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RESUMEN

En los ultimos anos la lactancia materna se ha convertido en nuestro pais en el método
de alimentacion elegido mayoritariamente por las madres para alimentar a sus hijos,
sin embargo, las tasas de abandono precoz de la misma siguen siendo a dia de hoy,
elevadas, de manera que las cifras de nifios que mantienen la lactancia materna
exclusiva hasta el sexto mes, tal y como aconseja la Asociacion Espanola de Pediatria,
estan aun alejadas de los objetivos propuestos por la Organizacién Mundial de la

Salud.

Con la vista puesta en mejorar esta situacion y disminuir el abandono prematuro de la
lactancia materna, se ha llevado a cabo esta Tesis Doctoral cuyo objetivo principal ha
sido evaluar la eficacia de una Intervencion Motivacional Breve (IMB) aplicada en el
postparto inmediato en incrementar la duracién y exclusividad de la lactancia materna
en los seis primeros meses post parto en madres que iniciaron la lactancia materna

en la primera hora de vida de su recién nacido.

Con tal fin, se ha llevado a cabo un ensayo clinico aleatorizado multicéntrico en el que
se ha comparado una IMB con una sesién educativa estandar sobre lactancia
materna, junto con llamadas telefonicas de refuerzo al mes y tres meses en ambos
grupos, y en los que se ha analizado: (i) la supervivencia en la lactancia materna y
lactancia materna exclusiva, (ii) el efecto de la intervencion sobre la autoeficacia en
lactancia materna, (iii) el efecto mediador de ésta entre la IMB y el tiempo de lactancia,
y (iv) el efecto moderador de la autoeficacia general de las mujeres en la eficacia de

la intervencion en el incremento de la autoeficacia en lactancia materna.



Se incluyeron en el estudio a 88 mujeres (edad media, 32,82 afios), que fueron
asignadas mediante aleatorizacion por minimizacién a un grupo de IMB (n=44) o a un
grupo control (n=44). 81 (92,04%) de ellas, completaron el ensayo. Los analisis de
supervivencia de la lactancia materna exclusiva y la lactancia materna (exclusiva y no
exclusiva) mostraron reducciones en el riesgo de abandono en el grupo de
intervencién del 63% con Hazard Ratio ajustado (HRa) de 0,37 (0,22 — 0,60) p<0,001
y del 61% (HRa: 0,39 [ 0,20 - 0,78] p = 0,008), respectivamente. Por otro lado,
encontramos que la autoeficacia en lactancia materna solo se incrementé de manera
significativa en el grupo intervencion al mes de seguimiento. Ademas, la autoeficacia
general actu6 como moderador del efecto de la IMB sobre el incremento de la
autoeficacia de la lactancia materna, siendo mas efectiva en aquellas mujeres con
menores niveles de autoeficacia general. Se produjo un efecto indirecto discreto de la
IMB a través del aumento de la autoeficacia en lactancia materna en la duracion de la
lactancia materna, con un indice de mediacién moderada de 0.08 (IC 95%: 0.02 -
0.19), encontrandose que mayores variaciones positivas en las puntuaciones de
autoeficacia en lactancia materna durante el seguimiento predijeron una mayor
duracion de la lactancia materna exclusiva y no exclusiva. Sin embargo, hay un
importante efecto directo B de la IMB sobre el tiempo de lactancia materna exclusiva
(8.35 [IC95%: 4,51-12,18] p<0.001) y el tiempo de lactancia materna (7.03 [IC95%:
3,23-10,83] p<0.001), no atribuible al efecto de la intervencion en la autoeficacia en

lactancia materna.

Podemos por tanto concluir que la IMB aplicada en el postparto inmediato en mujeres
que han iniciado la lactancia es efectiva para mejorar la adherencia a la lactancia
materna, exclusiva o no, no pudiéndose atribuir el tamano del efecto al incremento de

la autoeficacia en lactancia materna producido por la propia intervencion.
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Introduccién

l. INTRODUCCION

Los humanos, tal y como se nos define por nuestra condicion de mamiferos, somos
“animales del grupo de vertebrados, de temperatura constante, cuyo embridn, provisto
de amnios y alantoides, se desarrolla casi siempre dentro del seno materno, y cuyas

crias son alimentadas por las hembras con la leche de las mamas” (RAE, 2019).

Por tanto, la Lactancia Materna (LM) es la alimentacion al nacimiento determinada por
nuestra especie, aunque influenciada por otras connotaciones que han determinado

su uso y desuso a lo largo de la historia de la humanidad.

Salvo la obligacion a las mujeres de amamantar en la cultura espartana clasica, en
todas las épocas y culturas siempre ha habido mujeres que han dado de mamar a sus
hijos y otras que no (Vahlquist Bo, 1981). Desde la antigledad hay evidencia de
alternativas al amamantamiento como el uso de leche de otras especies, alimentos
preparados a base de agua, cereales 0 vino o la utilizacidn de nodrizas que permitian
la alimentacion de un nifio con la leche materna de una mujer que no era su propia

madre (Paricio Talayero, 2004).

La practica de la LM a lo largo de la historia de la humanidad se ha visto influenciada
por determinantes culturales, filosoficos y médicos. En la época romana se
consideraba “buena madre” a aquella que amamantaba y se tenia en alta estima a las
nodrizas (Wickes, 1953), pero en la Europa renacentista las damas de clase media y
alta no amamantaban, estableciéndose de manera paulatina un sistema de amas de
cria al que se relego6 a las mujeres de las clases sociales inferiores (Yalom Marilyn,

1997) y que desaparecio posteriormente fruto de la critica por parte de médicos,
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humanistas, fildésofos, sacerdotes y cientificos del siglo XVIII que aclamaron contra la
lactancia mercenaria por su relacion con una mayor mortalidad infantil (Vahlquist Bo,
1981). A finales del siglo XIX, la aparicion de las mejoras en la fabricacion vy
conservacion de las leches de férmula tuvo como consecuencia un incremento en la
seguridad en la alimentacion del lactante con este tipo de leches, que derivé junto a
la paulatina desaparicion de la crianza mediante nodrizas en un detrimento de la
cultura del amamantamiento. Ademas, el cambio en el paradigma de la alimentacién
infantil a favor de la leche de formula arraigd rapidamente entre los profesionales
sanitarios, que defendian su superioridad frente a la leche materna, ya que permitian
su medicion y calculo cientifico (Huard & Laplane, 1979) que tuvo como consecuencia,
que la LM se relegase a un segundo plano en pro de la lactancia artificial (LA) a lo
largo de buena parte del siglo XX, con cifras que cayeron por debajo del 15% de
mujeres que amamantaban en EEUU y Europa en los afios sesenta. (Labbok,

Wardlaw, Blanc, Clark, & Terreri, 2006; Paricio Talayero, 2004).

No fue hasta los afios setenta, cuando el Grupo Asesor de Proteinas de las Naciones
Unidas empez6 a emitir informes advirtiendo del problema de la malnutricién infantil
derivada del abandono de la LM, en los que invitaba a la industria a cambiar sus
practicas de publicidad de productos para la alimentacion infantil. Estas demandas se
concretaron con la publicacion del “Cdodigo Internacional de Comercializacion de
Sucedaneos de Leche Materna” (World Health Organization & UNICEF, 1981)
aprobado en 1981 durante la 34 Asamblea Mundial de la Salud de la Organizacion

Mundial de la Salud (OMS).

Posteriormente, tras la Cumbre mundial “La lactancia materna en el decenio de 1990:

una iniciativa a nivel mundial”, es aprobada la “Declaracién de Innocenti” (Organization
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& UNICEF, 1990) que servira de referencia para la promocion de la LM durante los
afios posteriores. Ya en 1991, nace la World Alliance of Breastfeeding Action (WABA),
red internacional de personas y organismos que trabajan en colaboracién con
OMS/Unicef con la mision, entre otras, de organizar anualmente la Semana Mundial
de la lactancia materna y de la creacion de la Iniciativa para la Humanizacion de la
Asistencia al Nacimiento y la lactancia (IHAN) —inicialmente llamada Iniciativa Hospital
Amigo del Nifio—, que buscaba evaluar la calidad asistencial a madres e hijos en

hospitales y maternidades, con el fin de asegurar el apoyo a la LM.

Es, por tanto, el inicio de una nueva era en la que se ponen en marcha una
consecucion de estrategias para la promocion de la LM que dan como resultado un
repunte de las tasas de LM, hasta el 50-60%, a partir de los afnos 90 en EEUU y

algunos paises del norte de Europa (Wolf, 2003; Yngve & Sjostrom, 2001).

1. Relevancia del problema

1.1 Laleche materna como alimento infantil
La leche humana es un producto vivo, de gran complejidad bioldgica, activamente
protector e inmuno-modulador que estimula el desarrollo adecuado del lactante
(Lozano de la Torre Maria José, 2010). Compuesta por aceites, grasas, acidos grasos
libres y vitaminas, rica en colesterol, acidos grasos poliinsaturados fundamentales
para el desarrollo del sistema nervioso central y acidos grasos de cadena corta y
esteres con una importante labor bactericida, y en la que abundan las proteinas, los
hidratos de carbono, minerales e inmunoglobulinas, con una importante labor
protectora (Lozano de la Torre Maria José, 2010). Su compleja composicion no sélo

la hacen el alimento idéneo para el ser humano al nacimiento, sino que su capacidad
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de adaptacion a las necesidades del lactante en su composicion a lo largo de la toma,
del dia o de la duracidon completa de la lactancia, la convierten en un alimento superior
a cualquier otro, capaz de nutrir de manera exclusiva al nifio en los primeros meses
de vida y de manera complementaria durante varios afios (American Academy of
Paediatrics (AAP), 2012; Kramer & Kakuma, 2012). Ademas, la evidencia muestra que
su eficacia protectora guarda una relacién directa con la frecuencia y la duracién del

amamantamiento (Horta & Victora, 2013; Lozano de la Torre Maria José, 2010).

La alimentacion del nifio basada en la LM aporta numerosos beneficios al lactante, la
mujer e incluso la sociedad. Asi, existe evidencia de calidad que asocia la LM a una
disminuciéon de la mortalidad infantil gracias a la reduccion del riesgo de diarreas o
infecciones de las vias respiratorias bajas, sobre todo cuando ésta se prolonga hasta
el sexto mes de vida (Bernardo L. Horta, MD & Cesar G. Victora, MD, 2013; Chung et
al., 2007; Sankar et al., 2015; Victora et al., 2016). O a la reduccion del riesgo de
muerte subita del lactante (Chung et al., 2007; Victora et al., 2016) y del riesgo de
desarrollo de leucemias infantiles (Diaz Cirujano & M., 2015; Victora et al., 2016), éstas
ultimas, causas frecuentes de mortalidad infantil en nuestro entorno (Instituto Nacional
de Estadistica (INE), 2015). Ademas, por otro lado, en nifos prematuros, la
alimentacién con leche de formula supone un elevado riesgo de desarrollo de
enterocolitis necrotizante debido a la inmadurez de su sistema digestivo, mientras que
la alimentacion con leche materna disminuye el riesgo del desarrollo de ésta patologia
ala que se le atribuye una mortalidad de entre el 15y el 30% (Boglione & Barrenechea,
2008; Chung et al., 2007). Estimandose incluso que los nifios prematuros alimentados

con lactancia parcial (leche materna junto a leche de formula) tiene 9 veces mas
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probabilidades de desarrollo de enterocolitis que aquellos prematuros alimentados

exclusivamente con leche materna (Colaizy et al., 2016)

Existe también consistente evidencia sobre los efectos beneficiosos de la LM en la
morbilidad infantil, con estudios que han encontrado asociacion entre el la LM y la
reduccion del riesgo de otitis media en menores de 2 afios (Bowatte et al., 2015;
Chung et al., 2007; Victora et al., 2016) y, a largo plazo, con una reduccién en un 13%
el riesgo de desarrollar obesidad en la adolescencia, tanto en contextos
socioecondmicos altos como bajos (Chung et al., 2007; Horta, Loret de Mola, &
Victora, 2015), que es uno de los problemas de salud publica mas graves del siglo
XXI, asociado a la aparicion temprana de patologias como la diabetes o enfermedades
cardiovasculares que a su vez se asocian a un aumento de la probabilidad de muerte

prematura y discapacidad (World Health Organization, 2015).

Por otro lado, en cuanto al desarrollo intelectual, algunos estudios atribuyen un efecto
discreto de la LM en el desarrollo de la inteligencia; los nifios alimentados con LM
obtiene mejores puntuaciones en los test de inteligencia, incluso tras ajustar variables
como la inteligencia materna o el nivel socioeconémico, factores también

determinantes en este tipo de test (Horta & Victora, 2013).

Los efectos beneficiosos de la LM no solo se circunscriben al lactante, para la madre
la LM se asocia a una reduccioén del riesgo de desarrollo de cancer de mama, ovario
y endometrio del 8%, 30% y 11% respectivamente, cuando el tiempo que da de mamar
la mujer alcanza los 12 meses (Chowdhury et al., 2015; Jordan et al., 2017; Victora et
al., 2016). Ademas, reduce el riesgo de desarrollo de Diabetes tipo 2 en mujeres sin

antecedentes de diabetes gestacional (Chowdhury et al., 2015; Chung et al., 2007), y
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aunque no existen resultados concluyentes, también se considera que podria ser un
factor protector de la desmineralizacion 6sea y la depresién postparto (DPP)

(Chowdhury et al., 2015; Chung et al., 2007; Cooke-Hubley et al., 2017).

Ademas, para las familias la alimentacion del nifio con leche materna supone un coste
econdmico cero y, a su vez, la sociedad se beneficia del ahorro en costes sanitarios
asociados al efecto protector de la salud de la LM; con estimaciones de un ahorro de
mas de 51 millones de euros al afo para el Sistema Sanitario Espafiol si la tasa de
lactancia materna exclusiva (LME) a los 6 meses aumentara al 50% en nuestro pais
(Santacruz Salas & Santacruz Salas, 2017). Por otro lado, la disminucién del consumo
de leches de férmula se acompanaria de una reduccidén de los residuos que su

produccion genera, con su consecuente impacto en el medio ambiente (AEP, 2017).

Todos estos beneficios han contribuido a que diversos organismos nacionales e
internacionales como la Asociacion Americana de Pediatria, la OMS y la Asociacion
Espafola de Pediatria (AEP), recomienden como practicas adecuadas de
alimentacion infantil: el inicio precoz de la LM en la primera hora de vida del recién
nacido (RN), la LME hasta los 6 meses —por tanto, la introduccién de los alimentos
complementarios a la LM a partir del sexto mes— y la prolongacion de la LM hasta al
menos el afio de vida, preferiblemente hasta los dos afios (American Academy of
Paediatrics (AAP), 2012; Comité de Lactancia Materna AEP, 2012; World Health

Organization, 2016).

1.2 Lalactancia materna en la actualidad
Siguiendo la linea de defensa, proteccion y promocién de la LM ya iniciada en los afos

70 por la OMS, en 2012, la Resoluciéon 65.6 de la Asamblea Mundial de la Salud
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aprobd un plan integral de implementacion de diversas medida sobre nutricion
materna, infantil y para nifios pequefios (World Health Organization, 2012), que
especificod seis objetivos mundiales de nutricion para 2025 (World Health Organization,
2014). Este resumen de politicas tenia como quinto objetivo: aumentar la tasa de LME
en los primeros 6 meses hasta al menos un 50%, ya que se estima que alcanzar este
objetivo podria llegar a salvar unas 820000 vidas de nifios menores de 5 afios al afio

(Victora et al., 2016).

Alo largo de los ultimos casi 40 afos, gracias a las medidas de promocion y proteccion
de la LM (Organizacién Panamericana de la Salud, 2005; Organization & UNICEF,
1990; World Health Organization, 2003, 2012; World Health Organization & UNICEF,
1981, 2005, 2014) se ha conseguido incrementar las tasas de lactancia, de manera
que la LM se ha convertido en el tipo de alimentacion elegida por la mayoria de las
madres. Asi, actualmente, se estima que el 80% de las mujeres de la mayor parte de
paises del mundo de los que existen datos, inician la LM. Sin embargo, la otra cara de
la moneda nos muestra que sélo en torno al 37% de ellas la mantiene de manera

exclusiva hasta los 6 meses (Victora et al., 2016).

Si nos centramos en Espana, el porcentaje de mujeres que inicia la LM oscila entre el
77 y 88% (Diaz-Gémez, Ruzafa-Martinez, Ares, Espiga, & De Alba, 2016; Giménez
Lopez, Jimeno Sierra, Valles Pinto, & Sanz de Miguel, 2015) siendo la cifra de madres
que mantienen la LME hasta los 6 meses de tan solo el 30-40% (Diaz-Gomez et al.,
2016; Instituto Nacional de Estadistica, 2017); cifras alejadas del objetivo del 50%

marcado por la OMS (World Health Organization & UNICEF, 2014).
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2. Factores que influyen en el abandono prematuro de la lactancia

materna

De los datos descritos en el apartado anterior se desprende que existe un elevado
porcentaje de abandono precoz de la LM en mujeres que inician la LM de manera
efectiva en el nacimiento de su hijo/a (Victora et al., 2016) con tasas de prevalencia
de LME por debajo de lo deseable segun los objetivos propuestos porla OMS-UNICEF

(World Health Organization & UNICEF, 2014).

Tal y como hemos visto, a lo largo de la historia, elegir dar el pecho a un hijo se ha
visto influenciado por creencias, factores culturales y religiosos entre otros. En la
actualidad, centrandonos en nuestro entorno, un reciente estudio publicado en nuestro
pais (Diaz-Gémez et al., 2016) sefialé como factores determinantes a la hora de elegir
la LM: (i) el deseo de la propia madre de querer dar el pecho, (ii) la influencia de la
familia y (iii) el consejo recibido por parte de la matrona que atiende a la mujer durante
la gestacion. Sin embargo, una vez iniciada la LM, son otros los factores asociados a
la practica de la LM, los que pueden determinar o condicionar su duracion y abandono

prematuro.

Segun la Teoria de Aprendizaje Social de Bandura (Bandura, 1977), el
comportamiento de las personas se ve influido por su autoeficacia, definida como la
confianza del individuo en su capacidad para regular su motivacion a través de
procesos, estados emocionales y el entorno social en la realizacidon de
comportamientos especificos. La autoeficacia es un factor fundamental en el
desempefo de un comportamiento especifico, ya que refleja las percepciones de los

individuos sobre sus habilidades y no necesariamente sus verdaderas habilidades.
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Estas percepciones de autoeficacia estan relacionadas con creencias sobre la
capacidad de realizar comportamientos especificos en situaciones particulares para
alcanzar una meta, siendo una elevada autoeficacia un predictor positivo hacia
comportamientos saludables (Bandura, 1977). La autoeficacia general de una persona
establece lo efectiva puede ser al afrontar una variedad de situaciones estresantes,
como es, en este caso, la reciente maternidad y tener que enfrentarse a las dificultades
relacionadas con la LM; explicando los resultados y conductas frente a dichas

situaciones (Olivari Medina & Urra Medina, 2007).

Ademas de esta autoeficacia general, en cada comportamiento especifico, hay una
autoeficacia en determinados dominios que la hace predictora de dicho
comportamiento (Bandura, 2001). En el caso de la LM, varios autores han destacado
la autoeficacia en lactancia materna —definida como la confianza que tiene la mujer
en si misma para amamantar a su hijo— como uno de los factores mas importantes
asociados a la duracion y abandono de la LM (Blyth et al., 2002; Bowles, 2011;
Kingston, Dennis, & Sword, 2015; Oliver Roig, 2012). La autoeficacia para la LM
permite predecir (a) si una madre elegira amamantar a su recién nacido, (b) cuanto
esfuerzo hara para llevarlo a cabo, (c) si perseverara en sus intentos hasta lograrlo y
(d) como respondera emocionalmente a las dificultades que se le puedan presentar.
(Dennis, 1999). Aquellas mujeres con un nivel de autoconfianza en la LM elevado,
logran mejores cifras de duracién de la LM (Bowles, 2011; Kingston et al., 2015), ya
que son mas proclives a mantener una actitud positiva ante las dificultades y

reaccionar de manera mas eficiente para solventarlas (Blyth et al., 2002, 2004).

Por otro lado, existe evidencia de otros factores que pueden influir en el abandono

precoz de la LM y que se relacionan con:
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El hospital y las practicas de los servicios de sanitarios como son: el retraso del
contacto precoz madre-hijo (Koskinen, Aho, Hannula, & Kaunonen, 2014), el
no fomento de la cohabitacién madre-hijo, el alta hospitalaria precoz en algunos
contextos (American Academy of Paediatrics (AAP), 2012; Oliver Roig, 2012),
la administracién rutinaria de suplementos de leche artificial (Koskinen et al.,
2014; Wambach et al., 2005), la falta de formacion y habilidades en LM de los
profesionales sanitarios (Wambach et al., 2005), o la falta de apoyo postparto
de los profesionales y de seguimiento mediante visitas domiciliarias (Oliver

Roig, 2012).

La falta de apoyo de otras madres lactantes o del padre (Dennis, 2006; Yang,

Gao, Ip, & Sally Chan, 2016).

Ciertas dificultades para el inicio de la LM como son el retraso de la subida de
la leche, el dolor en el agarre al pecho o la ingurgitacion mamaria (Chapman,
MS, RD, & Perez-Escamilla, 1999; Dewey, Nommsen-rivers, Heinig, & Cohen,
2003) asociados a su vez con la primiparidad, la obesidad, el parto mediante
cesarea o una duracion mayor del tiempo del trabajo de parto (Wambach et al.,

2005).

La percepcion de tener leche insuficiente (Neifert, 2001).

Las caracteristicas socio-demograficas de las mujeres: una menor edad, no
estar casada o un menor nivel educativo y de ingresos (Meedya, Fahy, & Kable,

2010).
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e Las politicas laborales: la vuelta al trabajo es un factor muy importante de
abandono de la LM (Diaz-Gomez et al., 2016). Politicas estatales que permiten
bajas maternales de mayor duracion se asocian a una mayor duracién de la LM

(Oliver Roig, 2012).

o Ciertos factores socioculturales como las creencias y rituales de introduccion
de agua o liquidos en determinados paises en desarrollo, interferencia de la LM
en el ritmo de vida de la mujer en paises industrializados, el pudor e incluso el

veto a la LM en publico (Bailey, Pain, & Aarvold, 2004).

Por otro lado, una experiencia previa de LM satisfactoria se considera un factor

protector, que predice una mayor duracion de la LM (Oliver Roig, 2012).

A su vez, las caracteristicas sociodemograficas, practicas hospitalarias, dificultades
en el inicio y experiencia previa tienen su influencia también sobre la autoeficacia en
LM (Bai, Fong, & Tarrant, 2015; Koskinen et al., 2014; Yang et al., 2016), tal y como

se observa en la Figura 1.

Por ultimo, se debe tener en cuenta la relacion existente entre la corta duracion de la
LM —o su ausencia total— con la DPP (Chung et al., 2007). No esta claro si son otros
factores asociados al desarrollo de la DPP los que pueden influir en la decisiéon de no
dar LM o su abandono precoz; o a la inversa, una mayor duracion de la LM es
realmente la responsable de la disminucion del riesgo de desarrollar esta patologia

(Chowdhury et al., 2015; Chung et al., 2007).

17



Eficacia de una intervencion motivacional breve en el postparto
inmediato para la promocion de la lactancia materna

BAJA
POLITICA MATERNAL

LABORALES

N.
EDUCATIVO

EDAD CARACT SOCIO-
DEMOG

LACTANCIA
CULTURALES MATERNA
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COHABITACION
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LM: Lactancia Materna

Figura 1.Factores asociados a la duracion de la lactancia materna

3. Enfoques para el apoyo y promocion de la lactancia materna.

Como se ha descrito al inicio de la introduccion, el apoyo a la LM se inicio con la puesta
en marcha de politicas y estrategias mundiales y nacionales como: el “Codigo
Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de Leche Materna” (World Health
Organization & UNICEF, 1981), la “Declaracion de Innocenti” (Organization &
UNICEF, 1990), la creacion de la IHAN (World Health Organization & UNICEF, 1992),
la “Reglamentacion Técnico-sanitaria especifica de los preparados para lactantes y
preparados de continuacion,” (Consejo de Ministros, 2008) o la “Proposicién no de Ley
para la proteccion, promocion y apoyo a la lactancia” (Congreso de los Diputados,

1999), entre otras.
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En las ultimas décadas se han implementado y analizado diferentes estrategias de

promocion de la LM, entre ellas la acreditacion IHAN de centros sanitarios basada en

los “10 pasos para una lactancia feliz’ (Figura 2) (World Health Organization &

UNICEF, 1992), que segun diversas revisiones ha resultado efectiva en el incremento

del inicio de la LM, su duracion y exclusividad en los centros acreditados (Fairbank et

al., 2000; Kim, Park, Oh, Kim, & Ahn, 2018; Merewood, Mehta, Chamberlain, Philipp,

& Bauchner, 2005; Munn, Newman, Mueller, Phillips, & Taylor, 2016; World Health

Organization, 1998), pero que no parecen tener un impacto real en la duracion de LM

y LME en aquellos lugares en los que las tasas de inicio de la lactancia ya son

elevadas (Brodribb, Kruske, & Miller, 2013; Yotebieng et al., 2015).

8.
9. No dar a los nifios alimentados al pecho chupadores o chupetes

Disponer de una politica por escrito relativa a la lactancia materna
que sistematicamente se ponga en conocimiento de todo el personal
de atencion de la salud.

. Capacitar a todo el personal de salud de forma que esté en

condiciones de poner en practica esa politica.

Informar a todas las embarazadas de los beneficios que ofrece la
lactancia materna y la forma de ponerla en practica.

Ayudar a las madres a iniciar la lactancia durante la media hora
siguiente al alumbramiento.

Mostrar a las madres como se debe dar de mamar al nifio y como
mantener la lactancia incluso si han de separarse de sus hijos.

No dar a los recién nacidos mas que la leche materna, sin ningun
otro alimento o bebida, a no ser que estén médicamente indicados.

. Facilitar la cohabitacion de las madres y los lactantes durante las

24 horas del dia.
Fomentar la lactancia materna a libre demanda.

artificiales.

10.Fomentar el establecimiento de grupos de apoyo a la lactancia

materna y procurar que las madres se pongan en contacto con ellos

Figura 2.10 pasos para la lactancia materna eficaz
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También nos encontramos en la literatura cientifica, actividades de promocion y
apoyo a la LM llevadas a cabo antes (Ahmad, Sughra, Kalsoom, Imran, & Hadi, 2012;
Bonuck et al., 2014; Martinez Galiano, 2012; Rafael et al., 2016; K. L. Wong et al.,
2014) o después del parto (Abbass-Dick, Stern, Nelson, Watson, & Dennis, 2015;
Ahmed, Roumani, Szucs, Zhang, & King, 2016; Aksu, Kiguk, & Duzgin, 2011;
Balaguer Martinez et al., 2018; Gallegos, Russell-Bennett, Previte, & Parkinson, 2014;
Giglia, Cox, Zhao, & Binns, 2015; Molinero Diaz, Burgos Rodriguez, & Mejia Ramirez
de Arellano, 2015; Reeder, Joyce, Sibley, Arnold, & Altindag, 2014; Tahir & Al-Sadat,
2013), o combinadas (pre y postparto) (Bonuck et al., 2014; Cangél & Sahin, 2017;
Gu, Zhu, Zhang, & Wan, 2016; Meedya, Fahy, Yoxall, & Parratt, 2014; Rosuzeita, Che
Rabiaah, Rohani, & Mohd Shukri, 2018); de manera individual (Abbass-Dick et al.,
2015; Aksu et al., 2011; Bonuck et al., 2014; Cangdl & Sahin, 2017; Tahir & Al-Sadat,
2013; K. L. Wong et al., 2014) y/o grupal (Ahmad et al., 2012; Martinez Galiano, 2012;
Meedya et al., 2014; Molinero Diaz et al., 2015; Rafael et al., 2016; Rosuzeita et al.,
2018), con resultados dispares sobre la LM (Tabla 1). Destacando en efectividad
segun varias revisiones, aquellas actividades educativas especificas en LM llevadas
a cabo por profesionales o consejeros de lactancia antes del parto (O. Balogun et al.,
2016; Bibbins-Domingo et al., 2016; Haroon, Das, Salam, Imdad, & Bhutta, 2013;
Wouk, Tully, & Labbok, 2017), ya que mejoran las tasas de inicio precoz de la LM en
la primera hora de vida (O. Balogun et al., 2016), y las tasas de LM a los 3 y 6 meses
(Bibbins-Domingo et al.,, 2016). Sin embargo, no parece existir una diferencia
significativa entre la educacién individual o grupal (O. Balogun et al., 2016; Wouk, K;
Lara-Cinisomo, L; Stuebe, AM; Poole, C; Petrick, 2016), aunque algunos estudios
apuntan a que una combinaciéon de ambas puede resultar mas efectiva (Haroon et al.,
2013).
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Otros estudios han abordado la importancia de la formacion del personal sanitario y la
efectividad de acciones formativas sobre éste, para favorecer una mayor duracion de
la LM (Ekstrom, Kylberg, & Nissen, 2012); o la promocién a través de grupos de apoyo
entre iguales —madres lactantes que apoyan a otras madres— que parece tener un
impacto positivo sobre la duracién de la LM (Chapman, Morel, Anderson, Damio, &
Pérez-Escamilla, 2010), aunque algo mas efectiva en paises en vias de desarrollo
que en pais del primer mundo (Jolly et al.,, 2012). Algunos trabajos sefialan la
importancia de incluir a las parejas de las madres en la educacion y promocion de la
LM, como factor predisponente a una mayor duraciéon de la LM (Abbass-Dick et al.,

2015; Mitchell-Box & Braun, 2013)

El apoyo psicolégico y la resolucion de problemas por parte de profesionales o
consejeros de lactancia en el postparto también ha dado buenos resultados (Jolly et
al., 2012). Estas iniciativas de apoyo postparto se basan en: (i) el aumento de la
autoeficacia para incrementar los sentimientos de capacidad, (ii) el empoderamiento
de las mujeres para que sean capaces de adaptarse a las necesidades y dificultades
que pueden surgir en la LM (Demirtas, 2012) y (iii) el aumento de los conocimientos
sobre la LM, erradicando las creencias erréneas y facilitando la adopcién de conductas

adecuadas frente a la LM (World Health Organization, 1998).

Una reciente revision (Kim et al., 2018) concluy6 que la actividades mas efectivas en
la promocion de la lactancia eran la adopcion de las directrices IHAN, las
intervenciones educativas combinadas (individuales y grupales), las dirigidas por

profesionales y las que se llevan a cabo pre y postparto.
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Eficacia de una intervencién motivacional breve en el postparto
inmediato para la promocion de la lactancia materna

3.1 El apoyo a la lactancia a través de la promocion de la autoeficacia

Otras estrategias, han tratado de mejorar las tasas de LM materna mediante
intervenciones dirigidas directamente al incremento de la autoeficacia en LM por su
relacion con el éxito de la lactancia (Bowles, 2011; Kingston et al., 2015). Un meta-
analisis reciente (Brockway, Benzies, & Hayden, 2017) encontré que por cada punto
que se incrementa la puntuacion media en autoeficacia en LM, la probabilidad de LME
se incrementa un 10% en los grupos de intervencion. Sin embargo, las estrategias
llevadas a cabo para aumentar la autoeficacia en el LM, han sido muy diversas (Tabla
2): desde workshops en grupos (Chan, Ip, & Choi, 2016; Liu, Zhu, Yang, Wu, & Ye,
2017; Noel-Weiss, Rupp, Cragg, Bassett, & Woodend, 2006), o intervenciones
individuales (Javorski et al., 2018; Nilsson, Strandberg-Larsen, Knight, Hansen, &
Kronborg, 2017; Wu, Hu, Mccoy, & Efird, 2014) a llamadas o mensajes de texto
telefénicos (Araban, Karimian, Karimian Kakolaki, McQueen, & Dennis, 2018; Chan et
al., 2016; Thorpe, Jansen, Cromack, & Gallegos, 2018). Todos estos diferentes
abordajes parecen indicar que el enfoque del aumento de la autoeficacia para mejorar
la LM es caminar en la direccion correcta, aunque todavia falta evidencia sobre el
modo, el formato y la intensidad idoneos de las intervenciones (Galipeau, Baillot,

Trottier, & Lemire, 2018).
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Tabla 2. Estudios sobre intervenciones con abordaje sobre la autoeficacia en lactancia materna

Referencia Caracteristicas del Caracteristicas de la intervencion Resultados
estudio
(Noel-Weiss ECA Workshop (2 1/2h) prenatal y grupal La autoeficacia en LM fue mayor en el grupo
et al., 2006) N=110 (1:1) Enfoque autoeficacia: teoria del intervencion que en el grupo control a la 42
2004-2005 aprendizaje social de Bandura semana postparto
Canada (autoeficacia) El grupo de intervencién tuvo una tasa mas alta
de LME que el grupo control (70% vs 58%) a la 82
Control: educacién prenatal estandar semana postparto: OR = 1,7 (IC 95%:0,7-4,1)
(Wuetal., ECA Intervencion postparto individual basada | El aumento de la autoeficacia a la 42y 82
2014) N=74 (1:1) en la Teoria Social de Bandura sobre semana fue mayor en el grupo intervencién
2012 China autoeficacia. 3 sesiones (1er, 22 dias La tasa de LM fue mayor a la 82 semana en el
postparto y 12 semana). grupo intervencion (89,7 frente a 67,6%,
Control: cuidado posnatal estandar p=0,047).
(Chanetal., ECA 2.5h workshop prenatal enfocado a la La puntuacién media de la autoeficacia en LM a
2016) N=71 (35/36) autoeficacia en LM + llamada a las 2 la segunda semana postparto fue de 55,89(DE
2013-2014 China semanas postparto 6,94) en grupo intervencion frente a 43,97 (DE
10,31) en el grupo control (p<0.010).

Control: Cuidado habitual La LME fue significativamente mayor en el grupo
intervencion en las semanas 2, 4 y 8 pero no en
al 62 mes (11,4% vs 5,6% p=0,340).

(Nilsson et ECA Intervencion educativa prenatal No hubo efecto sobre la autoeficacia en LM

al., 2017) N=3541(1476/2065) | individual sobre LM basada en la teoria La LME al 62 mes fue mayor en el grupo
2013-2014 del aprendizaje de Bandura (enfoque intervencion, OR de 1,36 (IC 95%: 1,02-1,81).
Dinamarca autoeficacia)

Control: educacion prenatal habitual

(Liu etal., Estudio de Wokshop antenal grupal + 1 sesién La puntuacién media de autoeficacia en LM a la

2017) casos/control individual postparto de una intervencion 42 semana postparto fue de 42,17 (DE 11,28) en
N= 150 (1:1) basada en la autoeficacia el grupo control y de 52,32 (DE 9,06) el grupo
2013-2014 China intervencion (p<0,001).

Control: cuidado estandar La tasa de LME en el grupo intervencion a la 82
semana fue de 24,6% frente al 1,5% del grupo
control (p<0,001).

(Araban et ECA 2 sesiones prenatales grupales de La tasa de LME a la 82 semana fue de 57.1% en
al., 2018) N=120 (1:1) educacion sanitaria + un folleto de LM + el grupo intervencion frente a un 38.9% en el
Irdn mensajes de texto pre y postnatales grupo control (p=0,040).

hasta la 82 semana sobre autoeficacia en La puntuacién media de la autoeficaciaen M a la

LM 82 semana fue de 62,46 (DE 4,22) en el grupo
intervencion y de 50,74 (DE 4,88) en el grupo

Control: cuidado rutinario control, p< 0,010.

(Javorski et ECA Entrega anteparto de un folleto sobre la La puntuacién media en autoeficacia en LM fue
al., 2018) N=112 (1:1) capacidad de amamantar para refuerzo mayor en el grupo intervencion a las 22, 42y 82
2014 Brasil de autoeficacia. semana postparto (p<0,001).

La tasa de LME a la 82 semana fue del 78,6% en

Cuidado prenatal rutinario el grupo intervencion y del 21,4% en el grupo
control, RR 2,20 (IC 95%:1,51-3,21).

(Gallegos, Estudio descriptivo Efecto de una llamada en la autoeficacia Un 53% de las mujeres que llamaron mejoraron
Cromack, & N= 60 en LM su autoeficacia en LM tras finalizar la llamada
Thorpe, Australia

2018)

*En todos los estudios se establecio6 la significacion estadistica en p<0,05
ECA: ensayo clinico Aleatorizado
LME: Lactancia Materna Exclusiva; LM: Lactancia Materna
OR: Odds Ratio; RR: Riesgo relativo; IC: indice de confianza; DE: desviacién estandar
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4. La Intervencién Motivacional Breve para el fomento de la

autoeficacia en lactancia materna.

Una Intervencién Motivacional Breve (IMB) consiste en enfoque de asesoramiento
sanitario basado en los principios de la Entrevista Motivacional (Miller & Rollnick,
2013). Es una forma de orientacion colaborativa y oportunista, centrada en la persona,
destinada a fortalecer la motivacion para adopcion de iniciativas saludables mediante
la resolucion de ambivalencias y el incremento de la autoeficacia (Miller & Rollnick,
2009). Debido a que la IMB tiene como uno de sus pilares fundamentales el aumento
de la autoeficacia (Field, Hungerford, & Dunn, 2005), se postula como una iniciativa
que puede ser idonea para el fomento de la LM (Elliott-Rudder, Pilotto, Mcintyre, &
Ramanathan, 2014). Con este fin, la Entrevista Motivacional explora la motivacion de
los pacientes, ayudan a resolver ambivalencias y favorece el aprendizaje de nuevas
habilidades, o el fortalecimiento de las ya existentes, para enfrentar diferentes

situaciones o dificultades (Miller & Rollnick, 2013).

Una IMB comprende, dependiendo de la tematica que aborda, de 1 a 4 entrevistas
individuales de una duracién que pueden variar entre los 7,5 a 60 minutos cada una
(Kaner et al., 2007; McQueen, Howe, Allan, Mains, & Hardy, 2011). Sin embargo,
algunos estudios sugieren que en ciertas circunstancias, como el ingreso hospitalario,
una sola sesién de IMB podria ser efectiva para la adopcion de ciertos
comportamientos  (Cordovilla-Guardia, Fernandez-Mondéjar, et al., 2017),
especialmente cuando esta intervencion se combina con un refuerzo telefénico

después del alta (Donovan et al., 2015; Field et al., 2014; Mello et al., 2013).
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Una IMB puede ser realizada por un psicélogo/a, enfermero/a, médico/a u otro
profesional de la salud, que haya adquirido un entrenamiento especifico (Kaner et al.,
2007; Rollnick, Miller, & Butler, 2008). Aunque la IMB ha sido principalmente utilizada
para el abandono de consumo de alcohol y otras drogas (Dunn, Deroo, & Rivara, 2001,
Kaner et al.,, 2007; Smedslund et al., 2011), los buenos resultados obtenidos han
propiciado que su aplicacion se extienda a otras situaciones de promocion de
conductas saludables como la prevencion de la diabetes tipo Il (Lakerveld et al., 2013),
combatir la obesidad y el riesgo de enfermedades cardiovasculares (Duncan et al.,
2016; E. M. Wong & Cheng, 2013) y la prevencion de traumatismos (Cordovilla-

Guardia, Fernandez-Mondéjar, et al., 2017; Dunn & Ostafin, 2005).

Hasta donde sabemos, pocos estudios han examinado la posible efectividad de este
tipo de intervenciones para aumentar la LM (Elliott-Rudder et al., 2014; Wilhelm,
Aguirre, Koehler, & Rodehorst, 2015; Wilhelm, Stepans, Hertzog, Rodehorst, &
Gardner, 2006) y, ademas, los existentes han arrojado resultados mixtos. Por un lado,
una IMB aplicada en el segundo y cuarto mes posparto, obtuvo como resultados el
incremento de las tasas de LME al cuarto mes pero no al sexto (Elliott-Rudder et al.,
2014). Por el contrario, otros estudios en los que la IMB se aplicod en diferentes
momentos (de 2 a 4 dias después del parto, 2 y 6 semanas después del parto)
encontraron una mayor duracion de la LM en los grupos de intervencion pero sin
significancia estadistica (Wilhelm et al., 2015, 2006). En esta inconsistencia de los
resultados de estudios previos podria ser determinante lo que en la literatura
anglosajona se conoce como el “teachable moment”, definido, en ciencias de la salud,
como una situacion o conjunto de circunstancias que colocan a un individuo en una
situacion idénea para modificar su comportamiento de salud de manera positiva
(Lawson & Flocke, 2009). El aumento en la eficacia de las iniciativas de educacion y
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promocion de la salud relacionadas con la receptividad especial que resulta de
intervenir en ciertas situaciones, se ha estudiado y aplicado en multiples contextos,
como un ingreso hospitalario (Cordovilla-Guardia, Vilar-Lopez, et al., 2017; Fonarow,
2003) o la comunicacién del diagnodstico de una enfermedad (Karvinen, Bruner, &
Truant, 2015; Xiang, 2015) o el diagndstico del embarazo (Pollak et al., 2010). Del
mismo modo, la primera toma de contacto que la mujer tiene con la LM que se produce
en condiciones normales, con el inicio precoz de la misma en la primera hora postparto
tal y como recomienda la OMS (World Health Organization, 2016), supone un
momento de especial de receptibilidad para el aprendizaje que podria favorecer la
capacitaciéon para la adopcion de cambios en el estilo de vida y el afrontamiento de
dificultades inherentes al cuidado del RN, y que requieren del incremento de la
autoconfianza para la resolucion de diversas situaciones que pueden ser
determinantes para el éxito o abandono de la LME (dificultad en el agarre, dolor,
sensacion de poca leche...) (Espirito Santo, Oliveira, & Giugliani, 2007; Neifert, 2001;
Strong, 2013)). De este modo, el aumento de la autoeficacia para la LM vinculada a la
realizacién de una IMB en el postparto inmediato podria incrementar la LME durante
la estancia hospitalaria, predictor positivo de LME prolongada tras el alta (Koskinen et

al., 2014; Wambach et al., 2005).

Por otro lado, algunos autores sefialan la importancia del refuerzo de las
intervenciones de promocion de la LM, en momentos criticos de abandono para seguir
incrementando la autoeficacia en LM, identificados en la literatura en torno a la 62
semana y 3° mes postparto (Joshi, Amadi, Meza, Aguire, & Wilhelm, 2016). En
relacidn a esto, estudios realizados en Espafa han sefnalado como momentos criticos

para el abandono de la LM también: (i) el alta hospitalaria y (ii) el final de la prestacién
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por maternidad [que en nuestro pais coincide con la 16% semana postparto]
(Maldonado, 2005; Oliver-Roig et al., 2008). Por lo tanto, para apoyar los efectos de
la intervencion en el postparto se deberia actuar también antes de la 6% y la 162
semana postparto. A este respecto, los refuerzos telefonicos de 10-15 minutos son
instrumentos frecuentemente utilizados para complementar la IMB (Donovan et al.,

2015; Madson, Loignon, & Lane, 2009; Mello et al., 2013; Wilhelm et al., 2006).
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Justificacion

ll. JUSTIFICACION

De todo lo expuesto anteriormente se desprenden los siguientes hechos que justifican

la necesidad de realizar la investigacion en la que se enmarca esta Tesis Doctoral:

1. Se debe seguir trabajando en la promocién y proteccion de la LM: A pesar
de la contundente evidencia que respalda la LM como fuente de alimento del
nifio al nacimiento y durante los primeros afios (Bernardo L. Horta, MD & Cesar
G. Victora, MD, 2013; Chowdhury et al., 2015; Horta & Victora, 2013), las cifras
tanto mundiales como nacionales sobre tasas de LME se alejan de los objetivos
marcados por la OMS (Instituto Nacional de Estadistica, 2017; Victora et al.,
2016; World Health Organization & UNICEF, 2014). Asi bien, sigue siendo una
necesidad para la salud publica seguir investigando nuevas estrategias de
apoyo a la lactancia (Spiro, 2017), cuya proteccion ha sido declarada “derecho
humano” por parte de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU, 2015).

2. Las estrategias de promociény apoyo ala LM enfocadas en el incremento
de la autoeficacia en LM han demostrado ser efectivas en el incremento
de la duracion de la LM y LME. De las diferentes estrategias que se pueden
llevar a cabo para la promocién de la LM, estudios recientes apuntan a que
aquellas intervenciones enfocadas en el incremento de la autoeficacia en LM
pueden ser mas eficaces (Galipeau et al., 2018), existiendo una correlacion
positiva entre el incremento en la puntuacion de las escalas de autoeficacia con
la duracién de la lactancia (Brockway et al., 2017), lo que convierte a la
autoeficacia en LM en una diana terapéutica adecuada.

3. LaIMB, basada en los principios de la entrevista motivacional, se enfoca
en el incremento de la autoeficacia. La IMB ha demostrado su eficacia en la
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promocién de habitos saludables (Duncan et al., 2016; Dunn & Ostafin, 2005;
Smedslund et al., 2011). La IMB esta basada en los principios de la entrevista
motivacional (Miller & Rollnick, 2013), que tiene entre sus principios lograr el
incremento de la autoeficacia (Field et al., 2005), mediante la resolucién de
ambivalencias y el apoyo de las habilidades o aprendizaje de nuevas que
permitan el afrontamiento de diversas situaciones o dificultades (Miller &
Rollnick, 2013), por lo tanto, puede ser una estrategia adecuada para el

abordaje de la promocion y apoyo de la LM.

. Existe evidencia de la posible eficaciade la IMB en la promocién de la LM.

Tres estudios previos han explorado la posible utilidad de una IMB en el apoyo
a la LM (Elliott-Rudder et al., 2014; Wilhelm et al., 2015, 2006). Diferencias
metodoldgicas, con la aplicacion de la IMB en momentos diferentes, pueden
estar detras de las inconsistencias en los resultados de estos estudios
impidiendo su comparabilidad. Sin embargo, el camino abierto resulta
esperanzador por lo que se debe seguir explorando la utilidad y efectividad de

este tipo de abordaje en la mejora de las tasas de LM.

. El posparto inmediato es un momento idéneo para la ensefianza que

puede aumentar el éxito de la IMB para la promocién de la LM. La eficacia
de la intervenciones en salud puede verse influenciada por el momento en el
que se aplican (Fonarow, 2003). Encontrar el “teachable moment” (Lawson &
Flocke, 2009) en el que el usuario esta mas receptivo a la informacion puede
incrementar el éxito hacia el cambio a conductas mas saludables. El primer
contacto real que una madre tiene con la lactancia, durante la primera toma,

que debe ser realizada (salvo circunstancias especificas que lo imposibiliten)
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en la primera hora de vida del RN, ofrece una oportunidad unica para llevar a
cabo intervenciones de promocion y apoyo a la LM.

. Es importante el refuerzo de las actividades en momentos criticos de
abandono de la LM durante los seis primeros meses de LM. Algunos
autores ha sefalado la importancia de que las intervenciones de apoyo a la LM
sean realizadas de manera continuada (Kim et al., 2018), sobre todo aplicadas
cercanas a los momentos criticos de abandono prematuro de la LM (Joshi et
al., 2016) identificados en torno al alta hospitalaria, 6% semana, 3¢ mes
postparto y el momento de incorporacion al trabajo (162 semana postparto en
nuestro pais) (Joshi et al., 2016; Maldonado, 2005; Oliver-Roig et al., 2008). En
este sentido, la evidencia ha demostrado que los refuerzos telefénicos de la
IMB la hacen efectiva a pesar de llevar a cabo una unica entrevista (Cordovilla-

Guardia, Vilar-Lopez, et al., 2017).
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lll. HIPOTESIS

Las hipdtesis en las que se basa esta tesis son las siguientes:

. La aplicacion de una IMB llevada a cabo en el hospital a madres en el puerperio
inmediato que han iniciado la LM, mas un apoyo telefénico al primer y tercer mes
postparto, producira un incremento significativo de la duracion de la LM y la LME en

comparacion con la actuacion educativa habitual aplicada en los mismos momentos.

. La IMB producira un aumento de la autoeficacia en LM de las madres que

actuara como mediador del efecto entre la IMB y la duracion de la LM y la LME.

. La autoeficacia general de las madres actuara como un moderador del efecto

de la IMB sobre el incremento de la autoeficacia en LM.

. La IMB ejercera un efecto protector frente a la DPP.
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V. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Analizar la eficacia de una IMB aplicada en el postparto inmediato para
incrementar la duracion y exclusividad de la LM en los seis primeros meses

postparto en madres que inician la lactancia en la primera hora de vida del RN.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Analizar el efecto de la IMB sobre la duracion de la LM y LME en los seis
primeros meses postparto.

Analizar el efecto de la IMB sobre la autoeficacia en LM de las madres
participantes.

Estudiar el papel mediador/moderador de la autoeficacia en LM y la
autoeficacia general en la asociacion entre la IMB y la duracion de la LM y LME.
Explorar el impacto de la IMB sobre la DPP por su relacion con la duracion de

la LM.
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V. METODOS

1. Diseiio y ambito de estudio

Para dar respuesta a los objetivos marcados en la presente tesis, se llevo a cabo un
ensayo clinico aleatorizado y controlado de grupos paralelos, en dos hospitales
publicos de la provincia de Badajoz, el Hospital Comarcal Don Benito-Villanueva (Don

Benito-Badajoz) y el Hospital Materno-Infantil de Badajoz.

2. Muestra

Se incluyeron en el estudio a las mujeres con gestaciones a término que dieron a luz
mediante parto vaginal a RN sanos en los turnos de trabajo (rotatorio) de la Enfermera
Especialista en Ginecologia y Obstetricia (Matrona) responsable de la aplicacion de la
IMB o educacion sanitaria estandar y que aceptaron participar en el estudio mediante
la firma del consentimiento informado, siempre que no cumpliesen alguno de los

siguientes criterios de exclusion:

- Madres que por indicacion médica o decisién propia no iniciaron la LM

durante el postparto inmediato.

- Madre de hijos que requirieron ingreso en la unidad neonatal.

- Mujeres con presencia de trastorno psiquiatrico previamente diagnosticado.

- Dano neurolégico o cognitivo que impidiese la realizacién de la IMB y su

evaluacion.

- Estatus de residencia que impidiese el correcto seguimiento de los

pacientes (Ej. Residencia fuera de Espana).
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- Mujeres con barrera idiomatica o de comunicacion.

2.1 Tamafo de la muestra
En base a la variable resultado principal del estudio, laLM y LME, asumiendo un efecto
similar a estudios previos (Elliott-Rudder et al., 2014; Pollard, 2011; Wilhelm et al.,
2015, 2006) y con un riesgo alfa comun de 0,05, un riesgo beta de 0,20 y una pérdida
estimada a seguimiento del 10%, se calculé la necesidad de incluir a 44 participantes
en cada grupo, utilizando una prueba de supervivencia Log Rank y considerando
como clinicamente relevante un 15% de diferencia en las tasas de lactancia entre la

intervencion y el control en cada corte de seguimiento.

3. Aleatorizacién y cegamiento

Tras la firma del consentimiento informado por parte de las madres participantes, se
realizd la recogida de los datos basales a través de la historia clinica y entrevista
personal. Las madres fueron asignadas al azar al grupo de intervencion (IMB) o al
grupo control (educacion estandar sobre LM). Para equilibrar las principales
covariables entre los grupos, se realizé la aleatorizacion por ordenador mediante
software de minimizacion (Han, Enas, & McEntegart, 2009; Saghaei, 2011). Para ello,
las variables identificadas en la literatura como fuertemente asociadas con la LM (O.
Balogun et al., 2016; Diaz-Gémez et al., 2016; Maldonado, 2005; Meedya et al., 2010;
Oliver Roig, 2012; Victora et al., 2016) fueron incluidas como covariables en la
aleatorizacién por minimizacion (Figura 3): edad en afios (18-24; 25-40;> 40), pareja
estable (si/no), nivel de estudios (sin estudios; estudios primarios; estudios
secundarios; estudios universitarios; estudios de posgrado), situacién socioeconémica

(ingreso familiar anual: <13.000 €/afio; 13.001-21.700 €/afo; >21.700 €/afo), situacion
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laboral (trabajo para otros, trabajo por cuenta propia, jubilados / pensionistas y

desempleados), LM previa (si/no) y formacion previa especifica en LM (si/no).

N.
PAREJA EDUCATIVO

EDAD CARACT sOCIO-
DEMOGRAFICAS (A)

1A
PREVIA (A)

/'/// V‘ \
e AUTOEFICACIA\\
7 EN LM &S

\

/J CESAREA (C) }(
T

__ | DIFICULTADES | \
EN EL INICIO

AUTOEFICACIA

INTERVENCION GENERAL

MOTIVACIONAL —* = = == =:=-=:=-=: >
BREVE

COHABITACION
INICIO
PRECOZ (C)

APOYO AL
ALTA

S — PRACTICA

T — HOSPITALARIAS ()

BAIA SUPLEMENTOS

POLITICAS~—MATERNAL (A)
LABORALES

* Directed acycled graph

(A) Variables incluidas en el proceso de aleatorizacion por minimizacion

(B) Variables minimizadas por la realizacion de estudio en un entorno estable y hospitales con politicas similares
(C) Variables incluidas en los criterios de inclusion/exclusion

Figura 3. Representacion grafica mediante DAG* de las variables de influencia en la hipotesis de estudio y
su tratamiento en el diseno de estudio.

La matrona responsable del reclutamiento y la recoleccion de los datos basales
contactaba tras su recogida con el investigador a cargo de la aleatorizacion para
transmitir las variables basales de la madre reclutada. La comunicacion de estos datos
se realizo de forma anbnima asignando un numero de caso. Luego, el resultado de la
aleatorizacion se comunico a la misma matrona, que llevo a cabo o bien la IMB o bien
la intervencion de control, segun el resultado de la aleatorizacion. Por lo tanto, la

secuencia de aleatorizacion permanecio oculta hasta el momento de la intervencion.
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La recopilacion de datos de seguimiento se llevo a cabo por otro investigador cegado

al estado del grupo de intervencion / control de los participantes.

4. Intervencion

Las madres que aceptaron participar en el estudio fueron asignadas de forma aleatoria

a uno de los dos grupos siguientes:

Grupo IMB: durante el posparto inmediato, se llevé a cabo una IMB de un minimo de
20 minutos a un maximo de 30 minutos de duracion, realizada por una matrona con
formacion especifica en IMB. Las mujeres de este grupo recibieron llamadas
telefénicas de no mas de 15 minutos que seguian la estructura y principios de la IMB

al 1¢r, 3°"y 6° mes postparto.

Descripcion de la IMB:

La IMB aplicada se ha disefiado respetando los principios de entrevista motivacional

(Miller & Rollnick, 2013), y consta de los siguientes seis componentes:

1) Introduccidn: explicaciéon del objetivo de la intervencién mediante la expresion
de interés y fomentando la confianza mediante un enfoque terapéutico

empatico.

2) Exploracion de la motivacion para continuar con la lactancia y la revision de
los beneficios para favorecer el descubrimiento, por parte de la madre, de los

pros y los contras de la lactancia.

3) Retroalimentacion normativa personalizada sobre la posicién de la madre
respecto la LM, su motivacion y su percepcion de autoeficacia, resolviendo
ambivalencias con respuestas no confrontativas a la resistencia.
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4) Negociacién de metas de lactancia, identificando objetivos por parte de la
madre, recursos de los que dispone, elementos facilitadores y posibles
dificultades. Fomentando el descubrimiento y la busqueda por parte de las
madres de las mejores soluciones para superar las posibles dificultades,

reforzando asi la autoeficacia.

5) Resumen final en el que se hace una devolucion verbal a la madre de los
puntos mas importantes que se han tratado en la IMB y se resuelven las dudas

que puedan quedar pendientes.

Grupo control: se llevé a cabo, durante el postparto inmediato, una intervencion de

educacion sanitaria con una técnica de ensefanza basada en una concepcion
conductual del aprendizaje realizada a través de la instruccion directa y la resolucion
de dudas de unos 20-30 minutos sobre la LM, realizada por la misma matrona que
realiza la IMB, con informacidn sobre claves de éxito para la lactancia basadas en el
triptico informativo del Comité de Lactancia Materna de la Asociacion Espafola de
Pediatria, jEnhorabuena por tu Maternidad! (Comité de Lactancia Materna AEP,
2015), junto con informacion de recursos comunitarios de apoyo a la LM. Ademas, las
mujeres recibieron una llamada telefonica de no mas de 15 minutos de duracién cada

una, para la aclaracion de dudas sobre LM, al 1¢", 3°" y 6° mes postparto.

Ambos grupos recibieron informacion sobre LM por escrito mediante el triptico
informativo jEnhorabuena por tu Maternidad! (Comité de Lactancia Materna AEP,
2015), del Comité de Lactancia Materna de la Asociacion Espariola de Pediatria, asi

como de los grupos de apoyo a la lactancia locales (Anexo ).
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5. Variables

La recogida de datos se llevo a cabo en los siguientes momentos:

- Pre-tratamiento (PreT): antes de la IMB o de la sesién de educacién
estandar, mediante entrevista personal y recogida de datos de la historia

clinica

- Al mes, alos 3 meses y a los 6 meses postparto (Seguimiento 1, 3 y 6):

mediante llamada telefénica.

5.1 Variables basales

o Recogidas mediante entrevista personal (PreT):

e Pareja estable: si/no

e Edad de la pareja: anos.

¢ Nivel de estudios de la madre y su pareja (si tenia): sin estudios,
estudios primarios, estudios secundarios, estudios universitarios,

estudios de posgrado.

¢ Nivel socio-econdmico: ingreso de la unidad familiar/afio, <
13.000€, 13.001-21.700€ o por encima de 21.700€, niveles
establecidos en base a la encuesta de estructura salarial 2014 de
nuestro pais (Instituto Nacional de Estadistica. Ministerio de

Sanidad, 2016).
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e Situacion laboral durante el embarazo de la madre y su pareja (si
tenia): trabajo para otros, trabajo por cuenta propia,

jubilados/pensionistas y desempleados.

Peso (Kg)
Talla (m)?

e indice de Masa Corporal (IMC):

e Experiencia previa en LM: si/no.

¢ Deseo de dar el pecho: valorado mediante escala likert de 1 a 5

puntos.

e Tiempo que deseaba amamantar a su hijo: meses.

e Asistencia a clases de Educacién Maternal: si/no y numero de

sesiones

e Formacion especifica en LM: si/no

o Recogidas mediante historia clinica (PreT):

e Edad: anos.

e Paridad: numero de gestaciones, abortos y partos.

¢ Tipo de parto vaginal: Eutdcico, Forceps, Ventosa.

e Lesion perineal durante el parto: Sin lesién, desgarro grado |, 1l o

I, episiotomia.

¢ Peso del recién nacido: gramos.
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5.2 Variables de seguimiento y desenlace

LACTANCIA MATERNA

Como variable de desenlace se tuvo en cuenta el tipo de LM en funcién del grado de

exclusividad de la misma segun la definicion de la OMS (UNICEF & WHO, 2008),

clasificandola como:

Lactancia Materna Exclusiva (LME): El lactante recibe solamente leche
materna (directamente del pecho o por otro método, de su madre o de otra
mujer). No ingiere ningun otro alimento ni bebida, ni siquiera agua. Puede

recibir, también, gotas o jarabes de vitaminas o medicinas.

Lactancia Materna Predominante (LMPd): El lactante recibe leche
materna (directamente del pecho o por otro método, de su madre o de otra
mujer) como principal fuente de alimento. Puede recibir agua, infusiones,
zumos de fruta, sales de rehidratacion oral, liquidos rituales y gotas o
jarabes de vitaminas o medicinas. No recibe leche artificial ni ningun otro

alimento.

Lactancia Materna Parcial (LMP): El lactante recibe leche artificial u otros

alimentos ademas de la leche materna.

Los datos sobre LM se valoraron en los siguientes cortes de valoracion:
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Las participantes del estudio fueron preguntadas, durante las llamadas de
seguimiento, en referencia a la semana de abandono o cambio de tipo de LM en el

caso de que éste se hubiese producido.

AUTOEFICACIA EN LM

Se midio la autoeficacia en LM pre-intervencion, al 1¢", 3"y 6° mes, mediante la escala
Breastfeeding Self-Efficacy Scale-Short Form (BSES-SF) validada al Espariol (Oliver-
Roig et al., 2012). Esta escala de 14 items tiene buena consistencia interna, con un
alfa de Cronbach de 0.92, e identifica a las mujeres con mayor riesgo de interrumpir
la LM. Evalua los comportamientos y conocimientos en LM para individualizar las

estrategias de fomento de la confianza y evalua la efectividad de las intervenciones.

AUTOEFICACIA GENERAL

La autoeficacia general se midid antes de la intervencion y en el 1¢, 3" y 6° mes
posparto con la versidn en espariol de la Escala general de autoeficacia (GSES). Este
cuestionario evalua las creencias de los encuestados sobre su capacidad para
manejar adecuadamente los factores estresantes de la vida diaria. Esta escala de 10
puntos tiene una buena consistencia interna, con un alfa de Cronbach de 0,87 y un
coeficiente de correlacion intraclase de 0,88 (Sanjuan Suarez, Pérez Garcia, &

Bermudez Moreno, 2000).

DEPRESION POSTPARTO

La DPP es un trastorno del estado de animo que afecta a las mujeres entre las 4 a 6
semanas de parto, alcanzando su maxima intensidad en los primeros 6 meses. La
Escala de depresion postnatal de Edimburgo (EPDS) es una herramienta que ha sido

traducida y validada en espafiol (Garcia-Esteve, Ascaso, Ojuel, & Navarro, 2003) con
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una sensibilidad del 79% y una especificidad del 95.5%. EI EPDS contiene preguntas
sobre como se ha sentido la mujer durante los ultimos 7 dias. Esta escala ha sido
disefiada para usarse a partir de las semanas 6 y 8 del posparto (Cox, Holden, &
Sagovsky, 1987). Las mujeres con puntuaciones superiores a 10 tienen mas del 60%
de probabilidad de cumplir con los criterios de diagndstico de depresion. EI EPDS se

recogi6 al tercer mes mediante llamada telefénica de seguimiento.

OTRAS MEDIDAS DE SEGUIMIENTO

« Situacion Laboral (Seguimiento 1, 3 y 6): Incorporacion al trabajo fuera del

hogar (si/no)

6. Recogida de los datos.

El reclutamiento de las participantes se llevd a cabo entre febrero y septiembre de
2018. La recogida de los datos basales se realizé antes de la intervencién mediante
el examen de las historias clinicas de las mujeres y la realizacion de una entrevista
personal previa a la aleatorizacion. Los seguimientos telefénicos del 1°", 3°"y 6° mes
posparto se llevaron a cabo entre marzo de 2018 y marzo de 2019. La Figura 4

muestra el diagrama del disefio del estudio.
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[ Inclusién ] Sujetos elegibles

Recogida de:
* Medidas basales (caracteristicas socio-
demogréficas; datos clinicos; factores Excluidos:
asociados a la LM) _ | * No cumplen criterios de inclusién
+ Medidas de Resultado: | *+ Declinan participar
* Autoeficacia en LM
* Autoeficacia General
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Aleatorizacién (N=88)

.
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(LM, Autoeficacia en LM, Autoeficacia (LM, Autoeficacia en LM, Autoeficacia
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y

Seguimiento 3" mes.
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ANALISIS

LM: Lactancia Materna
AEP: Asociacién Espariola Pediatria

Figura 4: Diagrama del diseho del estudio
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7. Aspectos éticos de la investigacion

Este proyecto fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Badajoz
(Anexo Il) en septiembre de 2017 y por el Comité de bioética y bioseguridad de la

Universidad de Extremadura (Anexo Il) en marzo de 2018.

A las madres candidatas para el estudio se les solicitd su participacion mediante
informacion de manera oral y escrita, y la firma de Consentimiento Informado si
estaban de acuerdo (Anexo lll). En el consentimiento se solicito el acceso a la historia
clinica para la recogida de datos relevantes para la investigacion (antecedentes
personales, tratamiento habitual, formula obstétrica, tipo de parto...) y la autorizacién
para la realizacion de una llamada telefénica al 1°", 3" y 6° mes postparto. En todo
momento las madres conocian la libertad para abandonar el estudio y solicitar la
anulacion de sus resultados sin necesidad de proporcionar ningun tipo de explicacion
y sin que ello supusiese repercusion alguna sobre la atencidén clinica que recibid.
Todas las actuaciones se llevaron a cabo siguiendo las normas dictadas por la
Declaracion de Helsinki (World Medical Association, 2013) y las Normas de Buena
Practica Clinica y cumpliendo la legislacién vigente; en el procesamiento y explotacién
se garantizara que los datos obtenidos observara las normas de la ley de proteccion
de datos (LOPD 15/1999 de 13 de Diciembre), actualizada por la publicacién durante
el desarrollo del estudio por la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién

de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (LOPD-GDD).

Por otra parte, para la realizacién de la investigacidén se tuvieron en cuenta principios
generales, principios relacionados con la competencia profesional, asi como principios
relativos al ambito de la investigacion, todos ellos recogidos en el Codigo Deontoldgico

de la profesion de Enfermeria.
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El protocolo del ensayo clinico se ajusté a la declaraciones SPIRIT (2013):

http://www.consort-statement.org/resources/spirit y el informe de resultados a la

declaracion CONSORT (2010): http://www.consort-statement.org/. El ensayo fue

incluido en el registro de ensayos clinico de la Biblioteca Nacional Americana junto

con el Instituto Nacional de Salud de Estados Unidos (https://clinicaltrials.gov/) antes

de su inicio (Moti003; ID:NCT03357549) y la informacion se fue actualizando durante

todo el estudio para que estuviese disponible para su consulta en todo momento.

8. Andlisis de los datos

En primer lugar, se analizaron las pérdidas de seguimiento y abandono, y se

compararon con las caracteristicas de las madres que completaron el estudio.

Se analizo la distribucidn equitativa de las caracteristicas basales entre los grupos
(IMB y control). Aquellas variables que, pese a la aleatorizacién por minimizacion,
resultaron distribuidas de manera desigual se incluyeron en los modelos de analisis
multivariante como variables independientes junto con la variable de tipo de

intervencion.

Todos los analisis sobre los desenlaces se llevaron a cabo teniendo en cuenta el grupo
de asignaciéon con un enfoque por intencién de tratar (ITT). La comparacion de las
variables cuantitativas entre grupos se realiz6 mediante la prueba t de Student,
ANOVA, la prueba U de Mann-Whitney o de Kruskal Wallis, segun la normalidad o no
de la distribucion y el numero de grupos de comparacion, y la prueba de chi-cuadrado
de Pearson o la prueba exacta de Fisher para el contraste de hipétesis entre variables

categoricas.
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Para cuantificar la fuerza de la asociacién entre la IMB y el tipo de LM (exclusiva,
predominante, parcial o sin lactancia materna), se realiz6 una regresion logistica
multinomial en los puntos de seguimiento establecidos, lo que permitid obtener
estimaciones de Odds Ratio (OR) y Odds Ratio Ajustadas (ORa) con sus intervalos

de confianza del 95% (IC 95%).

Posteriormente, las semanas de duracion de LME y LM (LME + LMPd + LMP) se
compararon entre los grupos con técnicas de analisis de supervivencia: mediante la
estimacion de la curva de supervivencia de Kaplan-Meier, la comparaciéon de los
tiempos de duracidn mediante la prueba de log-rank y analisis de regresién de riesgos
proporcionales de Cox para obtener Hazard Ratios (HR) y Hazard Ratios Ajustadas

(HRa) con sus intervalos de confianza del 95% (IC 95%).

De manera adicional, se estudio el efecto de la IMB en la autoeficacia de LM y en la
DPP comparando los resultados de ambas variables entres los brazos de estudio en
los diferentes cortes de seguimiento, ajustando ademas el efecto de la IMB sobre la

DPP en funcién de la lactancia.

Ademas, se llevaron a cabo analisis de mediacién/moderacién para determinar el
papel de autoeficacia en LM y la autoeficacia general en la asociacion entre la IMB y
la duracion de la LME y LM. Estos analisis se realizaron analizando el efecto de la
autoeficacia general basal y la variacion de la autoeficacia en LM de acuerdo con el
método de Hayes (Hayes, 2013; Hayes & Rockwood, 2017) a través de la macro
PROCESS (Hayes & Rockwood, 2017) versién de 2016 en IBM SPSS Statistics para
Windows, Version 24.0. Armonk, Nueva York: IBM Corp. El resto de los analisis se

llevd a cabo también mediante SPSS v.24. Ademas, para los analisis de supervivencia
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y graficos de curvas de supervivencia se utilizo el software Stata, version 14

(StataCorp, 2015).
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Resultados

VI. RESULTADOS

1. Analisis de pérdidas de seguimiento

Entre febrero y septiembre de 2018, se solicitd la participacion en el ensayo a 88
mujeres que cumplian los criterios de inclusion, aceptando todas ellas su participacion
en el estudio. La aleatorizacion dio como resultado 44 mujeres en cada grupo (Figura
5). A lo largo del seguimiento se produjeron un total de 7 (7,95%) pérdidas de las
cuales 4 se produjeron en el seguimiento del primer mes (2 en cada grupo), entre el
seguimiento del primer y el tercer mes se produjeron 2 en el grupo control y en el

ultimo periodo de seguimiento 1 en el grupo intervencion.
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Reclutamiento
* Seleccion de participantes
* Firma Consentimiento
informado

v

Recogida datos basales

Aleatorizacién
(N=88)

Grupo IMB Grupo Control
IMB + Folleto AEP Educacién estdndar + Folleto AEP
(n=44) (n=44)

Seguimiento 1¢"

Grupo IMB (n= 42) L5 Grupo Control (n=42)
(LM, Autoeficacia en LM, Autoeficacia (LM, Autoeficacia en LM, Autoeficacia
General) General)

Seguimiento 3¢

Grupo IMB (n= 42) mes Grupo Control (n=40)
(LM, Autoeficacia en LM, Autoeficacia (LM, Autoeficacia en LM, Autoeficacia
General y Escala de Edimburgo) General y Escala de Edimburgo)

Seguimiento 62

mes
Grupo IMB (n=41) Grupo Control (n=40)
(LM, Autoeficacia en LM, Autoeficacia (LM, Autoeficacia en LM, Autoeficacia
General) General)
Anglisis por ITT Analisis por ITT
(n=41) (n=40)

IMB: Intervencién Motivacional Breve
AEP: Asociacion Espafiola de Pediatria
LM: Lactancia Materna
ITT: intencidn de tratar

Figura 5. Diagrama de flujo CONSORT
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Cuando se compararon las caracteristicas de las madres que no completaron el
seguimiento con las que si lo finalizaron, se encontr6 que las madres que no
completaron el seguimiento eran mas jévenes con una media de edad de 27,86 afios
(Desviacion estandar + 7,34) frente a 33,25 (x 4,76) de las que completaron el
seguimiento (p=0,007); tenian un menor nivel de ingreso, 5 (71,4%) tenian ingresos
inferiores a 13.000€ frente a 7 (8,6%) con ingresos similares de aquellas que
finalizaron el seguimiento (p<0,001) (Tabla 3). Ademas, sus recién nacidos fueron de
menor peso, 2.854,29 gr (£ 319,63) frente a 3.306 gr (+ 444,83) (p= 0,010) y sdlo 1
(14,3%) habia acudido a clases de educacién maternal frente a 46 (56,8%) de las que

si completaron el seguimiento (p=0,047) (Tabla 4).

En cuanto a las puntuaciones de autoeficacia no hubo diferencias en la puntuacién en
autoeficacia general o autoeficacia en LM entre las mujeres que finalizaron el
seguimiento y aquellas que se perdieron durante el mismo. La media de la puntuacién
en autoeficacia en LM en las mujeres que no completaron el seguimiento fue de 58,57
(x 7,83) frente a 59,33 (= 8,98) de las que si completaron (p=0,829), y de la

autoeficacia general 78,86 (£ 11,7) y 84,96 (+ 11,69), respectivamente (p=0,262).
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Tabla 3. Caracteristicas sociodemograficas segun finalizacion del seguimiento.

TOTAL PERDIDA DE SEGUIMIENTO
N=88 SEGUIMIENTO COMPLETO ps

N=7 N=81
Edad (afios) X (DE) 32,82 (5,17) 27,86 (7,34) 33,25 (4,76) 0,007
Edad (afios) pareja X (DE) 35,4 (5,91) 32,14(10,42) 35,68 (5,37) 0,130
Nacionalidad N (%)
Espafiola 84 (95,5) 6 (85,7) 78 (96,3) 0.087
Otra 4 (4,5) 3(3,7) 1(1,2)
Nivel de estudios Madre N (%)
Sin estudios 2(2,3) 0(0) 2(4,5)
Primarios 27 (30,7) 2 (28,6) 25 (30,9) 1,000
Secundarios 36 (40,9) 3(42,9) 33 (40,7)
Universitarios/Postgrado 23 (26,1) 2 (28,6) 21 (25,9)
Actividad Laboral Madre N (%)
No trabajo remunerado 37 (42) 4 (57,1) 33 (40,7)
Trabajo por cuenta ajena 46 (52,3) 3 (42,9) 43 (53.1) 0,800
Trabajo por cuenta propia 5(5,7) 0(0) 5(6,2)
Nivel de estudios Pareja N (%)
Primarios 45 (51,1) 3(42,9) 42 (51,1)
Secundarios 34 (38,6) 4 (57,1) 30 (37) 0513
Universitarios/Postgrado 9(10,2) 0(0) 9(11,1)
Actividad Laboral Pareja N (%)
No trabajo remunerado 7 (8) 3(42,9) 4 (4,9)
Trabajo por cuenta ajena 64 (72,7) 4 (57.1) 60 (74,1) 0,009
Trabajo por cuenta propia 17 (19,3) 0 (0) 17 (21)
Ingresos N (%)
<13.000 € 12 (13,6) 5(71,4) 7 (8,6)
13.000-21.700 € 61 (69,3) 1(14,3) 60 (74,1) <0,001
>21.700 € 15(17) 1(14,3) 14 (17,3)

§: Perdida de Seguimiento vs Seguimiento Completado

X: Media; [RIC]: Rango intercuartil; DE (Desviacion Estandar)
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Tabla 4. Caracteristicas clinicas basales segun finalizacién del seguimiento

TOTAL PERDIDADE  SEGUIMIENTO
NC88 SEGUIMIENTO COMPLETO ps

N=7 N=81
?(‘?gEa)”as de gestacion 39,14 (1,24) 38,57 (0,98) 39,19 (1,26) 0,212
Tipo de parto N (%)
Eutécico 81 (92) 6 (85,7) 5 (92,6)
Férceps 5 (5,7) 1(14,3) 4 (4,9) 0,452
Ventosa 2(2,3) 0 (0) 2 (2,5)
Sexo del RN N (%)
Varén 39 (44,3) 4 (57,1) 35 (43,2) 0,476

Peso del RN (gramos)

X (DE)

Lesion perineal N (%)
Sin desgarro

Desgarro grado |
Desgarro grado |l
Desgarro grado Il
Episiotomia

Tiempo (minutos) de
nacimiento ainicio LM

X (DE)

IMC Mediana [RIC]

Tiene hijos previos N (%)
N° Hijos Mediana [RIC]
Experiencia Previa en LM
N (%)

Tiempo (meses) de
experiencia previa en LM
Mediana [RIC]

Asisti6 a Clases de
Educacién Maternal N (%)
Recibié formacion
especificaen LM

N (%)

§: Perdida de Seguimiento vs Seguimiento Completado

3.270,6 (451,82)

11 (12,5)

27 (30,7)

24 (27,3)
4 (4,5)
22 (25)

35,43 (15,28)

22,32 [20,25-26]
58 (65,9)
1[0-1]

53 (60,2)

3[0-9]
47 (53,4)

38 (43,2)

2.854,29 (319,63)

1(14,3)
1(14,3)
1(14,3)
0 (0)
4 (57,1)

35,71 (15,66)

21,47 [17,5-22,04]

2 (28,6)
0 [0-1]
3 (42,9)

0[0-9]

1(14,3)

1(14,3)

X: Media; [RIC]: Rango intercuartil; DE (Desviacion Estandar)
RN: recién nacido; LM: lactancia materna: IMC: indice de masa corporal

3.306 (444,83) 0,010

0(12,3)

26 (32,1)

23 (27,3) 0,375
4(4,9)

(

18 (22,2)

35,41 (15,34) 0,960

22,6 [20,6-21,2] 0,061

56 (69,1) 0,043
1[0-1] 0,097
50 (61,7) 0,429
4[0-9] 0,278
6 (56,8) 0,047
37 (45,7) 0,135
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2. Caracteristicas de la muestra

La media de la edad de las mujeres participantes en el estudio fue de 32,82 afos (
5,17). Todas ellas tenian pareja estable cuya media de la edad fue de 35,4 (+ 5,91)
afnos. Hubo un mayor porcentaje de madres con estudio universitarios y de postgrado
(34,1 vs 18,2) entre las mujeres del grupo IMB, sin diferencias en las demas
caracteristicas sociodemograficas entre las mujeres del grupo intervencion y el grupo

control y tampoco de sus parejas (

Tabla 5).

En cuanto a las caracteristicas clinicas basales y antecedente de LM (Tabla 6), 58
(65,9%) mujeres tenian hijos previos y 53 (60,2%) habian lactado a algun hijo
previamente, 38 (43,2%) de ellas habian recibido formacién especifica en LM, no se
encontraron diferencias entre las mujeres del grupo intervencion y del grupo control
en los datos clinicos basales, ni en el tipo de parto, lesién perineal, formacion previa
en LM o numero de hijos previos, pero si hubo un mayor numero de mujeres con
experiencia previa en LM en el grupo IMB n=28 (63,6%) versus grupo control n=25

(56,8%).

Durante el periodo de estudio 2 (4,5%) madres del grupo IMB y 6 (13,6%) del grupo
control habian iniciado la actividad laboral fuera del hogar en el seguimiento del tercer
mes (p=0,266). En el seguimiento del sexto mes se habian incorporado a la actividad
fuera del hogar 21 (47,7%) mujeres del grupo intervencién y 24 (54,5%) del grupo

control (p=0,522).
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Tabla 5, Caracteristicas sociodemograficas de las mujeres y parejas participantes

GRUPO IMB GRUPO CONTROL §
N=44 N=44 P

Edad (afios) X (DE) 32,4 (5,99) 33,25 (4,21) 0,436
Edad (afios) pareja X (DE) 34,95 (6,43) 35,84 (5,38) 0,435
Nacionalidad N (%)
Espafiola 41 (93,2) 43 (97,7) 0.616*
Oftra 1(2,3) 3(6,8)
Nivel de estudios Madre N (%)
Sin estudios 0 (0) 2(4,5)
Primarios 11 (25) 16 (36,4) 0.173*
Secundarios 18 (40,9) 18 (40,9)
Universitarios/Postgrado 15 (34,1) 8 (18,2)
Actividad Laboral Madre N (%)
No trabajo remunerado 18 (40,9) 19 (43,2)
Trabajo por cuenta ajena 25 (56,8) 21 (47,7) 0,337*
Trabajo por cuenta propia 1(2,3) 4(9,1)
Nivel de estudios Pareja N (%)
Primarios 23 (52,3) 22 (50)
Secundarios 14 (31,8) 20 (45,5) 0,167*
Universitarios/Postgrado 7 (15,9) 2(4,5)
Actividad Laboral Pareja N (%)
No trabajo remunerado 2 (4,5) 5(11,4)
Trabajo por cuenta ajena 35 (79,5) 29 (65,9) 0,301*
Trabajo por cuenta propia 7 (15,9) 10 (22,7)
Ingresos N (%)
<13.000 € 7(15,9) 5(11,4)
13.000-21.700 € 29 (65,9) 32 (72,7) 0,761
>21.700 € 8(18,2) 7 (15,9)

§: Grupo IMB vs Grupo Control

X: Media; [RIC]: Rango intercuartil; DE (Desviacion estandar)

*: Test exacto de Fisher
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Tabla 6. Caracteristicas clinicas basales y antecedentes de lactancia materna de la muestra

GRUPO IMB GRUPO CONTROL

§

N=44 N=44 P
Semanas de gestacion 39,16 (1,18) 39,11 (1,32) 0,685
X (DE)
Tipo de parto (N%)
Eutdcico 40 (90,9) 41 (93,2)
Forceps 2 (4,5) 3(6,8) 0,676*
Ventosa 2 (4,5) 0(0)
Sexo del RN N (%)
Varén 19 (43,2) 20 (45,5) 0,830
;ig‘l’z)de' RN (gramos) 324114 (410,58) 3300 (492,63) 0,544
Lesion perineal N (%)
Sin desgarro 5(11,4) 6 (13,6)
Desgarro grado | 16 (36,4) 11 (25)
Desgarro grado |l 11 (25) 13 (29,5) 0,273*
Desgarro grado lll 0(0) 4(9,1)
Episiotomia 12 (27,3) 10 (22,7)
Tiempo (minutos) desde el
nacimiento ainicio LM 36,48 (14,89) 34,59 (15,76) 0,524
X (DE)
IMC Mediana [RIC] 22,23 [20,66-24,86] 22,67 [19,89-27,08] 0,698
Tiene Hijos previos N (%) 29 (65,9) 29 (65,9) 1,000
N° Hijos Mediana [RIC] 1 [0-1] 1 [0-1] 0,786
Ex(e/f)rlenua Previa en LM 28 (63,6) 25 (56,8) 0513
Tiempo (meses) de
experiencia previa en LM 2 [0-9] 4,5 [0-6,8] 0,172
Mediana [RIC]
Asisti6 a Clases de
Educacion Maternal N (%) 22 (50) 25(56.8) 0,521
Recibio formacion 19 (43.2) 19 (43.2) 1,000

especificaen LM N (%)
X: Media; [RIC]: Rango intercuartil; DE (Desviacion Estandar)

RN: recién nacido; LM: lactancia materna: IMC: indice de masa corporal
*: Test exacto Fisher
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La media de la puntuacion en autoeficacia en LM basal fue de 59,27 (+ 8,86), siendo
de 59,14 (x 9,35) en las madres del grupo intervencion y de 59,41 (£ 8,45) en el grupo
control (p=0,886). La puntuacion media en autoeficacia general fue de 84,06 (+ 11,69)
sin diferencias entre grupos (grupo intervencion 83,78 (£ 13,03) versus 84,35 (x 10,3)

en grupo control p=0,892).

3. Desenlaces

La mediana [rango intercuartil] del tiempo de entrevista empleado en la realizacion de
la IMB fue de 23 minutos [21-25] y de 24 minutos [21-25] para la sesion de educacion
sobre LM estandar (p=0,365). Durante el seguimiento se encontré que las tasas de
LME y LM (LME + LMPd + LMP) fueron mas elevadas en el grupo que recibio la IMB,

aunque sin diferencias al alta hospitalaria (Figura 6).

Por otro lado, el grupo que recibio la intervencidén obtuvo puntuaciones mas elevadas
en autoeficacia en LM en cada uno de los seguimientos y obtuvieron una menor
puntuacion en la Escala de Edimburgo con una mediana [rango intercuartil] de 5,5
[1,75 - 9] frente a 8 [6 -11] que puntuaron las mujeres del grupo control, p=0,023 (Tabla

7).
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IMB: Intervencién Motivacional Breve

Figura 6. Tasas de lactancia (Grupo Intervencion vs Grupo Control)



Resultados

Tabla 7. Desenlaces en las variables de resultado en cada seguimiento

Al Alta hospitalaria

Tipo de Lactancia N (%)
LME
LMP

Primer mes

Tipo de Lactancia N (%)
LME

LMP

LA

LM (LME + LMPd + LMP)
BSES-SF X (DE)

GSES X (DE)

Tercer mes

Tipo de lactancia N (%)
LME

LMP

LA

LM (LME + LMPd + LMP)
BSES-SF X (DE)

GSES X (DE)

EPDS Mediana [RIC]

Sexto Mes

Tipo de lactancia N (%)
LME

LMP

LA

LM (LME + LMPd + LMP)
BSES-SF X (DE)

GSES X (DE)

TOTAL GRUPO IMB
N=84 N=42
56 (66,7) 29 (69)
28 (33,3) 13 (31)
TOTAL GRUPO IMB
N=84 N=42
65 (77,4) 38 (90,5)
11 (13,1) 3(7,1)

8 (9,5) 1(2,4)
76 (90,5) 41 (97,6)
62,68 (9,06) 64,62 (7,91)
83,09 (11,42) 83,27 (13,24)

TOTAL GRUPO IMB
N=82 N=42
56 (68,3) 35 (83,3)
8 (9,8) 3(7,1)
18 (22) 4 (9,5)
64 (78) 38 (90,5)
63,37 (7,79) 65,38 (6,23)
83,62 (12,24) 83,59 (13,5)
7[4-9,25] 5,5[1,75-9]
TOTAL GRUPO IMB
N=81 N=41
31 (38,3) 23 (56,1)
18 (22,2) 9 (22)
32 (39,5) 9 (22)
49 (60,5) 32 (78)
63,51 (7,32) 65,49 (5,67)

83,58 (11,64) 83,41 (11,71)

§: GRUPO IMB vs, GRUPO CONTROL
* Test exacto de Fisher; X: media; RIC: rango intercuartil; DE (Desviacidn estandar)
LM: Lactancia maternal; LME: Lactancia materna exclusiva

LMPd: Lactancia materna predominante; LMP: Lactancia materna Parcial

BSES-SF: Breastfeeding self-efficacy scale short form

GSES: General self-effciacy scale

EPDS: Escala de depresién postnatal de Edimburgo

GRUPO
CONTROL N=42

27 (64,3)
15 (35,7)
GRUPO
CONTROL N=42

27 (64,3)
8 (19)

7 (16,7)

35 (83,3)
60,74 (9,79)
82,9 (9,37)

GRUPO

CONTROL N=40

21 (52,5)

5(12,5)

14 (35)

26 (65)
61,25 (8,74)
83,65 (10,96)

8 [6-11]

GRUPO

CONTROL N=40

8 (20)
9 (22,5)
23 (57,5)
17 (42,5)
61,48 (8,29)
83,75 (11,72)

0,017*

0,057
0,049
0,833

0,009*

0,007
0,015
0,984
0,023

0,001
0,001

0,013
0,898
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4. Resultados de la intervencion sobre la lactancia materna

Se encontro que aquellas mujeres que no habian recibido la IMB tenian un abandono
de la lactancia de entre 4 a 8 veces superior que aquellas que si recibieron la IMB,
siendo la OR en el primer mes de 8,2 (IC 95%: 0,96 — 69,93) p=0,054, en el tercer
mes OR de 5,12 (IC 95%: 1,51 — 17,29) p=0,009 y en el sexto mes OR de 4,81 (IC
95%: 1,31 — 12,68) p=0,001. Cuando se introdujo como variables independientes en
el modelo multivariante el nivel educativo y la experiencia previa se obtuvieron una
ORa de 7,23 (95% IC: 0,82 — 63,75) p=0,075, 4,27 (IC 95%: 1,2 — 15,19) p=0,025 y

4,2 (1IC95%: 1,53 — 11,53) p= 0,005 en 1°¢", 3°"y 6° mes respectivamente.

La mediana de la duracion de la LME durante los seis primeros meses fue
significativamente mayor en el grupo IMB con 22 semanas [13,25 - 25] frente a 11
semanas [1 - 19] en el grupo control (p< 0,001), También se encontraron diferencias
en la mediana de la duracion de la LM con 26 semanas [18-26] en el grupo

intervencion frente a 16 [4 - 26] en el grupo control (p=0,004) (Figura 7).

301 30+

p< 0,001 p= 0,004

25 - 25
20 20

TLME
@
™

) l
0+ - 04 o

T T T T
MB CONTROL M8 CONTROL

TLME: Tiempo de Lactancia materna Exclusiva;

TLM: Tiempo de lactancia materna (exclusiva y no exclusiva)
IMB: Intervencién motivacional breve

Cajas: mediana, rango intercuartil;

Bigotes: Maximos y minimos;

Circulos: valores atipicos

Figura 7. Duracion de la Lactancia Materna Exclusiva y Lactancia Materna (exclusiva y no exclusiva)
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Las curvas de supervivencia de Kaplan Meier mostraron un descenso significativo del
riesgo acumulado de abandono de la LME (Long Rank: p<0,001) y de la LM (Long
Rank: p=0,006) en el grupo intervencion (Figura 8). Estas diferencias se mantuvieron
en la regresion de Cox con una HR de 0,39 (IC 95%: 0,24 - 0,63) p<0,001 para la LME
y de 0,40 (IC 95%: 0,20 - 0,79) p= 0,008 para la LM. Los analisis ajustados por nivel
educativo y experiencia previa mostraron valores similares, con una reduccion del
63% en el riesgo de abandono de la LME atribuible a la IMB; HRa: 0,37 (IC 95%: 0,22
- 0,60) p <0,001, y una reduccion del 61% en el riesgo de abandono cuando el

resultado fue el abandono de cualquier tipo de LM; HRa: 0,39 (IC 95%: 0,20 - 0,78) p

= 0,008.
Lactancia exclusiva Lactancia exclusiva o no exclusiva
o o
S S
- Log-rank: p<0.001 - Log-rank: p=0.006
IMB
wn w0
~ ~
S IMB i
Control
o o
n wn
=} o
Control
[Te} w0
N 4 N 4
o o
o | HRa: 0,37 (IC 95%: 0,22 - 0,60) p<0,001 ° HRa: 0,39 [IC 95%: 0,20 — 0,78] p=0,008
o -
0 5 10 15 20 25 0 5 10 15 20 25
. Tiempo de andlisis (semanas) Tiempo de analisis (semanas)
N° en riesgo N° en riesgo
CONTROL 39 24 23 19 10 3 CONTROL 42 32 30 24 20 17
IMB 41 38 36 31 27 15 IMB 42 41 40 36 32 28

IMB: Intervencion Motivacional Breve
HRa: Hazard Ratio Ajustada

Figura 8.Curvas de supervivencia supervivencia de Kaplan-Meier de lactancia materna
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5. Resultados de la intervencion sobre la autoeficacia en lactancia

materna

Tal y como se coment6 en el apartado “2. Caracteristicas de la muestra” de la pagina
70, no se encontraron diferencias en la puntuacion basal de la autoeficacia especifica

para la LM entre las mujeres de ambos grupos.

Cuando se analiz6 la autoeficacia en LM basal de las mujeres del estudio clasificadas
segun las diferentes variables independientes del estudio encontramos mayores
puntuaciones entre las madres con menor nivel de estudios, las que tenian hijos
previos o aquellas con una mayor satisfaccibn en su experiencia previa con la

lactancia (Tabla 8).

A lo largo del seguimiento, se produjo un incremento significativo en la autoeficacia en
LM en el grupo intervencion, pasando de una media en la puntuacion de 59,14 (+ 9,35)
a 64,62 (x 7,91) (p<0,001) en el primer mes. Los siguientes periodos de seguimiento
mostraron un aumento no significativo con respecto al corte anterior con puntuaciones
de autoeficacia de 65,38 (x 6,23) (p=0,636) en el tercer mes y de 65,49 (+ 5,67)
(p=0,888) en el sexto. En el grupo control, se produjo un ligero incremento no
significativo en las medias de puntuaciones de la autoeficacia en LM, pasando de
59,41 (£ 8,45) a 60,74 (x 9,79) al primer mes (p=0,316), a 61,25 (+ 8,74) en el tercero
(p=0,795) y 61,48 (+ 8,29) en el sexto (p=0,901). Aunque no hubo diferencias en las
puntuaciones de basales de autoeficacia entre los brazos de estudio, si se
encontraron diferencias significativas en la autoeficacia en LM entre las mujeres del

grupo IMB y control en cada uno de los cortes de seguimientos (Figura 9).
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Tabla 8. Autoeficacia en Lactancia Materna inicial segun caracteristicas basales

N=88 BSES-SF X (DE) ps

Edad de la madre
18-24 65 (6,51)
25-40 58,86 (8,99) 0,319
> 40 60,25 (7,5)
Estudios de la madre
Sin estudios o primarios 61,34 (4,91)
Secundarios 60,81 (8,19) 0,005
Superiores 54,26 (11,71)
Nivel de ingresos (€)
<13.000 59,42 (5,63)
13.001-21.700 56 (10,27) 0,287
> 21700 60,05 (8,95)
Hijos previos
Si 60,71 (8,32)

0,034
No 56,5 (9,34)
Experiencia previaen LM
Si 58,49 (9,5)

0,311
no 60,46 (7,76)
Situacion Laboral
No activa 60,73 (8,23)
Trabajo por cuenta propia 60,20 (6,57) 0,371
Trabajo por cuenta ajena 58 (9,5)
Asistencia a clases de educacion maternal
Si 58,53 (10,8)

0,404
No 60,12 (5,92)
Formacioén especifica en Lactancia Materna
Si 59,34 (10,54)

0,949
No 59,22 (7,45)
Satisfaccion previa segun escala Likert (1-5)
3-Indiferente 52,61 (0,58)
4-Satisfactoria 57,80 (8,58) < 0,001
5-Muy satisfactoria 64,74 (3,51)

BSES-SF: Escala de autoeficacia en Lactancia Materna
X: media; DE: desviacion estandar
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Figura 9. Autoeficacia en lactancia materna durante el seguimiento

Al analizar cada uno de los items que componen la escala de valoracion de la
autoeficacia en LM (Tabla 9), no se encontraron diferencias entre grupos en la
valoracion basal. Sin embargo, cuanto se compararon las medias de las puntuaciones
entre los grupos de cada uno de los items, se hallaron puntuaciones significativamente
superiores en el grupo de IMB en el seguimiento del primer mes en las afirmaciones:
“Siempre puedo amamantar a mi bebé sin utilizar leche artificial o en polvo como
complemento”, “Siempre puedo dar de mamar, incluso cuando el bebé esta llorando”
y “Siempre que alguien me pregunta si mi bebé ha terminado de mamar, se responder
si lo ha hecho o no” ; en el seguimiento del tercer mes en las afirmaciones: “Siempre
se si mi bebé esta tomando suficiente leche”, “Siempre me apafio bien con la lactancia,
igual que con otros retos de mi vida”, “Siempre puedo amamantar a mi bebé sin utilizar
leche artificial o en polvo como complemento”y “Siempre puedo acabar de amamantar

a mi bebé con un pecho antes de cambiar al otro”; y en el seguimiento de sexto mes
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en las preguntas: “Siempre se si mi bebé esta tomando suficiente leche”, “Siempre
puedo amamantar a mi bebé sin utilizar leche artificial o en polvo como complemento”,
“Dar el pecho es siempre una experiencia satisfactoria para mi”, “Siempre puedo
acabar de amamantar a mi bebé con un pecho antes de cambiar al otro”, “En cada
toma siempre creo que mi pecho es suficiente para alimentar a mi bebé”, “Soy capaz
de amamantar a mi bebé cada vez que me lo pide” y “Siempre que alguien me

pregunte si mi bebé ha terminado de mamar, se responder si lo ha hecho o no”.
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6. Analisis de mediacion/moderacion de la autoeficacia en lactancia

maternay de la autoeficacia general

Los analisis sobre el rol de la autoeficacia general basal y de la variacion de la
autoeficacia en LM en la asociacion entre la intervencion y el tiempo de lactancia
(Figura 10), muestran un importante efecto directo (coeficiente de regresion 3) de la
IMB sobre el tiempo de LME (8,35 [IC 95%: 4,51;12,18] p<0,001) y el tiempo de LM
(7,03 [IC 95%:3,23;10,83] p<0,001). Encontrando que solo una discreta parte del
efecto de la IMB sobre el tiempo de LME y LM se produce de manera indirecta a través
de la variacion de la autoeficacia en LM, con un coeficiente de mediacion moderada
de 0,08 (IC 95%: -0,02;0,18) y 0,08 (IC 95%: 0,02;0,19) respectivamente. Por otro
lado, el efecto que la IMB ejerce sobre la autoeficacia en LM es regulado por la
autoeficacia general, de manera que con puntuaciones de autoeficacia de 74 o menos
encontramos una disminucion del 60% en el efecto indirecto de la IMB sobre el tiempo

de lactancia (B GSES = 74: -1,60 [IC 95%: -3,62; -0,05]).

Al llevar a cabo un modelo considerando la variacién de los valores de autoeficacia en
LM como modificador del efecto, encontramos un aumento en el efecto condicional de
la IMB en la duracién de la LME y LM a medida que se incrementa la autoeficacia
especifica (Figura 11), con efectos significativos incluso a partir de valores de

variacion en BSES-SF de -6,33 en LME y -4,69 en LM.
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Tiempo de Lactancia Materna Exclusiva TLME

V-BSES-SF

o’*’s

8.35%**

IMB > TLME

indice de moderacién mediacionyg-sy.gses-se->Tume): 0-06; (IC 95%: -0.02;0.18)

Tiempo de Lactancia Materna (exclusiva y no exclusiva) TLM

V-BSES-SF

Sy

7.03%**

IMB > TLM

indice de moderacion mediacion: yg-y pses.sr>1im): 0-08; (IC 95%: 0.02;0.19)

Los valores corresponden al coeficiente de regresion (B)

*: p<0.05; **p<0.01; ***p<0.001

V-BFSE-SF: Variacion en la escala Breastfeeding Self-efficacy Scale Short Form
GSES: General Self-eficcacy Scale

IMB: Intervencién Motivacional Breve

Figura 10. Analisis de mediacion moderacion del efecto de la IMB sobre la duracion de la lactancia
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Efecto condicional

Efecto condicional

Efecto condicionado de la IMB sobre el tiempo de LME
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Variacién de la autoeficacia en LM al final del seguimiento
Efecto condicionado de la IMB sobre el tiempo de LM
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Variacién de la autoeficacia en LM al final del seguimiento

IMB: Intervencion Motivacional Breve
LME: Lactancia materna exclusiva; LM: Lactancia materna
IC: Intervalo de confianza

Figura 11. Efecto condicional de la Intervencion Motivacional Breve en la duracion de la lactancia
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7. Impacto de la intervencion en el desarrollo de depresion postparto

Al valorar la presencia de signos de DPP en el seguimiento del tercer mes, tal y como
vimos en el aparato 3. Desenlaces en la pagina 73 y podemos observar en la Figura
12, la puntuacion fue mayor en las mujeres del grupo control (8 [6 - 11]) frente a las

del grupo intervencion (5,5 [1,75 - 9]), (p=0,023).

P=0,023

154

107

Escala de Edimburgo (EPDS)

5

0 —_— PR

I I
IMB CONTROL

Cajas: mediana, rango intercuartil
Bigotes: Maximos y minimos

Figura 12. Puntuaciones en la Escala de Edimburgo segun intervencion
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17 (20,7%) mujeres del estudio obtuvieron en la escala de Edimburgo puntuaciones
por encima de 10, indicativas de alta probabilidad de diagnostico de DPP, de las
cuales 5 habian recibido la IMB y 12 no (Figura 13). Encontrandose que las mujeres
que recibieron la intervencion tenian menor probabilidad de puntuar por encima de 10
con una OR de 0,32 (IC 95%: 0,1-0,99), p=0,05. Sin embargo, al ajustar este efecto
por la lactancia en el momento de valoracion, se obtuvo una ORa de 0,33 (IC95%:

0,10 - 1,08), p=0,068.

Depresion Postparto EPDS > 10

50% - P=0,043

40%

30%
30% -

20% -

11,9%
10% -~

IMB CONTROL

Barras de error 95%
IMB: Intervencién Motivacional Breve
EPDS: Escala de Edimburgo

Figura 13. Puntuacion >10 en la Escala de Edimburgo segin intervencion
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Discusion

VII. DISCUSION

1. Discusion de los resultados

De este trabajo se desprende que la IMB aplicada en el postparto inmediato a mujeres
que inician la lactancia produce una mayor duracion de la LM y LME en los seis
primeros meses, reduciendo el abandono precoz de estas, frente a la sesion educativa
estandar sobre LM aplicada en el mismo momento. Ademas, la IMB produce un
incremento significativo de la autoeficacia en LM al mes, que no se da en el grupo
control. Al valorar el papel mediador/moderador del incremento de la autoeficacia en
LM sobre el efecto en el tiempo de lactancia, se ha comprobado que sd6lo una pequefia
parte del efecto obtenido de la IMB sobre el tiempo de LM y LME se debe a ese
incremento en la autoeficacia especifica, siendo ésta mas bien un modificador del
efecto de la IMB sobre los tiempos de lactancia, ya que, a mayor incremento de la

autoeficacia en LM, mayores son también los tiempos de LM y LME.

Por otro lado, la exploracién del papel mediador/moderador de la autoeficacia general
sobre el efecto de la IMB en el incremento de la autoeficacia especifica sugiere que
ésta modera dicho efecto, encontrando mayores incrementos de autoeficacia en LM

en aquellas mujeres con menor autoeficacia general.

A su vez, las madres a las que se les aplicé la IMB han obtenido mejores puntuaciones
en la EPDS, encontrando en este grupo de mujeres menor numero de ellas con

puntuaciones indicativas o probables de DPP.
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1.1Efecto de la IMB sobre la LM
La IMB aplicada en este ensayo clinico ha sido capaz de retrasar el abandono de la
LME y la LM en 11 y 10 semanas, respectivamente, El enfoque terapéutico de aplicar
la IMB en el posparto inmediato entre las mujeres que comenzaron a amamantar en
la primera hora posparto redujo el riesgo de interrupcion de la LME y la LM en un 63%
y 61%, respectivamente, en comparacién con el riesgo en madres que recibieron una

educacion estandar sobre LM.

Estos resultados son mejores que los obtenidos en un ensayo clinico previo (Elliott-
Rudder et al., 2014), donde se encontré6 un aumento en las tasas de LME a los 4
meses (65% frente a 56%, OR 1,9 (1,01-3,5) p=0,047), pero sin mantenimiento del
efecto al sexto mes (15% frente a 14%, OR 1,0 (0,6—1,9) p=0,956) en mujeres que
recibieron una IMB. Otros dos estudios previos, también encontraron una duracion
media mayor de la LM entre las mujeres que recibieron una IMB (Wilhelm et al., 2015,
2006); 98 dias frente a 80,7 en el estudio de 2006 y 90 dias frente a 82 en el estudio
de 2015, sin embargo, en estos estudios, las diferencias en los tiempos de lactancia

no fueron estadisticamente significativas.

Es probable que el mayor éxito obtenido en nuestro estudio en términos de prevalencia
y duracién de la LME y LM pueda estar asociado con diferencias importantes en el
disefio del estudio. Al igual que estos estudios previos, hemos utilizado un enfoque
terapéutico centrado en la mejora de la autoeficacia, tal y como se recomienda en un
metaanalisis reciente (Galipeau et al., 2018). Sin embargo, para potenciar el efecto de
este enfoque terapéutico sobre la LM nos hemos esforzado en identificar el mejor
momento para llevar a cabo la intervencién; se ha aprovechado el “teachable moment”

que se produce cuando las personas experimentan un cambio en su papel (Lawson &
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Flocke, 2009), como el que se da cuando las madres dan a luz y comienzan a
amamantar. Y por otro lado, a la hora de asegurar el éxito de la intervencion, se han
utilizado refuerzos telefénicos que se han demostrado utiles en estudios previos como
complemento a la IMB (Cordovilla-Guardia, Vilar-Lopez, et al., 2017; Donovan et al.,
2015; Mello et al., 2013), y para ello se han buscado los mejores momentos para
dichos refuerzos, asegurando en nuestro estudio que se producian de manera previa
a momentos criticos de abandono tal y como se recomienda en la literatura (Joshi et
al.,, 2016). Los estudios anteriores implementaron la intervencién en momentos
distintos a los aplicados en nuestro estudio; el estudio australiano (Elliott-Rudder et
al., 2014) aplico la intervencion en el segundo y cuarto mes postparto, lo cual podria
ser un poco tarde si se tiene en cuenta que la sexta semana postparto ha sido descrita
como un momento critico para el abandono precoz de la lactancia (Joshi et al., 2016;
Maldonado, 2005; Oliver Roig, 2012), y los otros dos estudios (Wilhelm et al., 2015,
2006) realizaron las intervenciones al segundo o cuarto dia tras el parto y en la
segunda y sexta semana, que tal vez fueron demasiado tempranos para evitar el
abandono asociado a otros momentos criticos como son el tercer mes postparto o el

regreso al trabajo (Joshi et al., 2016; Maldonado, 2005; Oliver Roig, 2012),

1.2 Efecto de la IMB sobre la autoeficacia en LM
Respecto a la autoeficacia en LM, nuestros analisis encontraron un aumento en la
puntuacion en la escala BSES-SF en ambos grupos, siendo estadisticamente
significativo so6lo el aumento que se producia en el primer mes en el grupo que recibiod
la IMB. Y encontrando, ademas, que la media de la puntuacién en autoeficacia en LM
era sin embargo estadisticamente superior en el grupo intervencion frente al grupo
control en cada uno de los seguimientos. Uno de los estudios previos (Wilhelm et al.,

2015) también reportd puntuaciones mayores en la escala de autoeficacia en LM en
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las mujeres que recibian la IMB frente a aquellas que no. Estos hallazgos son
consistentes con los resultados encontrados en un meta-analisis (Galipeau et al.,
2018) que analizo el efecto de los enfoques terapéuticos basados en el fortalecimiento
de la autoeficacia en LM para aumentar la duracion de la LM, y que observé mejores
resultados en la duracién de la lactancia y el incremento de autoeficacia con el uso de
intervenciones combinadas (cara a cara y por teléfono), como la intervencion llevada

a cabo en nuestro estudio, que con intervenciones de estrategia unica.

La escala de valoracion de la autoeficacia en LM (BSES-SF) consta de 14 items que
analizan los sentimientos de capacidad de la madre de una manera positiva, mediante
un cuestionario estructurado en 14 frases de expresion positiva, y valoracién mediante
escala Likert de 5 puntos, siendo 1 “nada segura” y 5 “muy segura”. La puntuacién
total, con un rango de 14 a 70, se interpreta de modo que, a mayor puntuacion, mayor
es el nivel de confianza de la madre con su capacidad de amamantar. De los 14 items
que explora la BSES-SF, nos encontramos con que las frases “Siempre se si mi bebé
esta tomando suficiente leche”, “Siempre puedo amamantar a mi bebé sin utilizar
leche artificial o en polvo como complemento”, “Siempre estoy segura de si mi bebé
se coge bien al pecho durante latoma”, “Siempre puedo dar de mamar, incluso cuando
el bebé esta llorando”, “Siempre puedo acabar de amamantar a mi bebé con un pecho
antes de cambiar al otro”, “En cada toma siempre creo que mi pecho es suficiente para
alimentar a mi bebé”, “Siempre soy capaz de amamantar a mi bebé cada vez que me
lo pide”y “Siempre que alguien me pregunta si mi bebé ha terminado de mamar, se
responder si lo ha hecho o no”, exploran la percepcion de la madre sobre el correcto
desarrollo de la lactancia y sus pautas (LM a demanda, posicion, cambio de pecho o
suplementacién) y en definitiva con su percepcion sobre su capacidad de una

produccion adecuada de leche para alimentar a su criatura. Los items restantes,
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“Siempre me apafio bien con la lactancia, igual que con otros retos de mi vida”,
“Siempre puedo manejar la situacion de la lactancia de forma satisfactoria para mi”,
“En todo momento sigo manteniendo las ganas de amamantar a mi bebé”, “Siempre
me siento comoda cuando doy el pecho en presencia de otros miembros de mi familia”,
“Dar el pecho es siempre una experiencia satisfactoria para mi”y “Siempre llevo bien
el hecho de que la lactancia consuma parte de mi tiempo”, exploran los sentimientos
de confort de la madre respecto al desarrollo de la lactancia, que tienen una influencia

importante en la forma en que la madre afronta la LM y su mantenimiento (Dennis,

2003).

Al analizar los items en los que encontrabamos diferencias entre ambos grupos de
estudio, no encontramos diferencias por items en la valoracion inicial, pero a lo largo
del seguimiento encontramos diferencias principalmente en la percepcion del correcto
desarrollo de la lactancia y sus pautas como el uso de suplementacion, la LM a
demanda, el cambio de pecho de manera adecuada o la percepcién de tener suficiente
leche, y en menor medida encontramos diferencias en el confort en torno a lactancia,
encontrando en el segundo seguimiento que las madres del grupo IMB puntuaban
mejor en “Siempre me apafio bien con la lactancia, igual que con otros retos de mi
vida” y en el tercero en “Dar el pecho es siempre una experiencia satisfactoria para
mi”. Por lo tanto, parece que la intervencién, lo que mejora sobre todo es la percepcion
de la madre sobre la correcta ejecucion de la lactancia y que finalmente tiene un
impacto en la precepcidon de una produccion adecuada de leche, factor muy
relacionado con la duracién de la LM (Neifert, 2001; Oliver Roig, 2012) y que a su vez
como vemos, marca la diferencia en el uso de suplementacién a lo largo de la

lactancia, que se relaciona directamente con los resultados sobre LME obtenidos.
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1.3 Efecto mediador/moderador de la autoeficacia en LM y de la
autoeficacia general la asociacion entre la IMB y la LM.
Ademas de estudiar el impacto de la IMB en el aumento de la LM, esta tesis da un
paso mas para explorar los papeles de mediacion y/o moderacion de la autoeficacia
en LM y la autoeficacia general en la relacion entre la IMB y la disminucion del riesgo
de abandono de LM. Exploracion que no encontramos en estudios previos (Elliott-

Rudder et al., 2014; Wilhelm et al., 2015, 2006).

Sabemos que la autoeficacia en LM es un factor importante para el éxito de la LM
(Blyth et al., 2002; Glassman, McKearney, Saslaw, & Sirota, 2014) ya que se asocia
con el esfuerzo de la madre para superar las posibles dificultades durante la lactancia
(Dennis, 1999). Ademas, una reciente revision sistematica (Brockway et al., 2017),
concluyo que por cada aumento de 1 punto en la puntuaciéon media de la escala BSES-
SF, las probabilidades de LME se incrementaban un 10%. Sin embargo, gracias al
anadlisis de mediacion/moderacién llevado a cabo en este estudio, podemos
determinar que, aunque existe un ligero efecto indirecto de la IMB mediado por el
incremento de la autoeficacia en LM sobre la duracion de la LM, la mayor parte del
efecto que la IMB aplicada ha producido sobre la duracién de LM se ha producido por
caminos causales diferentes a los hipotetizados (a través de la autoeficacia

especifica). Aunque nuestros hallazgos sugieren que la autoeficacia en LM modifica

el efecto de la IMB —una mayor variacién positiva durante el seguimiento en las

puntuaciones de BSES-SF predijeron una mayor duracién de la LM (tanto exclusiva
como no exclusiva), la mayor parte del efecto de la intervencion se produce de manera
directa o0 mediada por variables no medidas. En este sentido, la magnitud del efecto
directo que hemos encontrado de la IMB sobre la LM podria deberse a que durante

una IMB se movilizan otros recursos dificiles de cuantificar. En todo caso, y aunque
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conocer los caminos causales por los que la IMB es capaz de aumentar el tiempo de
LM y LME resultaria valioso para reforzar dichos aspectos en la intervencion,

independientemente de los factores que medien en esa relacion, la IMB funciona.

Ademas, nuestros hallazgos sugieren que la autoeficacia general tiene un papel
moderador importante del efecto de la IMB sobre la variacion autoeficacia en LM, de
manera que la IMB es mas efectiva en el incremento de la autoeficacia en LM en
aquellas mujeres con menor autoeficacia general. Ademas, puntuaciones en la escala
GSES por debajo de 75 disminuyeron el efecto indirecto de la intervencién a través de
autoeficacia especifica. En la practica, el papel moderador de este factor podria

ayudar a identificar a las mujeres para quienes la IMB podria ser menos exitosa.

Debemos tener en cuenta que la IMB (Miller & Rollnick, 2013) también se centra en la
exploracion de la motivacién intrinseca y enfatiza la capacidad de las mujeres para
lograr el objetivo propuesto, alentando asi el autodescubrimiento de las mujeres de
posibles soluciones en caso de aparicion de complicaciones. Ademas, es posible que
durante las entrevistas de IMB, las mujeres hayan experimentado un mayor apoyo
percibido al identificar las diferentes formas de apoyo comunitario y familiar en el que
poder sustentarse en caso de dificultades. Todos estos factores pueden haber
conducido a un aumento en la duracion de la LM independiente de un aumento de la

autoeficacia en LM, y deben considerarse para futuros estudios.

1.4 Impacto de la IMB sobre el desarrollo de depresion postparto
Al analizar el desarrollo de DPP en las mujeres de nuestro estudio, observamos que
las mujeres que recibieron la IMB obtuvieron puntuaciones mas bajas en la EPDS, y
solo 5 de ellas puntuaron mas de 10, lo que se asocia a una alta probabilidad de

existencia de DPP, frente a las 12 que superaron esta puntuacién que no habian

97



Eficacia de una intervencién motivacional breve en el postparto
inmediato para la promocion de la lactancia materna

recibido la IMB, por lo que la IMB tendria un efecto protector frente al desarrollo de

DPP.

Dado que la propia intervencion afecta a la lactancia en el momento de valoracién de
la DPP, el efecto protector de la IMB sobre la DPP se ajusté por el mantenimiento de
la lactancia en dicho seguimiento, diluyéndose algo el efecto de la IMB sobre la DPP,
lo que sugiere que es el efecto de la IMB sobre la lactancia lo que mediaria en efecto
encontrado, respaldando la evidencia sobre la asociacion entre DPP y lactancia

materna (Chowdhury et al., 2015; Silva et al., 2017; Victora et al., 2016).

La IMB aplicada en nuestro ensayo aumenta la supervivenciade laLMy LME, y es la
presencia en si de lactancia en el momento de valoracion de la DPP lo puede mediar
en el efecto de la IMB sobre la DPP, o bien, es posible que se deba parcialmente a la
intervencion en si misma. ElI Grupo de Trabajo sobre Servicios Preventivos de los
Estados Unidos (US Preventive Services Task Force) encontré evidencia convincente
de que las intervenciones de asesoramiento, como la terapia cognitiva conductual y la
terapia interpersonal, son efectivas para prevenir la depresién perinatal llevadas a
cabo en la gestacion y el postparto (Curry et al., 2019). En este caso, la IMB no deja
de ser un tipo de terapia interpersonal aplicada en el postparto que, aunque centrada
en el fomento del mantenimiento de la LM, puede haberse percibido como un apoyo
por parte de la mujer. Por otro lado, un estudio previo concluy6 que una IMB aplicada
en el postparto en mujeres con antecedentes de ansiedad y DPP, incremento la
busqueda de ayuda ante la presencia de sentimientos negativos asociados a ansiedad
o depresidon, en las mujeres que recibieron la intervencion frente aquellas que
recibieron un cuidado postnatal estandar (Holt, Milgrom, & Gemmill, 2017), y encontrd

que las mujeres que recibieron la IMB obtuvieron menores puntuaciones en la EPDS.
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2. Discusién del método: fortalezas y limitaciones

La presente Tesis Doctoral plantea la evaluaciéon del impacto de una IMB en la
adherenciaala LMy LME. Tal y como ya planteamos en la introduccion, este proyecto
es novedoso dada la escasa presencia de estudios que evaluen la eficacia de dicha
intervencion en el apoyo a la LM, mientras que la IMB cuenta con evidencia de

respaldo sobre su eficacia en la promocién de otros habitos de vida saludable.

Esta Tesis Doctoral cuenta con varias fortalezas relacionadas con el disefio del
estudio: (i) Para alcanzar los objetivos propuestos, se ha llevado a cabo un ensayo
clinico aleatorizado, disefio que nos permite asegurar la validez interna de nuestros
resultados y saber con bastante certeza que los logros alcanzados han sido gracias a
la intervencion realizada; (i) En el disefio de nuestro estudio hemos sido muy
cuidadosos en una valoraciéon completa de todos aquellos factores confusores que
podrian influir en los resultados sobre la LM, decidiendo ademas aplicar un proceso
de aleatorizacion por minimizacion en el que se incluy6é aquellos factores con una

fuerte influencia sobre la variable de resultado principal.

Por otro lado, es la primera vez que se ha realizado un analisis de
mediacién/moderacioén para tratar de comprender mejor si la IMB llevada a cabo, logra
su objetivo principal, la mayor adherencia a la LM y LME, gracias a su efecto sobre la
autoeficacia en LM y si la autoeficacia general de las participantes puede condicionar
la eficacia de nuestra intervencion, esta mejor compresion de como se alcanza el
objetivo, nos permite también conocer en que detalles poner mas énfasis en futuras

investigaciones.

En cuanto a las limitaciones, debemos tener en cuenta que, dado que el objetivo de

este estudio era aumentar la duracion de la LM y LME mediante el reclutamiento de
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madres y la implementacion de la IMB en el periodo posparto inmediato, los criterios
de inclusion incluyeron solo a las madres que habian comenzado a amamantar. Por
lo tanto, la validez externa de los resultados se limita a las mujeres que tienen un inicio

ideal de la LM y una decision ya tomada sobre su deseo de dar el pecho.

Por otro lado, la validez externa de los resultados obtenidos, puede verse afectada
por la influencia de factores culturales en la LM (Bailey et al., 2004) que no permitan
extrapolar los resultados a otras poblaciones con diferencias socioculturales

sustanciales respecto a la estudiada (Jolly et al., 2012).

Podemos encontrar como una limitacion también las propias caracteristicas de
aquellas mujeres que han sido perdidas durante el seguimiento, ya que el hecho en si
de que aquellas mujeres de menor edad e ingresos econdmicos no hayan completado
el estudio, nos puede hacer pensar que en este tipo de circunstancias los resultados

pueden no ser extrapolables.

3. Utilidad practicay lineas futuras

Esta Tesis Doctoral ha demostrado que la aplicacion de una IMB en mujeres que
inician la LM previene el abandono prematuro de la LM y LME cuando se afaden
refuerzos telefénicos en momentos descritos por la literatura como criticos para el
destete precoz. La prolongacion del tiempo de LM y LME conlleva una serie de
beneficios para la salud materno-infantil, como la disminucién de la morbi-mortalidad
del nifio y la mujer (Bernardo L. Horta, MD & Cesar G. Victora, MD, 2013; Chowdhury
et al., 2015; Chung et al., 2007; Horta & Victora, 2013), que a su vez se ve reflejado
en una disminucién de los costes sanitarios (Santacruz Salas & Santacruz Salas,

2017),
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La introducciéon de este tipo de intervenciones en la practica clinica diaria supone a
priori la necesidad de formar a los sanitarios en contacto con las mujeres lactantes;
matronas, enfermeras, pediatras y médicos de familia, para que en sus momentos de
contacto puedan aplicarlo. Es obvio, que la formacion del personal sanitario puede
conllevar a los servicios sanitarios un coste inicial para estandarizar un cuidado que
se ha visto eficaz, sin embargo, si tenemos en cuenta el ahorro estimado al conseguir
incrementar las tasas de LME al 50% hasta los seis meses, dicho coste parece que
podria quedar compensado, por lo que resultaria relevante llevar a cabo un estudio
de coste beneficio/eficacia, que evalué el potencial ahorro de esta intervencion de

promocioén de la salud para el Sistema Nacional de Salud.

Tal y como promulgan sus creadores, la IMB, se puede y debe aplicar por todos los
profesionales sanitarios que estén especificamente formados, y entre las principales
ventajas esta la corta duracion con entrevistas que pueden comprender una duracion
de entre los 7,5 a 60 minutos (dependiendo del disefio) (Field et al., 2005), que hace
sea factible incluirla en la consulta habitual de asistencia con madres lactantes.
Aunque para algunos profesionales, la media del tiempo utilizado para llevar a cabo
la IMB inicial en nuestro estudio, podria ser considerado largo, no debemos olvidar
que el momento de aplicacion en este estudio (el posparto inmediato) es un periodo
en el que se extrema la vigilancia de la mujer; periodo de una duracién aproximada de
dos horas en condiciones normales... lo que brinda una excelente oportunidad para

llevar a cabo este tipo de intervenciones.

Sin embargo, tal y como hemos visto en esta tesis, el estudio se ha aplicado en unas
circunstancias ideales de inicio de la LM y con mujeres decididas a llevarla a cabo;

todo ello asociado a LM exitosas. Se plantea por tanto la necesidad en un futuro de
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ampliar las investigaciones sobre la aplicabilidad de esta intervencion en diferentes
momentos y circunstancias como en gestantes en estado contemplativo que aun no
han tomado la decision en firme de amamantar, o en aquellas que, habiendo tomado
la decisién, pueden verse beneficiadas de este tipo de intervencion; de modo que se
pueda establecer un plan estratégico que les permita alcanzar el éxito en la tarea de
amamantar y que incremente su autoeficacia en LM. Sin olvidar, por supuesto, a todas
aquellas mujeres que se ven obligadas a separarse de sus bebés en las primeras
horas de vida lo que imposibilita el inicio inmediato de la LM, o situaciones de gran
vulnerabilidad como es el caso de nacimientos prematuros que podrian verse

beneficiados de este tipo de intervencion.

Se requieren investigaciones a futuro para tratar de esclarecer qué es lo que realmente
moviliza la IMB para lograr la mayor duraciéon de la LM y LME, ya que nuestra
investigacion indica que no se consigue meramente por el aumento de la autoeficacia
en LM. Esta mejor comprension ayudaria en un futuro a mejorar la eficacia de la

intervencion.

Por otro lado, seria interesante en un futuro esclarecer la mediacion que la lactancia
tiene en el efecto de la IMB sobre la DPP, lo que requiere de estudios con un disefo

especifico para ello.
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VIIl. CONCLUSIONES

1.

Una IMB aplicada en el postparto inmediato a mujeres que tras un parto vaginal
han iniciado la LM en la primera hora de vida, mejora la duracion de la LM y
LME en 11 y 10 semanas respectivamente, reduciendo el riesgo de abandono
de ambas en un 63 para la LME y en 61% para la LM, frente a una intervencion

educativa estandar sobre LM aplicada en el mismo momento.

. Esta IMB produce en las madres un incremento significativo de la autoeficacia

en LM en comparacion con la educacion estandar. Mejorando la percepcion
positiva de la madre lactante en aquellos aspectos vinculados al correcto

desarrollo y ejecucion de la LM.

. A pesar de que la IMB produce un incremento en la autoeficacia en LM, el

efecto de la IMB sobre la duracion de la LM no aparece mediado por este factor,
produciéndose la mayor parte de la magnitud del efecto de la intervencion de
manera directa o a través de variables no medidas y ejerciendo la autoeficacia

especifica un rol moderador en esta asociacion.

. La autoeficacia general de la madre modera el efecto que la IMB puede tener

sobre la autoeficacia especifica en LM, obteniéndose mayores incrementos en
la autoeficacia en LM en aquellas mujeres con menor autoeficacia general.

Encontrando a su vez, que puntuaciones por debajo de 75 elimina el discreto
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efecto indirecto de la IMB a través del aumento de la autoeficacia especifica

sobre el tiempo de lactancia.

La IMB parece ejercer un efecto protector frente a la DPP, con madres que
obtienen mejores puntuaciones de la escala EPDS a los 3 meses en el grupo
de intervencién. Esta asociacion podria estar mediada por el efecto de la IMB
en la adherencia a la LM; factor al que se le atribuye un papel protector frente

la DPP.
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Maire Lactancia en tu mévil

Siguenos

f ’ @MaireLactancia

Z

e/~ Dulce Tetc
~%Dulce Tetg

7 fiMfAimanta
ASOCIACION PRO LACTANCIA MATERNA

Q611031108 () asociaciondulceteta@gmail.com
@ DULCETETA () https:dulcetetablog.wordpress.com
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D. JULIO BENITEZ RODRIGUEZ, SECRETARIO DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE BADAJOZ”

CERTIFICA:

Que este Comité ha analizado la solicitud del Proyecto de Investigacion: "PROYECTO
MOTIVA LACTANCIA: “EFICACIA DE UNA INTERVENCION MOTIVACIONAL BREVE EN EL
POSPARTO INMEDIATO PARA LA PROMOCION DE LA LACTANCIA MATERNA”. Investigadores
Principales: D2. Cristina Franco Antonio, D. Julidn F. Calderén Garcia y D. Sergio

Cordobilla Guardia.

Y mediante este documento expresa que este proyecto se ajusta a las normas

éticas esenciales utilizadas como referencia en este ambito y ha decidido por

unanimidad expresar la idoneidad cientifica del proyecto asi como su apoyo al mismo.
Lo que Certifico para su conocimiento y efectos en Badajoz a veintiocho de
septiembre de dos mil diecisiete.
Avda. de Huelva, 8 06005 BADAJOZ Teléfono 924 21 81 41 htep:/Iwww.areasaludbadajoz.com .
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inmediato para la promocion de la lactancia materna.” cuyo Investigador/a Principal es D/D*
Cristina Franco Antonio, ha decidido por unanimidad valorar positivamente el precitado
proyecto por considerar que se ajusta a las normas éticas esenciales cumpliendo con la

normativa vigente al efecto.

Y para que conste y surta los efectos oportunos firmo el presente informe en Badajoz a 6 de
marzo de 2018.
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Anexo II: Hoja de Informacion y consentimiento

HOJA DE INFORMATIVA DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO: Proyecto MOTIVA lactancia

INVESTIGADORES DEL PROYECTO: Cristina Franco Antonio, Julian Fernando Calderén
Garcia, Raquel Vilar Lopez, Ménica Portillo Santamaria, Juan Francisco Navas Pérez, Sergio
Cordovilla Guardia, Yolanda Castafio Blanco

Va a ser invitado a participar en un proyecto de investigacion. Antes de decidir si quiere
participar es importante que entienda por qué se realiza esta investigacion y como se va a
llevar a cabo. Para ello le entregamos la informacién por escrito ademas de explicarsela de
forma verbal y le aclararemos todas las dudas que le puedan surgir después de la explicacion.
Por favor, tbmese el tiempo necesario para leer esta informacién cuidadosamente y para
consultarla con otras personas si lo cree conveniente. Aseglrese de que la informacion
contenida en este documento es exactamente la misma que se le ha informado de manera oral.
No dude en preguntarnos si hay cosas que no le quedan claras, o sobre las que cree que
necesita mas informacion.

1. ¢Cudl es el objetivo del estudio?

Analizar la eficacia de una intervencion motivacional breve para el fomento de la LM aplicada
en el hospital a madres en el puerperio inmediato mas un refuerzo telefénico al primer y tercer
mes postparto, en el aumento y duracion de la lactancia materna y lactancia materna exclusiva
los seis primeros meses de vida del recién nacido.

2. ¢Quétiene que hacer si decide participar en el estudio?

Si usted acepta participar realizara:

- Una sesion de evaluacién mediante entrevista, consistente en responder una serie
de preguntas sobre sus antecedentes personales y una serie de caracteristicas
como su autoeficacia o su calidad de vida.

- Una intervencién consistente en una entrevista de una duracion de unos 20-30
minutos.

- La recepcion de una llamada telefénica de seguimiento al mes, tres meses y seis
meses del nacimiento del nifio/a.

Por otro lado, dara consentimiento al equipo de investigacién para que se consulte su historia
digital para recogida de datos relativos a su ingreso actual.

3. ¢Es obligatoria la participacion?

La participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Por tanto, es totalmente libre para
decidir si participa o no en el mismo. Una vez que decida participar, también debe saber que es
libre de abandonar el estudio en cualquier momento del mismo, y sin necesidad de
proporcionar ninguna explicacién. Por otro lado, la negativa a su participacion no tendra
ninguna repercusion en la atenciéon que usted necesite en todo momento en su estancia en el
hospital.



4. ¢Qué pasara con sus datos?

Los resultados de todas las pruebas realizadas durante el estudio seran utilizados Unica y
exclusivamente para los objetivos del estudio que le hemos explicado y seran tratados por el
equipo de investigacion de manera totalmente confidencial. Para todos los analisis se le
asignara un ndamero asociado a sus datos, y s6lo los miembros del equipo investigador tendran
acceso a ese numero. Todos los datos recogidos sobre su participacion en este estudio seran
considerados como confidenciales y so6lo seran utilizados por los investigadores para
finalidades cientificas. En caso de comunicar estos resultados a la comunidad cientifica, se
mantendra su personalidad en el anonimato usando un cddigo. El tratamiento, la comunicacioén
y cesion de los datos de caracter personal de todos los participantes en el estudio se realizara
segun lo que dispone la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccién de datos de
caracter personal. Puede ejercer el derecho de acceso, rectificaciéon y cancelacion dirigiéndose
al investigador cuyos datos aparecen al final de este documento. Ademads, es importante
destacar que todos los investigadores estan obligados a guardar secreto profesional y su
incumplimiento esté4 penado por la ley. De acuerdo con la ley vigente, tiene usted derecho a
conocer los resultados que haya obtenido en cualquiera de las pruebas que se realicen con
usted.

5. ¢Qué importanciatienen este estudio?

La participacion en este estudio puede representar para usted una oportunidad de beneficiarse
de la utilidad de una intervencion que fomenta la lactancia materna con mdultiples beneficios
demostrados para madre e hijo. Todo el proceso sera llevado a cabo Enfermera Especialista en
Ginecologia y Obstetricia (matrona) con formacién en lactancia materna, por lo que podra
beneficiarse de esa atencién. Adicionalmente se le darda informacion por escrito con
recomendaciones sobre lactancia. Ademas, su participacién contribuira a la investigacion
sanitaria, destinada a proporcionar una atencién de calidad y obtener una mejor distribucién de
los recursos.

6. ¢Existe algun riesgo asociado a la participacion?

No existen riesgos ni contraindicaciones conocidas asociados a ninguna de las tareas que
realizara en el proyecto. Por lo tanto, no se anticipa la posibilidad de que aparezca ningin
efecto negativo para usted ni para su recién nacido. En ningln caso sera sometido a ninguna
fuente de estrés que pueda perjudicarle a su salud o a la de su hijo/a. Debido a que no se
prevén riesgos no se ha previsto ninguna medida de compensacion por los mismos.

Si requiere informacién adicional, se puede poner en contacto con el Investigador de la
Universidad de Extremadura, D. Sergio Cordovilla Guardia, en el teléfono 927 257450 o en el
correo electrénico: cordovilla@unex.es



mailto:cordovilla@unex.es

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

He sido invitado por D./Dfia con
DNI: como miembro del equipo de investigacion del proyecto a
participar voluntariamente en el Proyecto MOTIVA lactancia

Con la firma de este documento, yo
Dia. , con
DNI/NIE ndmero: , declaro que:

- He leido el documento que acompafia a esta hoja de consentimiento (hoja informativa).

- He comprendido las explicaciones ofrecidas y he podido realizar las preguntas que he
creido convenientes.

- Se me ha informado de que todos los datos obtenidos serdn confidenciales, de que
serdn manejados exclusivamente por los investigadores, de que se utilizaran de forma
agregada para su tratamiento estadistico y de que se trataran conforme a la Ley Organica
15/1999 de 13 de Diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

- He comprendido que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin dar explicaciones y

sin que tenga repercusién alguna sobre el tratamiento que necesite.

De esta manera, acepto:

- Participar de forma voluntaria en el proyecto de investigacion segun las condiciones
detalladas en la hoja de informacion.
- Que se consulte mi historia digital para para recogida de datos relativos al ingreso

actual y se me contacte por teléfonos en los periodos de seguimiento fijados

Para que quede constancia de ello lo firmo en

En ,a de de 201

Firma del paciente: Firma del investigador:

Nombre Nombre:







ANEXO IV. Indicadores de calidad de la presente Tesis Doctoral

145






Articulos publicados en revistas

(1) Franco-Antonio, C., Calderon-Garcia, J. F., Vilar-Lopez, R., Portillo-
Santamaria, M., Navas-Pérez, J. F., & Cordovilla-Guardia, S. (2019). A
randomized controlled trial to evaluate the effectiveness of a brief motivational
intervention to improve exclusive breastfeeding rates: Study protocol, Journal

of Advanced Nursing. 75(4), 888-897. https://doi.org/10.1111/jan.13917

(2) Franco-Antonio C, Calderén-Garcia JF, Santano-Mogena E, Rico-Martin S,
Cordovilla-Guardia S. Effectiveness of a brief motivational intervention to
increase the breastfeeding duration in the first six months postpartum:
Randomized controlled trial. J Adv Nurs [Internet]. 2019 Nov 29

https://doi.org/10.1111/jan.14274

147


https://doi.org/10.1111/jan.13917
https://doi.org/10.1111/jan.14274




Check for
DOI: 10.1111/jan.13917 updates

Received: 17 August 2018 | Accepted: 23 October 2018

PROTOCOL

WILEY

A randomized controlled trial to evaluate the effectiveness of
a brief motivational intervention to improve exclusive
breastfeeding rates: Study protocol

Cristina Franco-Antonio’?

| Julian Fernando Calderén-Garcia®? | Raquel Vilar-Lopez® |

Ménica Portillo-Santamaria® | Juan Francisco Navas-Pérez® | Sergio Cordovilla-Guardia?

lHospitaI Comarcal Don Benito-Villanueva,
Badajoz, Spain

2Nursing Department, Nursing and
Occupational Therapy College, University of
Extremadura, Caceres, Spain

3Mind, Brain and Behavior Research Centre
(CIMCYC), University of Granada, Granada,
Spain

4Servicio de Salud Mental, Hospital de la
Ribera, Valencia, Spain

Correspondence

Cristina Franco-Antonio, Hospital Comarcal
Don Benito-Villanueva, Badajoz, Spain.
Email: cfrancox@unex.es

Funding information

NJF is funded by an individual research
grant from the Spanish Ministry of
Education, Culture and Sport (FPU13/
00669). This project has been awarded in
the “International Confederation of
Midwives Research Award 2018” funded by
Johnson & Johnson.

1 | INTRODUCTION

The World Health Organization (WHO) and the United Nations Chil-
dren's Fund (UNICEF) recommend as the optimal pattern of feeding

Abstract

Aims: To estimate the effectiveness of a brief motivational intervention (BMI) in
increasing the duration of exclusive breastfeeding in the first 6 months postpartum.
A complementary aim was to examine a potential mediating role of breastfeeding
self-efficacy in the effectiveness of the BMI.
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for infants and young children the early initiation of breastfeeding in
1 hr of birth and exclusive breastfeeding for up to approximately
6 months, followed by continued breastfeeding for at least 2 years
(WHO, 2017). Optimal breastfeeding could save the lives of over
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820,000 children under the age of 5 years each year around the

world (Victora et al., 2016). It decreases the incidence and/or sever-
ity of a wide range of infectious diseases, including diarrhoea or res-
piratory tract infection (Horta & Victora, 2013), otitis media
(Bowatte et al, 2015) and necrotizing enterocolitis, in preterm
infants (Chung et al., 2007; Modesto i Alapont & Ortega Paez,
2017). There is evidence that breastfeeding also protects against
sudden infant deaths (Chung et al., 2007) and in the long term, chil-
dren fed with breast milk seem to have a lower risk of developing
obesity (Horta, Loret de Mola, & Victora, 2015). Exclusive breast-
feeding for the first 6 months helps the mother to lose weight,
increase lactation amenorrhoea and prevent pregnancy and a longer
duration of breastfeeding protects against breast and ovarian carci-
noma (Chowdhury et al., 2015). Moreover, although the addition of
other fluids or foods before 6 months is common in many countries,
a recent systematic review (Smith & Becker, 2016) found no evi-
dence of benefit of additional foods to infant health. Hence, exclu-
sive breastfeeding without additional foods or fluids should continue
to be recommended for the first 6 months after birth.

In the last several decades, the protection of and support for
breastfeeding promoted by the WHO (WHO, 2003; WHO & UNI-
CEF, 1981, 1990) have contributed to the improvement of breast-
feeding rates around the world (Labbok, Wardlaw, Blanc, Clark, &
Terreri, 2006; Victora et al., 2016). However, although it is currently
estimated that approximately 80% of women in the world begin to
breastfeed their newborns, only approximately 40% of them main-
tain breastfeeding as the exclusive method of feeding until 6 months
(Victora et al., 2016). In Spain, estimates of the initiation of breast-
feeding in newborns range from 77% (Instituto Nacional de Estadis-
tica [INE], 2012) to 88% (Diaz-Gomez, Ruzafa-Martinez, Ares, Espiga,
& De Alba, 2016; Giménez Lépez, Jimeno Sierra, Valles Pinto, & Sanz
de Miguel, 2015). However, the estimation of exclusive breastfeed-
ing rates at 6 months from birth decreases to a range of 20% (Gimé-
nez Lopez et al., 2015) to 30% (INE, 2012). This rate is far lower
than the 50% of children fed with exclusive breastfeeding at
6 months, as established in the “Global Nutrition Targets 2025”" by
the WHO (WHO & UNICEF, 2014). Thus, increasing the duration of
exclusive breastfeeding during the first 6 months should be a rele-

vant target for healthcare systems.

1.1 | Background

Several factors have been described that influence the maintenance
of breastfeeding, including the following: (a) socio-demographic char-
acteristics and cultural factors (age; marital status; educational level;
Bailey, Pain, & Aarvold, 2004; Meedya, Fahy, & Kable, 2010); (b)
health service practices (delay in early mother-child contact; early
discharge; administration of artificial milk supplements; the lack of
follow-up through home visits; American Academy of Paediatrics
[AAP], 2012; Koskinen, Aho, Hannula, & Kaunonen, 2014; Oliver
Roig, 2012; Wambach et al., 2005); (c) labour policies (maternity
benefits that determine an early return to work; Diaz-Gémez et al.,
2016; Oliver Roig, 2012); (d) difficulties in the beginning of

breastfeeding (delayed milk rise, pain or breast engorgement; Dewey,
Nommsen-rivers, Heinig, & Cohen, 2003; Odom, Li, Scanlon, Perrine,
& Grummer-Strawn, 2013); and (e) perception of having insufficient
milk (Neifert, 2001). Apart from these factors, it is worthwhile to
bear in mind that there is growing evidence highlighting the impor-
tance of self-efficacy as a protective factor against the early cessa-
tion of breastfeeding (Blyth et al., 2004; Demirtas, 2012; Dennis,
1999; Meedya et al., 2010).

Self-efficacy is a cognitive process of individuals’ confidence in
their perceived ability to regulate their motivation, thought pro-
cesses, emotional states, and social environment in performing a
specific behaviour to achieve goals (Bandura, 1977). Self-efficacy
could be distinguished into general and specific self-efficacy. The
former determines how a person faces demanding situations regard-
less of their nature (Olivari Medina & Urra Medina, 2007). Specific
self-efficacy refers to personal confidence in overcoming particular
demands (Bandura, 2006). Breastfeeding self-efficacy therefore
refers to a mother’s confidence in her ability to breastfeed her baby
despite potential difficulties (Dennis, 1999). The strength of this
belief is firmly related to the effort that she will carry out to main-
tain breastfeeding; that is, a self-enhancing pattern of thoughts may
lead her to persevere in her attempts to overcome obstacles and
ultimately may determine her decision to not quit (Dennis, 1999).
Therefore, specific self-efficacy may be relevant therapeutic targets
to tackle in the promotion of breastfeeding adherence (Blyth et al.,
2002).

In this sense, some studies have addressed prenatal educational
interventions achieving higher breastfeeding self-efficacy scores and
exclusive breastfeeding rates at 4 or 8 weeks postpartum
(Noel-Weiss, Rupp, Cragg, Bassett, & Woodend, 2006; Otsuka et al.,
2014). Other authors have explored the efficacy of postpartum sup-
port activities at the hospital and after discharge, showing signifi-
cantly higher breastfeeding self-efficacy scores and exclusive
breastfeeding rates at 4 and 8 weeks (Wu, Hu, Mccoy, & Efird,
2014). Finally, some studies have combined prenatal education and
postpartum support to achieve higher breastfeeding self-efficacy
scores at 2 weeks and better exclusive breastfeeding rates at
8 weeks (Chan, Ip, & Choi, 2016) that are maintained at 6 months
(Ansari, Abedi, Hasanpoor, & Bani, 2014). The results of these stud-
ies were combined in a recent meta-analysis (Brockway, Benzies, &
Hayden, 2017), concluding that activities using multiple points of
contact in the hospital and community settings are more successful
in increasing breastfeeding self-efficacy. However, due to the differ-
ent types of interventions carried out, including workshops (Chan et
al., 2016; Noel-Weiss et al., 2006), one-to-one interventions (Otsuka
et al,, 2014; Wu et al,, 2014), group interventions (Chan et al., 2016;
Noel-Weiss et al., 2006), and phone interventions (Chan et al., 2016;
Wu et al, 2014), it is still to be determined which is the best
approach to increase breastfeeding self-efficacy.

On the other hand, there is compelling evidence for the efficacy of
the brief motivational intervention (BMI) based on the principles of
motivational interviewing (Rollnick, Heather, & Bell, 1992; Miller &
Rollnick, 2013) in promoting healthy behaviours (Christie & Channon,
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2014; Duncan et al., 2016; Dunn & Ostafin, 2005; Lakerveld et al.,
2013; Wong & Cheng, 2013). BMI consists in a collaborative interview
intended to strengthen personal motivation and commitment to speci-
fic goals by exploring and clarifying an individual's own reasons (Miller
& Rollnick, 2013). BMI usually consists of one to four individual inter-
views lasting 7.5 to 60 min each, conducted by psychologists, nurses
or doctors with specific training (Field, Hungerford, & Dunn, 2005;
Madson, Loignon, & Lane, 2009; Miller & Rollnick, 2013). It is worth
noting that one of the main guiding principles of motivational inter-
viewing is the support and reinforcement of self-efficacy (Field et al.,
2005). To this end, motivational interviewing explores patients’ moti-
vation, helps to resolve their ambivalence and favours the learning of
new skills—or the strengthening of current ones—to face different sit-
uations (Miller & Rollnick, 2013). Furthermore, some evidence sug-
gests that in certain circumstances, such as hospital admission, a single
session of a BMI could be effective for the adoption of certain beha-
2017,
Cordovilla-Guardia, Vilar-Lépez, et al., 2017), especially when this

viours  (Cordovilla-Guardia, Fernandez-Mondéjar, et al.,
intervention is combined with a telephonic booster after discharge
(Donovan et al., 2015; Field et al., 2014; Mello et al., 2013).

To our knowledge, there are few studies that have examined the
effectiveness of these sort of interventions in increasing breastfeed-
ing; additionally, they have yield mixed findings. On the one hand,
BMI applied at the second and fourth postpartum month produced
higher rates of exclusive breastfeeding (Elliott-Rudder, Pilotto, Mcin-
tyre, & Ramanathan, 2014). In contrast, other studies have failed to
find the same results when the intervention has been applied at dif-
ferent times (i.e., 2-4 days postpartum, 2 and 6 weeks postpartum).
However, in these studies, a trend towards significance was
observed for the effect of BMI on this behaviour (Wilhelm, Aguirre,
Koehler, & Rodehorst, 2015; Wilhelm, Stepans, Hertzog, Rodehorst,
& Gardner, 2006). This fact might be due to the small sample sizes
of these studies; thus, the opportunity exists that different findings
might be observed in studies with proper statistical power (Button et
al., 2013). In addition, it is difficult to draw conclusions from the
available evidence, as those studies differ in the moment when the
BMI had been implemented.

In this sense, in health sciences, a “teachable moment” has been
defined as a situation or set of circumstances that leads an individual
to modify his health behaviour in a positive way (Lawson & Flocke,
2009). The increase in the efficacy of the education and health pro-
motion initiatives related to the special receptivity that results from
experiencing certain situations has been studied and applied in
multiple contexts and situations, such as a hospital admission (Cor-
dovilla-Guardia, Fernandez-Mondéjar, et al., 2017; Cordovilla-Guar-
dia, Vilar-Lopez, et al., 2017; Fonarow, 2003) or communication of
the diagnosis of a sickness or pregnancy (Pollak et al., 2010). In the
same way, the mother's first experience of breastfeeding in the
immediate postpartum period (2 hr after birth) could be a teachable
moment for a BMI that might increase adherence to exclusive
breastfeeding during the hospital stay, a factor that has been identi-
fied as a positive predictor of prolonged exclusive breastfeeding
after discharge (Koskinen et al., 2014; Wambach et al., 2005).

In the same way, some authors point out the importance of
strengthening the support for breastfeeding at critical moments to
continue increasing breastfeeding self-efficacy, specifically at the 6th
week and 3rd month postpartum (Joshi, Amadi, Meza, Aguire, & Wil-
helm, 2016). In our country, some studies have identified critical
moments in the early cessation of exclusive breastfeeding, such hospi-
tal discharge and the end of maternity benefit (the 16th week postpar-
tum in our country; Maldonado, 2005; Oliver-Roig et al., 2008).

Bearing this in mind, it is relevant to carry out a clinical trial to
determine the effect of a BMI based on motivational interviewing to
increase adherence to exclusive breastfeeding during the first
6 months, taking into account the following: (a) the potential opti-
mum moment of the immediate postpartum, (b) the relevance of
specific breastfeeding self-efficacy and (c) the need to support the

intervention after discharge in specific critical moments.

2 | THE STUDY

2.1 | Aims and hypotheses

The study has the following key aims:

® To estimate the effectiveness of a BMI carried out in the immedi-
ate puerperium plus a telephone booster in the 1st and 3rd
month postpartum to increase the duration of exclusive breast-
feeding in the first 6 months postpartum in mothers who begin
breastfeeding in the first hour after birth.

® To explore the role of breastfeeding self-efficacy in the relation-

ship between BMI and breastfeeding duration.

For the two respective aims described above, we hypothesize

the following:

® The BMI will produce a significant increase in the adherence to
and the duration of exclusive breastfeeding than usual educa-
tional initiatives applied in the same moments.

® Maternal breastfeeding self-efficacy will act as a mediator of the

effect between BMI and duration of exclusive breastfeeding.

2.2 | Design/methodology

221 | Design

A multi-centre randomized controlled clinical trial (RCT) of parallel
groups.

2.2.2 | Recruitment

The study will be conducted in two public hospitals in western
Spain. Our proposed study will be carried out among women with
term gestations who have given birth by vaginal delivery to healthy
babies and who have begun breastfeeding in 1 hr of birth. The

exclusion criteria are as follows:
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¢ Mothers of children who require admission to the neonatal unit.

* Women with a previously diagnosed psychiatric disorder.

¢ Women with neurological or cognitive damage.

e Residence status that does not allow for the adequate follow-up
of patients.

¢ Women with language or communication barriers.

2.2.3 | Randomization and blinding

After the mothers agree to participate in the study by signing the
informed consent, baseline data collection will be carried out.
Mothers will then be assigned by randomization to the intervention
group (BMI) or control group (standard breastfeeding education). To
balance main covariates between the groups, computer randomiza-
tion by minimization will be performed (Han, Enas, & McEntegart,
2009; Saghaei, 2011). The main variables identified in the literature
as strongly associated with breastfeeding (Balogun et al., 2016;
Diaz-Gomez et al., 2016; Maldonado, 2005; Oliver Roig, 2012; Vic-
tora et al., 2016) that will be included in the randomization by mini-
mization are as follows: age in years (18-24; 25-40; >40), stable
couple (yes/no), academic degree (no studies; primary studies; sec-
ondary studies; university studies; postgraduate studies), socio-eco-
nomic status (annual family income), employment situation (work
for others, own-account work, retired/pensioner and unemployed),
previous breastfeeding (yes/no), and specific training in breastfeed-
ing (yes/no).

The nurse/midwife responsible for the recruitment and collection
of baseline data will contact the investigator in charge of randomiza-
tion to transmit the basal variables of the recruited mother. The
communication of this data will be carried out anonymously by
assigning a case number. Then, the result of the randomization will
be communicated to the nurse/midwife who will perform the BMI or
control intervention. Thus, the randomization sequence will remain
hidden until the moment of intervention. The collection of follow-up
data will be carried out by another researcher blinded to interven-

tion/control group status of participants.

2.24 | Sample size determination

The key outcome variable for statistical analysis is the duration of
breastfeeding and exclusive breastfeeding. Assuming an effect size
like those of previous studies (Elliott-Rudder et al., 2014; Pollard,
2011; Wilhelm et al., 2015, 2006) and with common alpha risk of
0.05, beta risk of 0.20, and estimated loss to follow-up of 10%, a
sample of n = 44 participants in each group will be required using a

log-rank survival test.

2.2.5 | Intervention

The intervention group will receive a BMI consisting of a 20 to
30 min interview performed by a midwife or a nurse with specific
training in BMI. The nurse/midwife who performs the intervention
will carry out a phone booster in the 1st, 3rd, and a 6th month

postpartum that will not exceed 15 min. The duration of each inter-
vention will be recorded.

Both the initial BMI and the telephone booster have been
designed under the principles of motivational interviewing (Miller &

Rollnick, 2013) with the following structure:

1. Introduction: Explanation of the aims of the intervention, express-
ing interest and promoting confidence through an empathic ther-
apeutic approach.

2. Exploring motivation to continue breastfeeding and stimulating the
discovery of the pros and cons of breastfeeding by the mother.

3. Customized normative feedback about the position of the mother
about breastfeeding, her motivation and her perception of self-
efficacy, solving ambivalence with non-confrontational responses
to resistance.

4. Negotiation of breastfeeding goals: the identification of objectives
by the mother, availed resources, facilitating elements, and pos-
sible difficulties. Mothers will be encouraged to discover the
best solutions to difficulties. Thus, self-efficacy will be rein-
forced.

5. Final summary, with a verbal return of the most important issues
addressed in the BMI and responses to any doubts that may

remain.

A checklist will be used to verify that the interview contains
these five key elements based on the evidence of the motivational
interviewing.

The control group will receive a health education session on
breastfeeding performed by the same midwife/nurse. To standard-
ize this control intervention, the session will consist of providing
information about breastfeeding using as a guide the information
leaflet distributed and approved by the Spanish Association of
Paediatrics “Congratulations on your motherhood” (Comité de Lac-
tancia Materna [AEP], 2015). The duration of the session will be
the same as in the BMI group (between 20-30 min) and the exact
duration will also be recorded. These mothers will be contacted
by phone in the same periods (1st, 3rd, and 6th month postpar-
tum) and will be offered information on the benefits of continuing
to breastfeed and be allowed to resolve questions about breast-
feeding.

Both groups will receive a leaflet written by the Spanish Associa-
tion of Paediatrics (Comité de Lactancia Materna [AEP], 2015) with
information about breastfeeding and community resources to sup-
port breastfeeding.

Participants of both groups will not receive posterior BMI or
standard education phone calls if they have stopped breastfeeding.
However, they will continue to be phoned for the collection of fol-

low-up data, so any questions they request will be resolved.

2.2.6 | Data collection and follow-up

Baseline data collection will take place pre-intervention through the
examination of clinical history and the administration of a personal
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interview and the follow-up at the 1st, 3rd, and 6th month postpar-
tum will occur through phone calls. Figure 1 shows the CONSORT
flowchart of the study.

2.2.7 | Baseline variables

Variables that will be collected at baseline are as follows: (a) socio-
demographic variables: age, marital status, education level, employ-
ment status, and socio-economic status; (b) clinical data: body mass
index, number of pregnancies, kind of vaginal delivery; and (c) other
factors associated with breastfeeding success (Balogun et al., 2016;
Diaz-Gémez et al., 2016; Oliver Roig, 2012): desire to breastfeed (5-
point Likert scale) and degree of information, training, and previous

experience in breastfeeding.

2.2.8 | Primary outcome

Breastfeeding

Breastfeeding will be valued at hospital discharge at the 1st, 3rd,
and 6th month postpartum according to mothers’ self-report and will
be classified according to the WHO's criteria that define infant feed-
ing practices based on the diets of infants during the previous 24 hr
in the following categories: exclusive breastfeeding, predominant
breastfeeding (if the baby also receives water, infusions, fruit juices,
oral rehydration salts, ritual liquids, and drops or syrups of vitamins
or medicines), partial breastfeeding (if the baby has received artificial
milk or other foods in addition to breast milk), or not breastfeeding
(UNICEF & WHO, 2008). The week when the type of feeding was

modified will be collected.

Breastfeeding self-efficacy

Breastfeeding self-efficacy will be measured at pretreatment and at
the 1st, 3rd, and 6th month postpartum or until the cessation of
breastfeeding. It will be measured with the Spanish version of
Breastfeeding Self-Efficacy Scale-Short Form (BSES-SF; Oliver-Roig
et al., 2012). This 14-item scale has good internal consistency, with a
Cronbach's alpha of 0.92. This scale identifies women at the greatest
risk of discontinuing breastfeeding, assesses breastfeeding beha-
viours, and cognitions to individualize confidence-building strategies

and evaluates the effectiveness of various interventions.

2.2.9 | Secondary outcomes

General self-efficacy

General self-efficacy will be measured at pre-intervention and at
1st, 3rd, and 6th month postpartum with the Spanish version of
(GSES). This
assesses respondents’ beliefs about their ability to properly han-

the General Self-Efficacy Scale questionnaire
dle the stressors of daily life. This 10-point Likert scale has good
internal consistency, with a Cronbach's alpha of 0.87 and accept-
able test-retest reliability, with an intraclass correlation coeffi-
cient (ICC) of 0.88 (Sanjudn Suarez, Pérez Garcia, & Bermudez

Moreno, 2000).

Postnatal depression

Postnatal depression is a mood disorder that affects women in 4—
6 weeks of delivery, reaching its maximum intensity in the first
6 months. The Edinburgh Postnatal Depression Scale (EPDS) is a tool
that has been translated and validated in Spanish (Garcia-Esteve,
Ascaso, Ojuel, & Navarro, 2003) with a sensitivity of 79% and a
specificity of 95.5%. The EPDS contains questions about how the
woman has been feeling for the last 7 days. This scale has been
designed to be used between the 6th and 8th week postpartum
(Cox, Holden, & Sagovsky, 1987). Participants with scores above 12
have more than 60% probability of meeting the diagnostic criteria of
depression. The EPDS will be administered at the 3rd month post-

partum in a follow-up phone call.

2.2.10 | Data analysis

Exploratory and descriptive analyses will be conducted to study the
distribution of the baseline characteristics, the duration of the BMI
or control intervention and outcomes in each group. To explore vari-
ables related to the abandonment attrition of the study sample,
losses to follow-up will be analysed and compared with those of the
mothers who complete the follow-up. The comparison of the quanti-
tative variables between groups will be carried out by Student's t
test or the Mann-Whitney U test, depending on the normality of the
distribution. The Pearson chi-squared test will be used to identify
associations between categorical variables. The analysis will take
place using the intent-to-treat principles; analysis of outcome vari-
ables will always be carried out in accordance with the original treat-
ment assignment and all events will be counted against the assigned
treatment. To quantify the strength of the association between BMI
and type of breastfeeding (exclusive, predominant, partial or not
breastfeeding), a multinomial logistic regression will be performed at
the established follow-up points. In a second step, times of exclusive
breastfeeding will be compared between groups with survival analy-
sis techniques that will include the Kaplan-Meier survival curve esti-
mation, log-rank test, and Cox proportional hazards regression. All
data analyses will be performed with Stata Statistical Software,
Release 14 (StataCorp. 2015, College Station, TX, USA). In addition,
exploratory analyses will be carried out to determine if self-efficacy
of breastfeeding mediates the associations between BMI and breast-
feeding and to explore the role of general self-efficacy as moderator
variable of this effect. These analyses will be developed according to
the method of Hayes and colleagues (Hayes, 2013; Hayes & Rock-
wood, 2017) through the macro PROCESS in SPSS (Hayes & Rock-
wood, 2017).

2.3 | Ethical considerations

The protocol was registered in ClinicalTrials.gov (MotiO03; ID:
NCT03357549). Information about the study protocol, including the
objectives, procedures, possible benefits and risks, will be provided
at the beginning of the study and written informed consent in accor-

dance with the general recommendations of the Declaration of
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FIGURE 1 CONSORT flowdiagram

Helsinki (“World Medical Association Declaration of Helsinki,” 2013),
will be obtained from each participant. The study protocol has been
approved by Badajoz Ethics Committee of Clinical Research of Extre-
madura Health Service in 2017 (180022909). We attempt to mini-
mize the bias by adhering to the 2013 SPIRIT guidelines (Chan et al.,
2013).

Privacy is ensured by maintaining confidentiality of the partici-
pants. Only the members of the research team who apply the
BMI or standard education will have access to participants’ per-
sonal information and data. Participants will not be identifiable in
the study (codes will be used instead of personal data) or publica-
tions.

2.4 | Validity and reliability

The entire set of data will be verified after collection and any issues
found will be immediately amended by the researcher. Cross-check-
ing will be performed to verify data after entering it in STATA. Iden-
tification of any evident errors and outliers in the data will be

conducted by descriptive analysis. When there is a need, data will
be cross-checked against the original sources of data.

Factors such as age, education level, employment situation, and
previous experience with breastfeeding may influence results of the
study. Due to the randomization by minimization employed, decom-
pensated key variables between the groups are not expected. How-
ever, if poorly distributed characteristics were detected, these
variables would be included in the models of multivariate analysis as

independent variables, together with the exposure variables.

3 | DISCUSSION

The purpose of this study is to explore the effectiveness of the BMI,
a strategy that explores motivation, resolves ambivalence, and helps
people to learn new skills or strengthen old ones to face different
situations, in improving exclusive breastfeeding rates in the first
6 months of children's lives. The mediating role of breastfeeding
self-efficacy will also be investigated in this aim.
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A range of features suggest this study's relevance. First, the BMl is
an evidence-based counselling approach that has yielded strong
results in the promotion of healthy behaviours, such as the reduction
of the consumption of alcohol and other drugs (Dunn, Deroo, & Rivara,
2001; Kaner et al., 2007; Smedslund et al., 2011), the prevention of
type 2 diabetes (Christie & Channon, 2014; Lakerveld et al., 2013) and
the reduction of obesity and the risk of cardiovascular diseases (Dun-
can et al., 2016; Wong & Cheng, 2013). Second, previous studies that
have used this type of approach for the promotion of exclusive breast-
feeding during the first 6 months have obtained promising but not
conclusive results (Elliott-Rudder et al., 2014; Wilhelm et al., 2015,
2006). In addition, the intervention will be implemented during the
immediate postpartum period, chosen as teachable moment because
this period is when breastfeeding must be initiated and is a fundamen-
tal moment for its successful establishment. This fact may be key to
accomplishing more successful breastfeeding promotion (Dewey et al.,
2003). Moreover, the intervention designed will address specific
breastfeeding self-efficacy, namely, a potential determinant of the
maintenance of this behaviour. Finally, the design of this study
includes a strategy to support the early intervention, that is, a phone
booster during the critical moments after discharge (Joshi et al., 2016;
Maldonado, 2005; Oliver-Roig et al., 2008).

If the effectiveness of the BMI as a strategy to support breast-
feeding is demonstrated, this finding would be clinically relevant.
The application of this intervention by nursing, through its integra-
tion into the usual care of mothers and babies, would be feasible
and easily achievable. The generalized implementation of BMI to
promote breastfeeding could have an important public health impact.
The increase in breastfeeding rates would have associated benefits:
as the decrease in infant and women's morbidity and mortality and a
reduction of costs for the health system (Horta & Victora, 2013;
Victora et al., 2016).

3.1 | Limitations

Given that the objective of this study is to increase the duration of
exclusive breastfeeding with the recruitment and the BMI of moth-
ers in the immediate postpartum period, the inclusion criteria include
only mothers who have begun breastfeeding. Therefore, the mothers
who will be included will have already said their desire to breastfeed.
Another challenge would be to intervene with those mothers who
do not want to start breastfeeding or are ambivalent, improving the
rates of initiation of breastfeeding. This strategy may also help
improve breastfeeding rates at 6 months. However, this objective
would require a different study design with another teachable
moment more appropriate for its execution, probably during the
pregnancy follow-up.

Finally, although this study has an RCT design to evaluate the
effectiveness of BMI, it should be considered that breastfeeding is
strongly influenced by certain cultural factors (Bailey et al., 2004). As
in other activities that promote breastfeeding, the effect of the BMI
on the duration of breastfeeding may not be extrapolated to other
populations with large socio-cultural differences (Jolly et al., 2012).

4 | CONCLUSION

Once this study has been carried out, it will be possible to evaluate
the efficacy of the BMI to increase the time of exclusive breastfeed-
ing during the first 6 months. In addition, it will be possible to esti-
mate the role of self-efficacy in this relationship.

This study will identify a useful and potentially effective
approach, BMI, to support breastfeeding and increase exclusive
breastfeeding rates, which is one of the WHO's global targets and
the benefits of which have been strongly demonstrated.

If the success of the BMI is demonstrated, it would be pertinent to
recommend the generalized application of this procedure in maternity
health services in our country. The BMI is a strategy that can be used
by different health professionals, many of them working near pregnant
or nursing women. The success of this initiative could spur the emer-
gence of other projects aimed at evaluating the usefulness of the BMI

to support breastfeeding in other contexts and situations.
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Abstract

Aims: To evaluate the effectiveness of a brief motivational intervention to increase
the breastfeeding duration in the first 6 months postpartum in mothers who began
breastfeeding in the first hour after birth and to explore the role of general and
breastfeeding self-efficacy in this relationship.

Design: A multi-centre randomized controlled clinical trial.

Methods: Data were collected from February 2018 - March 2019. Women were ran-
domly assigned to an intervention group that received a brief motivational interven-
tion (N = 44) or a control group that was offered standard education on breastfeeding
(N = 44). Survival analysis techniques were carried out with a follow-up of 6 months. In
addition, the roles of breastfeeding and general self-efficacy in the association between
BMI and breastfeeding duration were explored through mediation/moderation analysis.
Results: Among 88 randomized patients (mean age, 32.82 years), 81 (92.04%) com-
pleted the trial. The survival analyses of exclusive breastfeeding and breastfeeding
(exclusive and non-exclusive) showed reductions in the risk of abandonment in the in-
tervention group of 63% (aHR: 0.37 [0.22-0.60] p < .001) and 61% (aHR: 0.39 [0.20-
0.78] p = .008), respectively. We found that self-efficacy acted as a moderator of the
effect of brief motivational intervention on breastfeeding self-efficacy. A discrete in-
direct effect of brief motivational intervention through increased breastfeeding self-
efficacy was found on breastfeeding duration, with an index of moderated mediation of
0.08 (95% Cl: 0.02-0.19). Greater positive variations in the breastfeeding self-efficacy
scores during follow-up predicted exclusive and non-exclusive breastfeeding duration.
Conclusion: A brief motivational intervention conducted in the immediate postpar-
tum period increases breastfeeding and exclusive breastfeeding duration in the first
6 months. Although breastfeeding self-efficacy seems to moderate the effect of brief
motivational intervention on the increase in breastfeeding duration, other factors

may influence its effectiveness. Further studies could focus on exploring how brief
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1 | INTRODUCTION

Breastfeeding is the ideal source of food for infants and young chil-
dren. The early initiation of breastfeeding within the first hour of
birth, exclusive breastfeeding (EBF) for approximately 6 months,
followed by breastfeeding continuing for at least 2 years is recom-
mended by the main national and international agencies (American
Academy of Paediatrics [AAP], 2012; Comité de Lactancia Materna
AEP, 2012; WHO, 2017). Breastfeeding rates have been gradually
increasing since the 1960s, from less than 15% of children being
breastfed in developed countries (Paricio Talayero et al., 2006;
Wolf, 2003) to 80% being breastfed at present (Victora et al., 2016).
However, despite this increase in the initiation rates of breastfeed-
ing, most countries for which data are available are far from meeting
the WHO expectations of at least 50% of children under 6 months
of age being exclusively breastfed (WHO/UNICEF, 2014) because
early weaning still occurs, with only approximately 40% of mothers
continuing to breastfeed as the exclusive method of feeding until
their babies are 6 months of age (Victora et al., 2016). In Spain, the
rates of women who start breastfeeding range between 77% and
88% (Diaz-Gémez, Ruzafa-Martinez, Ares, Espiga, & De Alba, 2016;
Giménez Lépez, Jimeno Sierra, Valles Pinto, & Sanz de Miguel, 2015).
However, EBF rates at 6 months after birth decrease to 30-40%
(Diaz-Gomez et al., 2016; Instituto Nacional de Estadistica, 2017).
Many factors are associated with the early abandonment of
breastfeeding: (a) hospital practices (delays in early mother-child
contact, discharge soon after delivery, and the routine administra-
tion of formula supplements; Koskinen, Aho, Hannula, & Kaunonen,
2014; Wambach et al., 2005); (b) difficulties at the beginning
of breastfeeding (Chapman & Perez-Escamilla, 1999; Dewey,
Nommsen-rivers, Heinig, & Cohen, 2003) associated with prim-
iparity, obesity, caesarean delivery, and longer labour durations
(Wambach et al., 2005); (c) sociodemographic factors (younger age,
being unmarried, and having a lower educational level or income;
Bailey, Pain, & Aarvold, 2004; Meedya, Fahy, & Kable, 2010); (d)
early return to work (Diaz-Gémez et al., 2016); and (e) sociocultural
factors (the stigma of breastfeeding in public) (Bailey et al., 2004).
Onthe other hand, satisfactory previous experiences with breast-

feeding and high breastfeeding self-efficacy (BFSE) are protective

at 6 months postpartum.
Trial registration: Unique Protocol ID: Moti003; ClinicalTrials.gov ID: NCT03357549.

motivational intervention works and whether it also works for pregnant mothers who
have not yet decided whether to breastfeed.
Impact: Brief motivational intervention could be introduced as part of routine care of

women who begin breastfeeding to improve the low rates of exclusive breastfeeding

breastfeeding, breastfeeding self-efficacy, brief motivational intervention, midwives,

motivational interviewing, nursing

factors against early weaning (Blyth et al., 2004; Demirtas, 2012;
Dennis, 1999; Oliver Roig, 2012). Self-efficacy is a cognitive process
of individuals’ confidence in their perceived ability to achieve goals
(Bandura, 1977). General self-efficacy (GSE) determines how a per-
son faces demanding situations, regardless of their nature (Olivari
Medina & Urra Medina, 2007). BFSE is form a specific self-efficacy
that refers to one's personal confidence in overcoming demands
(Bandura, 2006); in this case, it refers to a mother's confidence in her
ability to breastfeed her baby despite possible difficulties (Dennis,
1999). BFSE is influenced by sociodemographic characteristics, hos-
pital practices, and difficulties at the beginning of breastfeeding (Bai,
Fong, & Tarrant, 2015; Koskinen et al., 2014; Yang, Gao, Ip, & Sally
Chan, 2016). Therefore, specific self-efficacy is a relevant thera-
peutic target to address the promotion of breastfeeding adherence
(Blyth et al., 2002).

1.1 | Background

A wide variety of strategies are carried out in the promotion of
breastfeeding that encourage breastfeeding, support mothers’
feelings of being capable and empowered, and are adapted to their
individual needs (Demirtas, 2012). Among these strategies, the
Baby-friendly Hospital Initiative (BFHI), prenatal education, and
postpartum support have been able to improve adherence to EBF
(Kim, Park, Oh, Kim, & Ahn, 2018). Other strategies have aimed to
increase breastfeeding rates by increasing BFSE. A recent meta-
analysis (Brockway, Benzies, & Hayden, 2017) found that for each
1-point increase in the mean BFSE score, the odds of EBF in-
creased by 10% in intervention groups. However, strategies to in-
crease BFSE have varied, including workshops in groups (Chan, Ip,
& Choi, 2016; Liu, Zhu, Yang, Wu, & Ye, 2017; Noel-Weiss, Rupp,
Cragg, Bassett, & Woodend, 2006), one-to-one interventions
(Araban, Karimian, Karimian Kakolaki, McQueen, & Dennis, 2018;
Javorski et al., 2018; Wu, Hu, Mccoy, & Efird, 2014), and phone
interventions (Chan et al., 2016; Merdasi, Araban, & Saki, 2017;
Thorpe, Jansen, Cromack, & Gallegos, 2018). Therefore, a recent
review (Galipeau, Baillot, Trottier, & Lemire, 2018) concluded that

although interventions to improve BFSE are effective in promoting
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breastfeeding, there is still a paucity of evidence about the mode,
format, and intensity of such interventions.

The brief motivational intervention (BMI) is an approach based on
the principles of motivational interviewing (Miller & Rollnick, 2013;
Rollnick, Heather, & Bell, 1992) and follows one of its main guiding prin-
ciples, namely, the support and reinforcement of self-efficacy (Field,
Hungerford, & Dunn, 2005). The aim of the intervention is to help re-
solve people's ambivalence and support the learning of new skills—or
the strengthening of current ones—to enable them to face different
situations or possible difficulties. BMIs aim to strengthen personal mo-
tivation and commitment to specific objectives by exploring and clarify-
ing individuals’ own reasoning through collaborative interviews (Miller
& Rollnick, 2013). BMIs have been demonstrated to be effective in
promoting healthy behaviours (Christie & Channon, 2014; Cordovilla-
Guardia et al., 2017; Morton et al., 2015). Usually, a BMI consists of one
to four individual interviews lasting 7.5-60 min each that are conducted
by psychologists, nurses, or doctors with specific training (Field et al.,
2005; Miller & Rollnick, 2013). However, the evidence suggests that in
certain circumstances, such as hospital admission, a single-session BMI
could be effective for the adoption of certain behaviours (Cordovilla-
Guardia et al., 2017), especially when the intervention is combined
with a telephone booster after discharge (Donovan et al., 2015; Field
et al., 2014). BMIs applied in these situations could be associated with a
‘teachable moment’, defined as a situation or set of circumstances that
leads an individual to modify his or her health behaviour in a positive
way (Lawson & Flocke, 2009), which increases the efficacy of health
promotion activities (Fonarow, 2003; Pollak et al., 2010).

A few studies have examined the effectiveness of BMlIs to pro-
mote breastfeeding and have reported different findings. One study
showed a significant increase in EBF rates at the fourth month (65%
intervention group vs. 56% control group; odds ratio (OR): 1.9, 95%
confidence interval (95% Cl): 1.01-3.5, p = .047; Elliott-Rudder, Pilotto,
Mclntyre, & Ramanathan, 2014). In contrast, two studies showed a
duration of breastfeeding of only 8-18 days longer in the intervention
groups without statistical significance (Wilhelm, Aguirre, Koehler, &
Rodehorst, 2015; Wilhelm, Stepans, Hertzog, Rodehorst, & Gardner,
2006). This inconsistency could be due to differences in the moment
of application of the BMI since it is important to identify the ‘teachable
moment’. The teachable moment could be the mother's first experi-
ence of breastfeeding in the immediate postpartum period (2 hr after
birth) because a BMI applied at this point might increase adherence to
EBF during the hospital stay, a factor associated with prolonged EBF
after discharge (Koskinen et al., 2014; Wambach et al., 2005).

On the other hand, Joshi, Amadi, Meza, Aguire, and Wilhelm
(2016) noted the importance of strengthening support for breast-
feeding in the sixth week and third month postpartum, which are
critical moments for the abandonment of breastfeeding. In the so-
ciocultural context of our study site, those critical moments have
been identified to be the time of hospital discharge and the end
of maternity benefits (the 16th week postpartum in our country)
(Maldonado, 2005; Oliver-Roig et al., 2008).

Based on the aforementioned considerations, it is relevant to

conduct a clinical trial to determine the effect of a BMI in increasing

adherence to EBF during the first 6 months postpartum, taking into
account the following: (a) the potential of the immediate postpartum
period to be the optimum ‘teachable moment’; (b) the reinforcement of
self-efficacy as the main guiding principle of the BMI; and (c) the need

to implement interventions at specific critical moments in our context.

2 | THE STUDY
2.1 | Aims
The aims of this study were as follows:

e To evaluate the effectiveness of a BMI carried out in the imme-
diate puerperium plus a telephone booster at the first and third
months postpartum to increase the duration of EBF in the first
6 months postpartum in mothers who begin breastfeeding in the
first hour after birth;

e To explore the role of GSE and BFSE in the relationship between
BMI and breastfeeding duration.

We hypothesized that women who received the BMI would
report a longer duration of EBF than those in the control group.
Additionally, we expected that GSE would act as a moderator and
that BFSE would act as a mediator of the effect between BMI and
EBF duration.

2.2 | Design/methodology

A multi-centre randomized controlled clinical trial (RCT) of parallel
groups was conducted. The study protocol was previously published
(Franco-Antonio et al., 2018).

2.3 | Sample

The participants were recruited in two public hospitals in western
Spain. Participation in the study was offered to all women who
had given birth by vaginal delivery to healthy babies, had begun to
breastfeed within 1 hr after birth and did not present exclusion crite-
ria: (a) mothers whose new-borns required admission to the neona-
tal unit; (b) women with a previously diagnosed psychiatric disorder;
(c) women with neurological or cognitive damage; (d) women with
residence status that did not allow for adequate follow-up; and (e)

women with language or communication barriers.

2.3.1 | Sample size

Based on the assumptions of an effect size similar to previous stud-
ies (Elliott-Rudder et al., 2014; Wilhelm et al., 2015, 2006) and a

common type-| error rate of 0.05, type-Il error rate of 0.20, and
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estimated loss to follow-up of 10%, a sample of N = 44 subjects in
each group was determined to be required to demonstrate signifi-
cant differences using a log-rank survival test and considering a 15%
difference in breastfeeding rates between the intervention and con-

trol groups at each time point as clinically relevant.

2.3.2 | Randomization and blinding

Mothers who agreed to participate in the study and signed the in-
formed consent form were randomized after their baseline data
were collected. Computer randomization by minimization was per-
formed to balance the baseline variables associated with breastfeed-
ing success (Balogun et al., 2016; Diaz-Gémez et al., 2016; Oliver
Roig, 2012): age, partnership status, academic degree, socioeco-
nomic status, employment situation, previous breastfeeding, and
specific training in breastfeeding.

The randomization sequence remained hidden until the inter-
vention. After recruitment and collection of the baseline data, a
midwife contacted the investigator in charge of randomization so
the result of the randomization could be communicated to the mid-
wife. The collection of follow-up data was performed by another
researcher blinded to the intervention/control group status of the

participants.

2.3.3 | Intervention group

During the immediate postpartum period, the intervention group
received a BMI consisting of a 20-30-min interview performed by a
midwife with previous specific training in BMI provided by psycholo-
gists specializing in motivational interviewing. The exact duration of
each intervention was recorded. At the first, third, and sixth months
postpartum, the women received a phone booster from the same
midwife that did not exceed 15 min.

Both the initial BMI and the telephone booster follow-up were
conducted through a semi-structured interview based on open
questions, reflections, and summaries, according to the principles
of motivational interviewing (Miller & Rollnick, 2013): (a) at the be-
ginning, the aims of the intervention were explained and interest
was expressed and confidence was promoted through an empathic
therapeutic approach; (b) the motivation to continue breastfeeding
was explored, which promoted the discovery of the pros and cons
of breastfeeding as perceived by the mother; (c) possible ambiva-
lences were addressed with non-confrontational responses to resis-
tance using customized normative feedback about the position of
the mother with regard to breastfeeding, her motivation, and her
perception of self-efficacy; (d) breastfeeding goals were negotiated
by identifying the mother's objectives, the available resources and
possible difficulties, thereby reinforcing the mother's self-efficacy;
and (e) a final summary was made, with a verbal review of the most
important issues addressed in the BMI and responses to any doubts

that may have remained.

2.3.4 | Control group

The control group received a health education session on breast-
feeding during the immediate postpartum period. This session
addressed the correct guidelines to follow to achieve success-
ful breastfeeding based on the information contained in the leaf-
let ‘Congratulations on your maternity’ published by the Spanish
Association of Paediatrics (AEP; Comité de Lactancia Materna AEP,
2015) with a teaching technique based on a behavioural conception
of learning conducted through direct instruction and resolution of
doubts. The duration of this session was the same as that of the
intervention group (between 20 and 30 min) and the exact duration
was recorded. The mothers in the control group were contacted by
phone in the same periods (first, third, and sixth months postpar-
tum) and were offered information on the benefits of continuing
to breastfeed and the opportunity to resolve their questions about
breastfeeding.

Both groups received the leaflet written by the AEP (Comité de
Lactancia Materna AEP, 2015) with information about breastfeeding
and community resources to support breastfeeding. All the women
received the usual postpartum care at the hospital and at hospital
discharge (a standardized visit in the first postpartum week and at
the 6th week) by midwives who were not participating in the study.
Participants in both groups who stopped breastfeeding did not re-
ceive the remainder of the BMI or standard education phone calls.
However, the collection of follow-up data continued.

2.3.5 | Outcome measures

Sociodemographic variables and clinical data were collected from
the clinical histories and self-reports of the women. The factors
associated with breastfeeding success (Balogun et al., 2016; Diaz-
Gomez et al., 2016; Oliver Roig, 2012) and the degree of informa-
tion, training, and previous experience in breastfeeding were also
self-reported by the mothers.

As the primary outcome, breastfeeding was assessed at hospital
discharge and at the first, third, and sixth months postpartum based
on mothers’ self-reports and was classified according to the WHO
criteria that define infant feeding practices based on the following
categories describing the infant's diet during the previous 24 hr: EBF,
predominant breastfeeding, partial breastfeeding, or no breastfeed-
ing (WHO/UNICEF, 2008). The week when the type of feeding was
modified was recorded.

BFSE was measured with the Spanish version of the Breastfeeding
Self-Efficacy Scale-Short Form (BSES-SF) (Oliver-Roig et al., 2012) at
baseline and at the first, third, and sixth months postpartum or until
the cessation of breastfeeding. GSE was also measured at the same
time points with the Spanish version of the General Self-Efficacy
Scale (GSES) (Sanjuan Suarez, Pérez Garcia, & Bermudez Moreno,
2000). All instruments were valid and reliable. The Cronbach's al-
phas of the Spanish version of the BSES-SF and GSES were 0.92 and
0.87, respectively.
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2.4 | Data collection

Recruitment was conducted between February and September 2018.
Baseline data collection took place before the intervention through the
examination of the women's clinical histories and the administration of
a personal interview by the midwife who performed the BMI or stand-
ard health education post-randomization. The phone follow-ups at the
first, third, and sixth months postpartum were performed from March
2018 - March 2019 by another team researcher. Figure 1 shows the
CONSORT flowchart of the study.

2.5 | Validity and reliability

To enhance the validity and reliability of the data, we used a vali-
dated instrument with good reliability to measure the outcomes.

The midwife who conducted the intervention received specific

training in the BMI and she also carried out the standard educa-
tion sessions to minimize the possibility of bias due to unmeas-
ured characteristics related to the use of different interviewers
(e.g., some interviewers being more empathetic than others). As
the participants were randomized to the intervention or control
group, all the participants had an equal chance of receiving the

intervention.

2.6 | Ethical considerations

Ethical approval was obtained from the Badajoz Ethics Committee
of Clinical Research of Extremadura Health Service in 2017
(180022909). All participants were assured that participation in the
study was voluntary and that they could choose to withdraw from
the study at any time. Privacy was ensured by maintaining the confi-

dentiality of the participants.

Recruitment
® Screening participants
* Sing consent inform

!

Baseline measurements

Randommization
(N =88)

Intervention arm
BMI + Leaflet
(n=44)

Control group arm
Standard Education (SE)+ Leaflet
(n=44)

Follow-up at 1st

IMB Group (n = 42)
Measurement: Breastfedding, BSES-
SF, General Self-efficacy

month Control Group (n = 42)

Measurement : Breastfedding, BSES-
SF, General Self-efficacy

Follow-up at 3rd

IMB Group (n = 42)
Measurement : Breastfeeding, BSES-
SF, General Self-efficacy, EPDS

Sl Control Group (n = 40)

Measurement : Breastfeeding, BSES-
SF, General Self-efficacy, EPDS

Follow-up at 6th
month

IMB Group (n=41)
Measurement : Breastfeeding,
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FIGURE 1 Flow of participants
through the study. BMI, brief motivational
intervention; BFSE-SF, breastfeeding self-
efficacy scale short form
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2.7 | Data analysis

The data were analysed with Stata Statistical Software, Release 14
(StataCorp, 2015). Exploratory and descriptive analyses were con-
ducted to check the equal distribution of the baseline characteristics.
The characteristics that were distributed unequally were included in
a multivariate analysis model as independent variables together with
the intervention type variable. To explore the variables related to the
abandonment attrition of the study sample, the baseline data of the
mothers lost to follow-up were analysed and compared with those
of the mothers who completed the follow-up. The comparison of the
quantitative variables between groups was carried out by Student's
t test or the Mann-Whitney U test, depending on the normality of
the distribution. The Pearson chi-square test and Fisher's exact test
were used to identify associations between categorical variables.
An intention-to-treat (ITT) analysis was also conducted. To quan-
tify the strength of the association between BMI and the type of
breastfeeding (exclusive, predominant, partial, or no breastfeeding),
a multinomial logistic regression was performed at the established
follow-up points. The durations of EBF and breastfeeding (both ex-
clusive and non-exclusive breastfeeding) were compared between
the groups with survival analysis techniques: the Kaplan-Meier sur-
vival curve estimation, log-rank test, and Cox proportional hazards
regression to obtain the hazard ratio (HR) and 95% CI. In addition,
exploratory analyses were conducted to determine whether BFSE
mediated the associations between BMI and the duration of EBF and
breastfeeding and to explore the role of GSE as a moderating vari-
able of this effect. These analyses were conducted according to the
method of Hayes and colleagues (Hayes, 2013; Hayes & Rockwood,
2017) through the PROCESS macro (Hayes & Rockwood, 2017) in
IBM Corp. Released 2016. IBM SPSS Statistics for Windows, Version
24.0. Armonk, NY: IBM Corp.

3 | RESULTS

The first 88 women admitted who met the inclusion criteria were
offered participation in the study and all accepted. Randomization
resulted in 44 mothers in each group. Throughout the follow-up,
there were a total of seven (7.95%) losses. Four of these occurred in
the first month of follow-up, with two in each group; two occurred
in the second follow-up, both in the control group; and one oc-
curred in the third follow-up, in the intervention group, as reflected
in the consort diagram (Figure 1). When the baseline variables of
the mothers who did not complete the follow-up were compared
with those of the mothers who completed the follow-up, we found
that the mothers lost to follow-up were younger, with an average
age of 27.86 years (SD 7.34) versus 33.25 years (SD 4.76) (p = .007).
A higher percentage of women who did not complete follow-up
were classified in the lowest household income category (N = 5,
71.4% vs. N = 7, 8.6%) and their new-borns were of lower weight
than those of mothers who did complete the follow-up, 2,854.29 g
(SD 319.63) versus 3,306 g (SD 444.83). In addition, only one of the

women who did not complete the follow-up (14.3%) had attended
maternal education classes compared with 46 (56.8%) of those who
did complete the follow-up. Comparisons of other variables are
shown in Appendix A.

The mean age of all women recruited was 32.82 years (SD 5.17);
58 of the women (65.9%) previously had children and 53 (60.2%) had
previous experience with breastfeeding. All of the women had a sta-
ble partner and the average age of the partners was 35.4 years (SD
5.91). There were more women with university/postgraduate stud-
ies and with previous breastfeeding experience in the BMI group.
No differences were found in other baseline sociodemographic and
clinical characteristics of the women or the sociodemographic char-
acteristics of their partners between the intervention group and
the control group (Table 1). The median time spent conducting the
BMI was 23 min [21-25] compared with 24 min [21-25] spent on the
standard education sessions (p = .365).

The prevalence of EBF at the first, third, and sixth months was
higher in the intervention group, with values of 90.5%, 83.3%,
and 56.1%, respectively, than in the control group, with values of
64.3%, 52.5%, and 20%, respectively. The prevalence of breast-
feeding was also significantly higher in the BMI group than in
the control group (Table 2). There was a greater abandonment of
breastfeeding in the control group than in the intervention group
at each follow-up, with an OR of 8.2 (95% Cl: 0.96-69.93; p = .054)
at the first month, an OR of 5.12 (95% Cl: 1.51-17.29; p = .009) at
the 3rd month, and an OR of 4.81 (95% Cl: 1.83-12.68; p = .001)
at the 6th month. The models adjusted for the women's education
and previous breastfeeding experience resulted in an aOR of 7.23
(95% Cl: 0.82-63.75; p = .075), 4.27 (95% Cl: 1.2-15.19; p = .025),
and 4.2 (95% Cl: 1.53-11.53; p = .005) at the first, third, and sixth
months, respectively.

The median EBF duration (interquartile range) during the first
6 months was 22 weeks [13.25-25] in the intervention group com-
pared with 11 weeks [1-19] in the control group (p < .001). The
median breastfeeding duration was 26 weeks [18-26] in the BMI
group and 16 weeks [4-26] in the control group (p = .004). Kaplan-
Meier curves showed a significant decrease in the cumulative risk
of abandonment of EBF (log rank: p < .001) and breastfeeding (log
rank: p = .006) in the BMI group (Figure 2). The Cox's proportional
hazards estimates resulted in an HR of 0.39 (95% Cl: 0.24-0.63),
p < .001 in the risk of abandonment of EBF and an HR of 0.40 (95%
Cl: 0.20-0.79), p = .008 in the risk of abandonment of any type of
breastfeeding. The adjusted analyses showed similar values, with
a 63% reduction in the risk of abandonment of EBF attributable to
the BMI (aHR: 0.37 [95% Cl: 0.22-0.60] p < .001) and a 61% re-
duction in the risk of abandonment when the outcome was the
abandonment of any type of breastfeeding (aHR: 0.39 [95% ClI:
0.20-0.78] p = .008).

In the baseline GSES scores, there was no difference between
the women in the BMI group and the control group: 83.78 (SD 13.03)
versus 84.35 (SD 10.3), p = .892. In addition, no differences were
found in the different follow-up periods: 83.27 (SD 13.24) versus
82.9 (SD 9.37) p = .833 at the first month; 83.59 (SD 13.5) versus
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TABLE 1 Baseline sociodemographic and clinical characteristics of women and their partners

Women age (years), X (SD)
Partner age (years), X (SD)
Pregnancy weeks, X (SD)

New-born weigh (grams), X (SD)

Time (minEtes) from birth to BF
started, X (SD)

TOTAL N =88
32.82(5.17)
35.4(5.91)
39.14 (1.24)
3,270.6 (451.82)
35.43(15.28)

BMIN =44
32.4(5.99)

34.95 (6.43)
39.16 (1.18)
3,241.14 (410.58)
36.48 (14.89)

CONTROL N =44
33.25(4.21)
35.84 (5.38)
39.11(1.32)
3,300 (492.63)
34.59 (15.76)

t test

t p
0.783 436
0.701 485
-0.171 .865
0.609 .544
-0.640 .524

Mann-Whitney U test

u b
Body mass index, Median [IRC] 22.32[20.25-26] 22.23[20.66-24.86] 22.67 [19.89-27.08] 921.5 .698
Children n° Median [IRC] 1[0-1] 1[0-1] 1[0-1] 939 .786
Previous experience on BF time 3[0-9] 2 [0-9] 4.5[0-6.8] 810 172
(months), Median [IRC]
Chi-square test
x p
Nationality, N (%)
Spanish 84 (95.5) 41(93.2) 43(97.7) 1.048 .616*
Other 4 (4.5) 1(2.3) 3(6.8)
Women educational level, N (%)
No studies 2(2.3) 0(0) 2 (4.5) 4.644 173*
Primary 27 (30.7) 11 (25) 16 (36.4)
Secondary 36 (40.9) 18 (40.9) 18 (40.9)
University/Postgraduate 23(26.1) 15 (34.1) 8(18.2)
Women employment situation, N (%)
Unemployed 37 (42) 18 (40.9) 19 (43.2) 2.175 .337*
Work for others 46 (52.3) 25(56.8) 21(47.7)
Own-account work 5(5.7) 1(2.3) 4(9.1)
Partner educational level, N (%)
Primary 45 (51.1) 23(52.3) 22 (50) 3.761 167*
Secondary 34 (38.6) 14 (31.8) 20 (45.5)
University/Postgraduate 9(10.2) 7 (15.9) 2 (4.5)
Partner employment situation, N (%)
Unemployed 7(8) 2 (4.5) 5(11.4) 2.305 .301*
Work for others 64 (72.7) 35(79.5) 29 (65.9)
Own-account work 17 (19.3) 7(15.9) 10(22.7)
Annual family income, N (%)
<13,000 € 12 (13.6) 7 (15.9) 5(11.4) 0.550 761
13,000-21,700 € 61 (69.3) 29 (65.9) 32(72.7)
>21,700 € 15 (17) 8(18.2) 7 (15.9)
Has more children, N (%) 58 (65.9) 29 (65.9) 29 (65.9) 0 1
Has previous experience on BF, N (%) 53(60.2) 28 (63.6) 25(56.8) 0.430 513
Attended maternal education classes, 47 (53.4) 22 (50) 25 (56.8) 0.410 521
N (%)
Received specific training in BF, N (%) 38 (43.2) 19 (43.2) 19 (43.2) 0 1

Delivery, N (%)

(Continues)
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TABLE 1 (Continued)
t test
TOTALN =88 BMIN =44 CONTROLN =44 t p
Spontaneous 81(92) 40(90.9) 41(93.2) 1.906 676
Forceps 5(5.7) 2 (4.5) 3(6.8)
Vacuum 2(2.3) 2(4.5) 0 (0)
New-born gender
Male, N (%) 39 (44.3) 19 (43.2) 20 (45.5) 0.050 .83
Perineal trauma, N (%)
No perineal trauma 11 (12.5) 5(11.4) 6(13.6) 5.124 .273*
First-degree tear 27 (30.7) 16 (36.4) 11 (25)
Second-degree tear 24 (27.3) 11 (25) 13 (29.5)
Third-degree tear 4 (4.5) 0 (0) 4(9.1)
Episiotomy 22 (25) 12 (27.3) 10 (22.7)
Abbreviations: BF, breastfeeding; BMI, brief motivational intervention; IRC, interquartile range; ;, mean; SD, standard deviation.
*Fisher's exact test.
TABLE 2 Breastfeeding rates
Chi-square test
At discharge, N (%) TOTAL, N = 84 BMI, N = 42 CONTROL N =42 x> p
EBF 56 (66.7) 29 (69) 27 (64.3) 0.214 .643
Partial BF 28(33.3) 13(31) 15(35.7)
First month, N (%) TOTAL, N = 84 BMI, N =42 CONTROL, N =42
EBF 65(77.4) 38(90.5) 27 (64.3) 8.432 .017*
Partial BF 11(13.1) 3(7.1) 8(19)
Formula feeding 8(9.5) 1(2.4) 7 (16.7)
Third month N (%) TOTAL N = 82 BMIN =42 CONTROLN =40
EBF 56 (68.3) 35(83.3) 21(52.5) 9.497 .009*
Partial BF 8(9.8) 3(7.1) 5(12.5)
Formula feeding 18 (22) 4 (9.5) 15 (37.5)
Sixth month N (%) TOTALN =81 BMIN =41 CONTROLN =40
EBF 31(38.3) 23 (56.1) 8(20) 13.373 .001
Partial BF 18(22.2) 9(22) 9(22.5)
Formula feeding 32(39.4) 9(22) 23 (57.5)

Abbreviations: BF, breastfeeding; BMI, brief motivational intervention; EBF, exclusive breastfeeding.

*Fisher's exact test.

83.65 (SD 10.96) p = .984 at the 3rd month; and 83.41 (SD 11.71)
versus 83.75 (SD 11.72) p = .898 at the 6th month.

No differences were found between the groups in the BFSE-SF
baseline scores (average 59.14 [SD 9.35] in the intervention group vs.
59.41 [SD 8.45] in the control group [p = .886]). However, a higher aver-
age BFSE score was found in the BMI group during the post-interven-
tion follow-up (64.62 [SD 7.91] vs. 60.74 [SD 9.79], p = .049 at the first
month; 65.38 [SD 6.23] vs. 61.25 [SD 8.74], p = .015 at the 3rd month;
and 65.49 [SD 5.67] vs. 61.48 [SD 8.29], p = .013 at the 6th month).

Exploratory analyses to study the role of GSE and the variation

in the BFSE-SF scores at the end of follow-up in the association

between BMI and breastfeeding duration (Figure 3) showed an im-
portant direct beta effect of BMI on EBF duration (8.35 [95% ClI:
4.51-12.18], p < .001) and breastfeeding (7.03 [95% CI: 3.23-10.83],
p <.001). However, although BMI had a significant positive effect on
BFSE regulated by GSE, only a discrete indirect effect of BMI was
found on breastfeeding duration, with an index of moderated medi-
ation of 0.08 (95% Cl: 0.02-0.19). This moderated mediation effect
of the intervention was no longer significant when the GSES scores
were below 75 points (beta effect GSES = 74: -1.60 [95% Cl: -3.62
to -0.05]). When considering variation in the BFSE-SF scores as an

effect modifier, we found an increase in the conditional effect of
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the BMI on the duration of breastfeeding and EBF as the BFSE-SF
score increased (Figure 4), with significant effects even from slightly
negative values (variation in the BFSE-SF score of -6.33 for EBF and
-4.69 for breastfeeding).

4 | DISCUSSION

The BMI conducted in this work was able to delay the time of aban-
donment of EBF and breastfeeding by 11 and 10 weeks, respectively.
The therapeutic approach of applying the BMI in the immediate

postpartum period among women who started breastfeeding in the
first hour postpartum reduced the risk of cessation of EBF and breast-
feeding by 63% and 61%, respectively, compared with the risk in moth-
ers who received standard educational sessions on breastfeeding.
These results are better than results obtained in a previous clin-
ical trial (Elliott-Rudder et al., 2014), where an increase in EBF rates
was found at the 4th month postpartum but not at the 6th month
postpartum among women who received a BMI. Two other studies
also showed a slightly longer duration of EBF among women who re-
ceived a BMI (Wilhelm et al., 2015, 2006); however, in these studies,

these differences were not statistically significant. It is likely that the
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greater success obtained in our study in terms of the prevalence and
duration of EBF could be associated with crucial differences in the
study design. First, we use a therapeutic approach that focused on
improving self-efficacy as recommended by a recent meta-analysis
(Galipeau et al., 2018) Second, to enhance the possible effect of this
approach, we aimed to identify the best moment to perform the in-
tervention, taking advantage of the ‘teachable moment’ that occurs
when individuals experience a change in their role (Lawson & Flocke,
2009), such as when mothers give birth and start to breastfeed. Third,
we added two phone boosters (first and third months) after discharge
as a fundamental part of the BMI (Donovan et al., 2015; Field et al.,
2014). Previous studies have implemented interventions at different
times than our study. In an Australian study (Elliott-Rudder et al,,
2014), the intervention was applied at the 2nd and 4th months, which
is slightly late if we consider that the 6th week has been described as
a critical moment for early weaning (Joshi et al., 2016; Maldonado,
2005; Oliver Roig, 2012). Two other studies (Wilhelm et al., 2015,
2006) performed interventions 2-4 days after birth at the 2nd and
6th weeks, which were perhaps too early to prevent the abandon-
ment associated with the return to work, another negative factor in
the maintenance of breastfeeding (Maldonado, 2005; Oliver Roig,
2012).

Itisimportant to bear in mind that the rates of EBF in the 6th month
reached by the control group in our study (20%) were slightly below
average in our country (approximately 35%; Diaz-Gomez et al., 2016;
Instituto Nacional de Estadistica, 2017). However, the prevalence ob-
tained was very similar to the latest data published in the region of the
study (20.6%) (Instituto Nacional de Estadistica, 2006). The absence of
protocols to promote breastfeeding in the hospitals of the study (none
have been certified by UNICEF-WHO in the BFHI) may be responsible
for this low figure. This reduces the external validity of our results.

Regarding BFSE, our analyses found an increase in both groups,
with statistically significantly higher BFSE in the intervention group

than in the control group at each follow-up. Our study showed an

increase in BFSE similar to that of previous studies (Elliott-Rudder
et al., 2014; Wilhelm et al., 2015, 2006). These findings are con-
sistent with the results found in a meta-analysis (Galipeau et al.,
2018) of the effect of therapeutic approaches based on strength-
ening BFSE to increase the duration of breastfeeding. In that
study, more significant increases were observed in breastfeeding
durations as a result of combined interventions (face to face and
by telephone), such as the intervention conducted in this study,
than as a result of single-strategy interventions. BFSE has there-
fore become an important factor for the success of breastfeeding
(Blyth et al., 2002; Glassman, McKearney, Saslaw, & Sirota, 2014)
because it is associated with the mother's effort to overcome po-
tential difficulties during breastfeeding (Dennis, 1999). Therefore,
several previous studies have attempted to improve adherence to
breastfeeding by increasing BFSE (Bowles, 2011; Merdasi et al,,
2017; Mohseni et al., 2017; Otsuka et al., 2014; Rodrigues et al.,
2018). In a systematic review (Brockway et al., 2017), it was cal-
culated that for each 1-point increase in the mean BFSE score
between intervention and control groups, the odds of EBF in-
creased by 10% in the intervention group. Using the mediation/
moderation analysis that we conducted in this study, we were able
to determine that although there is an indirect effect of the BMI
mediated by BFSE on the duration of breastfeeding, most of the
effect of the BMI is produced by causal pathways different from
those of BFSE. Therefore, the important magnitude of the direct
effect that we have identified could be because the BMI mobilizes
resources other than self-efficacy that were not measured in this
study. Although we found that a greater positive variation during
follow-up in BFSE scores predicted a longer duration of breast-
feeding (both exclusive and non-exclusive), we cannot be sure of
the direction of this conditioned causal association.

In addition, our findings suggest that the moderating role of
GSE in the effect of BMI on BFSE is important. The results obtained

through the mediation/moderation analysis suggest that the roles
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of GSE and BFSE in the effectiveness of the intervention in increas-
ing adherence to breastfeeding are complex. However, lower GSES
scores decreased the effect of the intervention. In practice, the
moderating role of these factors could help to identify women for
whom BMI may be less successful.

Therefore, the success of our intervention in increasing the dura-
tion of breastfeeding and EBF and in reducing the risk of abandonment
is not due only to the relationship of this type of therapeutic approach
with self-efficacy. We must bear in mind that the BMI (Miller & Rollnick,
2013) also focuses on the exploration of intrinsic motivation and em-
phasizes the capability of women to achieve the proposed objective,
thereby encouraging women's self-discovery of possible solutions in
the event of complications. In addition, it is possible that during the BMI
interviews, women experience increased perceived support in identify-
ing the different forms of community and family support on which they
rely in case of difficulties. All of these factors may lead to an increase

in the duration of breastfeeding independent of an increase in BFSE.

4.1 | Limitations

Given that the objective of this study was to increase the duration of
EBF through the recruitment of mothers and the implementation of
the BMI in the immediate postpartum period, the inclusion criteria
included only mothers who had begun breastfeeding. Therefore, the
external validity of the results is limited to women who have an ideal
initiation of breastfeeding and who desire to breastfeed.

Although this study has an RCT design, it should be noted that
breastfeeding is strongly influenced by certain cultural factors (Bailey
et al., 2004). Therefore, it is possible that the effect of the BMI on the
duration of breastfeeding may not be able to be extrapolated to other
populations with substantial sociocultural differences (Jolly et al., 2012).

5 | CONCLUSIONS

A BMl applied in the immediate postpartum period among women who
begin to breastfeed within 1 hr after birth along with a telephone booster
follow-up session in the first and third months postpartum increases the
duration of EBF and breastfeeding by 11 and 10 weeks, respectively,
during the first 6 months postpartum compared with standard educa-
tion sessions with telephone follow-ups in the same periods.

Although the BMI seems to significantly increase BFSE, the sig-
nificant effect of the BMI on the increase in exclusive and non-ex-
clusive breastfeeding duration cannot be considered to be mediated
by this variable; rather, the variations in BFSE seem to act as a mod-
erator of the effect in this association. In contrast, GSE modifies the
effect of BMI on BFSE.

Conducting initiatives that promote increased breastfeeding du-
ration, such as the intervention carried out in this study, seems to be
a reasonable approach. However, more research is needed to clar-
ify how this intervention works and whether all women can benefit

from receiving it. In addition, future studies should analyse whether

this intervention is equally effective in women who were unable to
start breastfeeding in the first hour of their children's lives, a factor

associated with a shorter duration of breastfeeding.
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APPENDIX A

Baseline sociodemographic and clinical characteristics according to follow-up completion

t test
TOTAL, N = 88 LOSSES,N =7 FULL FOLLOW-UP, N = 81 t p
Women age (years), X (SD) 32.82(5.17) 27.86(7.34) 33.25 (4.76) 2.747 .007
e B (E T 35.4(5.91) 32.14 (10. 42) 35.68 (5.37) 1.530 13
Pregnancy weeks, X (SD) 39.14 (1.24) 38.57(0.98) 39.19 (1.26) 1.258 212
Newborn weigh (grams), 3,270.6 (451.82) 2,854.29 (319.63) 3,306 (444.83) 2.625 .01
X (SD)
Time (minutes) from birth to 35.43(15.28) 35.71 (15.66) 35.41(15.34) -0.051 .960

BF started, X (SD)
Mann-Whitney U test

u p
Body mass index, Median 22.32[20.25-26] 21.47 [17.5-22.04] 22.6[20.6-21.2] 162 .061
[IRC]
Children n° Median [IRC] 1[0-1] 0 [0-1] 1[0-1] 187.5 .097
Previous experience on BF 3[0-9] 0[0-9] 410-9] 215.5 278
time (months), Median
[IRC]

Chi-cuadrado test
2

x p
Nationality, N (%)
Spanish 84 (95.5) 6(85.7) 78(96.3) 1.663 .287*
Other 4 (4.5) 3(3.7) 1(1.2)
Women educational level, N (%)
No studies 2(2.3) 0(0) 2(4.5) 0.706 1*
Primary 27 (30.7) 2(28.6) 25 (30.9)
Secondary 36 (40.9) 3(42.9) 33(40.7)
University/Postgraduate 23(26.1) 2(28.6) 21(25.9)
Women employment situation, N (%)
Unemployed 37 (42) 4(57.1) 33(40.7) 0.672 .8*
Work for others 46 (52.3) 3(42.9) 43 (53.1)
Own-account work 5(5.7) 0(0) 5(6.2)
Partner educational level, N (%)
Primary 45 (51.1) 3(42.9) 42 (51.1) 1.033 .513*
Secondary 34 (38.6) 4 (57.1) 30(37)
University/Postgraduate 9(10.2) 0(0) 9(11.1)
Partner employment situation, N (%)
Unemployed 7 (8) 3(42.9) 4(4.9) 8.400 .009*
Work for others 64 (72.7) 4 (57.1) 60 (74.1)
Own-account work 17 (19.3) 0(0) 17 (21)
Annual family income, N (%)
<13,000 € 12 (13.6) 5(71.4) 7(8.6) 14.882 <.001
13,000-21,700 € 61 (69.3) 1(14.3) 60 (74.1)
>21,700 € 15 (17) 1(14.3) 14 (17.3)
Has more children, N (%) 58 (65.9) 2(28.6) 56 (69.1) 4.719 .030
Has previous experience on 53(60.2) 3(42.9) 50 (61.7) 0.958 429

BF, N (%)
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t test
TOTAL, N = 88 LOSSES,N =7 FULL FOLLOW-UP, N = 81 t p
Attended maternal educa- 47 (53.4) 1(14.3) 46 (56.8) 4.678 .047
tion classes, N (%)
Received specific training in 38(43.2) 1(14.3) 37(45.7) 0.135 135
BF, N (%)
Delivery, N (%)
Spontaneous 81 (92) 6(85.7) 75 (92.6) 1.200 452*
Forceps 5(5.7) 1(14.3) 4(4.9)
Vacuum 2(2.3) 0(0) 2(2.5)
Newborn gender
Male N (%) 39 (44.3) 4(57.1) 35(43.2) 0.507 476
Perineal trauma, N (%)
No perineal trauma 11(12.5) 1(14.3) 10 (12.3) 0.838 .375*
First- degree tear 27 (30.7) 1(14.3) 26(32.1)
Second-degree tear 24 (27.3) 1(14.3) 23(27.3)
Third-degree tear 4 (4.5) 0(0) 4(4.9)
Episiotomy 22 (25) 4 (57.1) 18 (22.2)

Abbreviations: BF, breast feeding; BMI, brief motivational intervention; IRC, interquartile range; i mean; SD: standard deviation.

‘Fisher's exact test.
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