
Dermatomiositis juvenil
de

Plrpura Schonlein-

Henoch
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Edad de

diagnostico

Cuantitativa continua = Cuestionario ANoS

Antecedentes en

la familia de | Cualitativa nominal

) o Cuestionario Si/No
patologia dicotémica
reumatica
Tabaquismo  de Cualitativa nominal _ _ ;
Cuestionario Si/No

los padres dicotomica

Tabla 3. Elaboracion propia.

A continuacién se describen con detalle cada una de las variables recogidas en la tabla que

nos permitirdn conocer la poblacion de estudio.

La edad del nifio y la edad de la madre en el momento del parto son variables cuantitativas
discretas recogida a través del cuestionario. La unidad de medida seran los afios,
excluyéndose aquellos que cumplan 15 en el momento de la revision y entrega del

cuestionario.

El sexo del nifio es una variable cualitativa nominal dicotdbmica, ya que existen dos valores

posibles: hombre/mujer.

El peso al nacimiento es una variable cuantitativa continua. Recogeremos el peso exacto en
gramos. Por otro lado categorizaremos esta variable a una cualitativa nominal, cuyas

categorias pasarian a ser:

- >oigual a 2500 g: bajo peso para la edad gestacional (BPEG).
- Intervalo entre 2500 g y 4000 g: peso adecuado para la edad gestacional (PAEG).
- >4000 g: peso elevado para la edad gestacional (PEEG).

Haber recibido lactancia materna es una variable cualitativa nominal dicotomica. Dividira a la
muestra en cohorte expuesta y no expuesta, ya que es el factor de exposicion o variable

independiente.

El tiempo de lactancia materna es una variable cuantitativa discreta que categorizaremos

convirtiéndola en una cualitativa nominal. Se dividiran los meses en las siguientes categorias:

- <oigual a 3 meses.

- 4-6 meses.
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- >6y<oigualalafio.

- >1 afio.

Presencia de infeccién en el primer afio de vida que implica ingreso hospitalario es una

variable cualitativa nominal dicotdbmica.

La variable dependiente seria la presencia o no de enfermedad reumatoldgica, siendo esta
una variable cualitativa nominal dicotdmica. Se mide también el nombre de la enfermedad,
dividiendo las categorias en las tres mas prevalentes y otro apartado para otras en las que la

familia indicara el nombre. Ademas, se

Variables sociofamiliares edad de los padres, tabaquismo de los padres y antecedentes en la
familia de enfermedad reumatica son variables cualitativas que se mediran como se muestra

en la tabla anterior.

Todas seran recogidas mediante el cuestionario aprovechando la revisiébn de la edad
correspondiente. Esta informacién se trasladara a la madre para que la introduzca en el

cuestionario.
5.4. Procedimiento de recogida de datos

La recogida de datos se realizara en las consultas de enfermeria pediatrica de los centros de
atencion primaria seleccionados mediante un cuestionario sencillo elaborado con Google
docs, enlazado a un cédigo QR, que se propondra a las familias aprovechando las revisiones
de los 12 y los 14 afios. El investigador principal acudira previamente a los centros de atencién
primaria a explicar el estudio y su finalidad a las enfermeras de las consultas de pediatria, asi
como corroborar su participacion e incluirlas en el estudio. Después, con aquellas enfermeras
de las consultas de pediatria que quieran participar se procedera a formar en la explicacion
del estudio a las familias, entrega de la hoja informativa del estudio para los participantes y la
entrega del consentimiento informado. A cada consentimiento informado se asignara un
cbdigo generado y registrado en una base de datos de Excel, sin guardar los datos personales
en la base, Unicamente para llevar un control de los participantes y asi evitar errores de
participacion con la muestra. El cédigo QR asignado al cuestionario para que los pacientes lo
puedan escanear con su movil facilita no utilizar informacion personal como el correo
electrénico ni numero personal. En la configuracion de Google docs se establecera “no
almacenar correos electrénicos”. El cuestionario estara vinculado directamente a una plantilla

de Excel para que se produzca el almacenamiento de los datos.

El procedimiento en orden consistira en:
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- Las enfermeras aprovechando las revisiones de los 12 y los 14 afios se cercioraran si
se encuentran dentro de los criterios de inclusion antes de su explicacion. Después
propondran la participacion a las madres y a los nifios.

- Se informard a las familias de la finalidad del estudio tanto por escrito como de forma
oral y se resolveran las dudas correspondientes (Anexo |).

- Se entregara el consentimiento informado tanto a las madres como a los nifios (Anexo
).

- Una vez firmado se realizar4 una copia para las familias y la otra se guardara en una
carpeta en cajoén cerrado.

- Se procederd a escanear el codigo QR (Anexo lll) y a explicar como rellenar el
cuestionario. La cumplimentacién del cuestionario (Anexo V) requiere unos 5-10
minutos, facilitando el tiempo suficiente a las familias.

- Para alguna de las preguntas del cuestionario (peso al nacimiento o dificultades con
la lactancia) si no recuerdan la informacion podran revisar el calendario de vacunacion
del nifio que deben llevar a las revisiones.

- Una vez por semana el investigador principal acudira a los diferentes centros de
atencion primaria o se realizard una reunién online para hablar con las enfermeras que
participen.

- Alfinalizar el estudio se recogeran las copias del consentimiento informado y las bases
de datos en un almacenamiento externo.

- Elformato digital facilita la supervision del estudio, la privacidad y la recogida de datos.
5.5. Fases del estudio, cronograma

El estudio se realiza entre enero y diciembre de 2023.
e Fase I: conceptual.3®

Los objetivos de esta fase pasan por plantear la pregunta de investigacion, realizar la revision
bibliogréafica para fundamentar el tema de estudio y observar la viabilidad del proyecto, asi
como establecer los objetivos del mismo. Se realiza la revision bibliografica para redactar la
fundamentacion tedrica y argumentacion, asi como revisar los antecedentes. En nuestro
estudio, en el mes de enero de 2023 se plantea el problema de investigacion y se establecen
los criterios de busqueda bibliogréfica para conocer el estado actual del tema. Entre enero y
febrero de 2023 se realiza la busqueda bibliografica reclutando estudios previos para observar
la viabilidad del estudio. Entre marzo y abril de 2023 con la informacién obtenida comienza la
estructuracion de los contenidos para realizar el marco tedrico, fundamentacion y justificacion.

Se plantean también los objetivos y la hip6tesis de investigacion. La presentacion del trabajo
24



se realiza una vez realizada la fase Il ya que es necesario tener el disefio.
e Fase Il: metodoldgica.®

El objetivo de esta fase corresponde al disefio del proyecto. Se establece la poblacion de
estudio, las variables a estudiar, asi como las herramientas para su recogida y el
procedimiento de analisis de los datos. Se piden también los permisos oportunos a los comités

de ética correspondientes y la financiacién de ayudas en caso de ser necesario.

En nuestro estudio, en mayo y junio de 2023 completamos el disefio del estudio de la
investigacion. Concretaremos la poblacion de estudio, describimos las variables, las
herramientas de recogida y planteamos el andlisis de los datos. Obtenemos los permisos
correspondientes para la realizaciobn de nuestra investigacion, y se desarrolla el

consentimiento informado para los participantes, la hoja de informacion y el cuestionario.
e Fase lll: empirica o de campo.*®

El objetivo de esta fase corresponde al desarrollo del estudio en si, llevar a cabo lo planteado
anteriormente. Siguiendo el cronograma planteado comenzaremos con la recogida de los
datos a través de las herramientas seleccionadas, explicando previamente la finalidad del
estudio y recogiendo los consentimientos informados. Una vez reclutados todos los datos
procederemos a su analisis e interpretacion. Finalmente, una vez terminado todo lo anterior,

se desarrollard la discusion y conclusiones con la posterior difusion.

Desde julio de 2023 hasta octubre de 2023 se realiza la formacién a los profesionales de los
centros de salud y acceso al cuestionario por parte de los pacientes que acuden a los centros
de atencién primaria. Se explica el estudio a las familias que acuden a las revisiones de los
12 y los 14 afios y tras su aceptacion verbal para participar en el estudio se procede a una
pequefia entrevista para corroborar que cumplen los criterios de inclusion. Se firma el
consentimiento informado, se entrega una copia y realiza el cuestionario a través de la
aplicacion. La enfermera realiza el IMC y proporciona este dato para incluirlo en el

cuestionario.

Se procede entre los meses de noviembre a diciembre de 2023 al andlisis estadistico de los
datos con el programa SPSS para su interpretacion, resultados, discusion y conclusiones. Una

vez obtenido el resultado final se procede a su difusién mediante publicacién en dicho mes.
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Tabla 5. Cronograma del proyecto

Fases Actividades Ene | Feb | Mar | Abril | May | Jun | Jul | Ago | Sept | Oct | Nov | Dic
Elaborar pregunta de investigacion
Establecer términos y criterios. Busqueda bibliogréfica

Fase L ., C g .,
Marco tedrico, fundamentacion, antecedentes y justificacion

conceptual

Objetivos e hipétesis
Presentacion
Disefio del estudio: poblacién, muestra, variables,
procedimiento de recogida e interpretacion de datos

Fase

metodologica

Elaboracion cuestionario con Google docs, cédigo QR,
consentimiento informado y hoja informativa del proyecto

Envio del proyecto y carta de presentacion a la comision ética
asistencial de atencion primaria

Fase
empirica

Explicacién del estudio en los centros de atencién primaria e
inclusion de los enfermeros a participar

Reclutamiento de los pacientes en las revisiones de los 12 y
los 14 afios. Cuestionarios completados

Supervisién semanal con los centros de atencién primaria
(presencial u online)

Utilizar la plantilla de Excel asociada al cuestionario para su
interpretacion mediante SPSS

Resultados, limitaciones, discusion y conclusiones

Resumen y abstract

Difusion mediante publicacion

Tabla 5. Elaboracion propia del autor.
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5.6. Analisis de datos

El analisis de los datos de las variables se realizard mediante el uso del software IBM SPSS
statictis 27.0. La informacion de las variables de estudio se recogerd mediante el cuestionario
de elaboracién propia con 14 items que requiere entre 5-10 minutos para su cumplimentacion.
El cuestionario Google docs facilita la recogida de datos, ya que estos se volcaran
automaticamente en una plantilla de Excel con todas las variables. Posteriormente, se utilizara

esta plantilla para realizar los andlisis estadisticos correspondientes.

En primer lugar se realizara el andlisis descriptivo de las variables del estudio. Los resultados
de las variables cualitativas seran expresados en frecuencia absoluta y frecuencia relativa
(proporcion). Se utilizard un diagrama circular para representar la frecuencia relativa de estas
variables. Para el andlisis descriptivo de las variables cuantitativas se calculara la media, la
desviacion tipica o estandar y la mediana (rango).

Para la segunda parte de analisis interferencial o correlacional de las variables se realizara
previamente la estimacion de diferencias entre variables. Se utilizar4 chi cuadrado para
variables categéricas y t-student para variables continuas para observar si existe una
distribucion normal y ver si son estadisticamente comparables. Si siguen una distribucion
normal se calculara el Odds ratio para observar la relacion entre las dos variables cualitativas:
lactancia materna (si/no) y presencia de patologia reumatica (si/no) en cada cohorte

(expuestos y no expuestos), asi como con el resto de variables cualitativas.

Se analizara el efecto del conjunto de variables sobre la variable dependiente (regresion

logistica) y se realizara un estudio se supervivencia.
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6. Aspectos éticos

Se enviara el proyecto junto con una carta de presentacion (Anexo V) al Comité de Etica
asistencial de Atencion Primaria de la Comunidad de Madrid para su correspondiente
aprobacién. Deben respetarse los principios basicos fundamentales de respeto, beneficencia,

no maleficencia y justicia, ademas de la autonomia y proteccion de las personas.®

La participacion voluntaria de los sujetos garantiza el principio de autonomia y no existe
coalicion por parte de los investigadores. Se entregard la hoja de informacion del estudio y se
responderan las preguntas necesarias, asi como la firma del consentimiento informado por
parte de las madres y los nifios incluidos en el estudio. Se entregara una copia y otra sera
guardada por el enfermero en cajon cerrado. Estos podran revocar su participacion en
cualquier momento mediante comunicacién escrita al investigador. Se garantiza el respeto de
todos los posibles participantes sin cuestionar su decision, asi como de los que puedan

renunciar.

El consentimiento informado se adecua a la ley 41/2002 para la proteccion de datos. Esta ley
garantiza el anonimato de los pacientes, almacenamiento de datos clinicos y estadisticos, asi
como su uso. Se garantiza el anonimato de los pacientes mediante la asignacion de un codigo
evitando el uso de datos identificativos. Ademas, el uso de una aplicacion para rellenar el
cuestionario garantiza la imposibilidad de extravio fisico de los cuestionarios o su acceso por
almacenamiento y transporte en formato papel. El cuestionario a rellenar en formato online,
requiere la aceptacion de la proteccion de datos de acuerdo a la ley organica 3/2018 de
proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales.

Debido al caracter observacional de este estudio no conlleva ningun riesgo para la salud de

los participantes.
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7. Limitaciones del estudio

En cuanto a las limitaciones del estudio, relacionadas con la validez externa del mismo, la
principal podria estar relacionada con una falta de participacion. Podria ocurrir que no se
alcanzara el tamafio muestral calculado por poca participacion de la poblacion, lo que
implicaria que la muestra no fuera representativa. También podria existir una falta de
participacion por parte de las enfermeras de los centros de atencién primaria seleccionados,
lo que implicaria un retraso en el estudio por una reasignacién de los centros de atencién

primaria o suspensién del proyecto por incapacidad de los medios para llevarlo a cabo.

Relacionado con la validez interna del estudio, podria verse amenazada por la poca incidencia
de estas patologias en la poblacién. Podria ocurrir que el porcentaje de nifios con alguna de
estas patologias sea muy bajo y esto impida unos resultados fiables, ya que no garantizaria
que los resultados se deban Unicamente a la intervencién de la variable independiente.
Ademas, para poder llevar a cabo el estudio se establece el limite de edad en 14 afios por ser
la edad de finalizacion de los nifios en el area de pediatria, a pesar de que la AlJ puede

desarrollarse hasta los 16 afos.

En cuanto a la informacion aportada por las familias para la fiabilidad de las variables podria
verse afectada si las madres no respondieran de forma sincera o la informacion aportada no
coincidiera con la realidad al ser de caracter retrospectivo, lo que haria que la informacion

fuera poco concluyente afectando también a la validez interna.
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9. Anexos

9.1. Anexo I. Hoja informativa para los participantes

“Estudio observacional para identificar la lactancia materna como factor protector en la aparicién de enfermedades

reumaticas en la infancia”. Llevado a cabo en la comunidad de Madrid.
INVESTIGADOR PRINCIPAL.: ......... Maria Rodriguez Mariblanca......ccccevevvvavnrnnnnns
Enfermera/o EAP, centro de Salud, distrito ..o
COITEO: i
INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un proyecto de investigacion en el que se le invita a participar cuyo
objetivo principal es: “Observar el papel protector de la lactancia materna en la apariciébn de enfermedades
reumaticas en la infancia.” Este proyecto cuenta con la aprobacion del Comité de Etica de atencién primaria de la
Comunidad de Madrid.

El presente escrito pretende informar correcta y suficientemente para que pueda evaluar la participacion o no en este

estudio. Lea atentamente y consulte todas las dudas que le puedan surgir.
DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El objetivo del estudio consiste en observar el papel protector de la lactancia materna en la aparicién de
enfermedades reuméticas en la infancia mediante la recopilacién de datos de los participantes sobre el tipo de
lactancia que recibieron. Se aprovecharan las revisiones de los 12 y 14 afios para proporcionar el cuestionario.

Debido al caracter observacional este estudio no conlleva ningun riesgo para la salud de los participantes.
RECOGIDA DE DATOS

La recogida de datos se realizara por cuestionario a través de Google docs facilitado con un cddigo QR. Esto evita
la necesidad de utilizar correos electrénicos o nimeros de teléfono personales. Se ofrecera a las familias de los
participantes tras realizar la revision correspondiente del adolescente en la consulta de atencién primaria. No sera
necesario realizar mas visitas ya que no es necesario un seguimiento, Unicamente se firmara el consentimiento

informado por parte del adulto y del nifio, y se rellenara el cuestionario.
CONFIDENCIALIDAD

Se garantiza la proteccion de datos en todo momento. El consentimiento informado se adecuUa a la ley 41/2002 para
la proteccion de datos. Esta ley garantiza el anonimato de los participantes, almacenamiento de datos clinicos y
estadisticos, asi como su uso. Se garantiza el anonimato de los participantes mediante la asignacion de un codigo
evitando el uso de datos identificativos. El cuestionario a rellenar en formato online requiere la aceptacion de la
proteccion de datos de acuerdo a la ley organica 3/2018 de proteccion de datos personales y garantia de los derechos

digitales.




9.2. Anexo Il. Consentimiento informado

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Estudio observacional para identificar la lactancia materna como factor protector en la aparicion de enfermedades
reumaticas en la infancia”. Llevado a cabo en la comunidad de Madrid.

Responsable e investigadora: Maria Rodriguez Mariblanca, alumna de 4° de Enfermeria.

Manifiesto que:

¢ He leido la hoja de informacion que me han facilitado.
e He realizado todas las preguntas necesarias acerca del estudio.
e He recibido informacién adecuada y suficiente sobre el estudio por el investigador abajo indicado
sobre:
- Los objetivos y finalidad del estudio, asi como los procedimientos.
- Beneficios e inconvenientes del mismo.
- Comprendo que mi participacion es voluntaria y altruista.
- El procedimiento y la finalidad con que se utilizaran mis datos personales y las garantias de
cumplimiento de la legalidad vigente.
- Que en cualquier momento puedo interrumpir mi consentimiento (sin necesidad de explicar el
motivo y sin que ello afecte a mi atencion médica) y solicitar la eliminacion de mis datos
personales.

- Que tengo derecho de acceso y rectificacion a mis datos personales.

En Madrid,a .......... de............ de..........
D/ID? .. D/ID? .. D/D? ..
Firma del participante Firma del familiar Firma del investigador
APARTADO PARA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
(o T PP revoco mi consentimiento para participar en el

estudio en proceso, arriba firmado.

Firma y fecha de revocacion
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9.4. Anexo IV. Cuestionario de recogida de datos

Fecha: Enfermero:
Hora de recogida: Caodigo/Numero:
Cuestionario

“Estudio observacional: influencia de la lactancia en la aparicion de enfermedades
reumaticas en la infancia".

* Indira nue la nrennnta ae nhlinataria
' P =

1. Cadigo paciente *

2. Fecha de nacimiento *

3. Sexo del nifio *

Marca solo un dvalo.

[ ) Masculino

() Femenino

4. ¢5Su hijo recibio lactancia materna? *
Marca solo un dvalo.

kS|

I No
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5. 5iha contestado si a la anterior, indigue durante cuanto tiempo *

Marca solo un dvalo.

) Menee o igual a 3 meses
[ ) Entre 3 y 6 meses
: Entre 6 meses y un afo

i ™ e =
./ Mas de un ano

6. ;Cual fue su peso al nacimiento? *

Ly

7. iPresentd alguna infeccion durante el primer afio de vida que requind ingreso
hospitalario?

Marca solo un dvalo.

O si

. Ho

8. iSu hijo presenta alguna enfermedad reumatologica®

Marca solo un dvalo.

Jsi

i h
L Mo

e

9. En caso de haber contestando afirmativamente en la anterior especifique cusl

Marca solo un dvalo.

[ ) Artritis idiopética juvenil

'_‘f Dermatomiositis juvenil
) Pirpura de Schénlein-Henoch

i ™
L Otras
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10.

11.

12

13.

14.

Edad de diagndstico

i Existen antecedentes en su familia de enfermedades reumatologicas? *
Marca solo un dvalo.
~si

"y

/ No

Especifique cual

Edad de la madre en el parto *

Tahaquismo de los padres *
Marca solo un dvalo.

Madre

) Padre

) Ambos
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9.5. Anexo V. Carta dirigida al Comité de Etica

Responsable e investigadora: Maria Rodriguez Mariblanca, alumna de 4° de Enfermeria.
Titulo del proyecto: Estudio observacional: influencia de la lactancia materna en la
prevencién de enfermedades reumaticas en la infancia.

Centro: EUEF — San Juan de Dios.

Correo electronico: 201908651 @alu.comillas.edu

Con la presente carta solicito al Comité de Etica de atencion primaria la autorizacion para
llevar a cabo el estudio adjunto y el acceso a los datos personales de aquellos pacientes que
decidan participar en el estudio, con previo consentimiento firmado para la participacion en

este estudio observacional.

Me comprometo en este estudio a respetar la confidencialidad de los datos personales y el
tratamiento de estos exclusivamente para la investigacion, de acuerdo a la Ley Organica

3/2018 de Proteccidn de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

La presenta carta pretende dejar constancia de la autorizaciéon por parte del Comité de Etica

para la realizacion del estudio y el uso de los datos con fines de investigacion.

En Madrid, a de del 2023

Firma del investigador principal:
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