DIPUTACION DE PALENCIA Universidad deValladolid

Escuela Universitaria de Enfermeria de Palencia
“Dr. Dacio Crespo”

GRADO EN ENFERMERIA
Curso académico (2022-23)

Trabajo Fin de Grado
Proyecto de una aplicacion movil parala
deshabituacion tabaquica en embarazadas
Proyecto de investigacion.

Estudiante; Mar Gil Gonzalez.

Tutor: D. Héctor Ruiz Rojo.

Cotutora: Dfia. Maria de las Mercedes Becerril Heras.

Mayo, 2023




Proyecto de una aplicacién moévil para la deshabituacion tabaquica en embarazadas.

INDICE
INDICE ...ttt 2
GLOSARIO . . e et e e e a e e a e e e bb e e e ar e e et e e e ar e e aaaeeanres 4
RESUMEN ...ttt sttt st s ettt s et st e et e et et eneate st enenreee 5
A B ST R A CT ettt e e e e e st e et e et e e e e e ar e e e ar e e aaeeeaneeennes 6
1 INTRODUCCION. ....c.ciietieeeeteeeeseetess st esee s sessesas st n s ss st aan s ssnee s 7
1.1 Epidemiologia €n ESPafia.......cccccviiiiiiiiiiiiie e 7
1.2 Politicas de prevencion y control del tabaquismo en Espafia................... 9
1.3 Tabaquismo y salud perinatal..........cccccooeiiiiiiiciiee e 10
1.4 Deshabituacion tabaquica (DT) en la embarazada. .........ccccccecevvevnenenne, 11
L1.4.1  FAIMACOS. .ottt sttt et bbb bbbttt e st sbe b e re et e e 11
1.4.2 Intervenciones PSICOSOCIAIES. ..........coeiiiiiiiiiiiiee e, 12
1.5 Factores que influyen en la eficacia de la DT en embarazadas............... 12

4

1.6 Revision bibliografica de los estudios sobre DT y Nuevas Tecnologias

[V ILICETo=3) RSOSSN 13
1.6.1  MenNSQJES AE LEXLO. ..ceccuiciiieicie et 13
1.6.2  APLICACIONES. ...oviiiiiiiie ettt 17
1.6.3 Intervenciones telefOniCas. ... 18

1.7 Proceso de Atencion de Enfermeria (PAE). ..o, 20
JUSTIFICACION. ..ottt sa sttt s s 22
OBUIETIVOS ...ttt e st e e et e e e s e e e nae e e e nneeeaseeeaneeens 24

3.1 ODJEtIVO GENETAL. ..o 24

3.2 ODjJetivoS ESPECITICOS. ..ot 24
MATERIALY METODOS. ......oiiiieetse ettt 25

4.1 Pregunta PICO. ...t 25

4.2 TIPO A€ ESTUIO....iiiiiiii ettt e e nree s 25

4.3 Criterios de inClusion y @XCIUSION. .....cccooiiiiiiiiieee e 27

A4 VariabIles. ..o e 27

4.5 Reclutamiento y aleatorizaCion. .........ccccceiieiiiie i 28

4.6 INTEIVENCION. .ottt bbbt 29

A O =T -V [0 ] SRR OU TSR 31

4.8  ANAIISIS €STAUISTICO. ...ciiiiiiiiecie s 31

2

Universidad de Valladolid. Mar Gil Gonzalez



5  PLANDE TRABAUJO. ...ttt sttt ene e 33
6  PRESUPUESTO. ...ttt et tae et e e e e s e e 35
7 CONTINGENCIAS. ..ottt sttt e e enene 36
8 CONSIDERACIONES ETICAS. ..ottt ssessssessenes 36
9 BIBLIOGRAFIA. ...ttt 37
1O ANEXOS. ..ottt ettt bt e et 41
10.1  Anexo 1: Resultados de la basqueda bibliografica..........cccoceeninnnnne, 41
10.2  Anexo 2: Caracteristicas de los estudios incluidos en la revision. .... 42
10.3  Anexo 3: Verificacién bioquimica de abstinencia tabaquica................ 46
COtINING €N SAIIVA ..ot 46
(7o) 1] 01 =T =T 0 [0 ] ] 1 - VOSSR 46

CO XNAIAOD. .. bbb 47
10.4  Anexo 4: Consentimiento iNfOrmado.........ccccovvveriiiiiieie s 48

3

Proyecto de una aplicacién moévil para la deshabituacion tabaquica en embarazadas.

Universidad de Valladolid. Mar Gil Gonzalez



Proyecto de una aplicacién moévil para la deshabituacion tabaquica en embarazadas.

GLOSARIO

AECC: Asociacion Espafiola Contra el Cancer.
AP: Atencion Primaria.

CEIC: Comité Etico de Investigacion Clinica.
DT: Deshabituacién Tabaquica.

DeCS: Descriptores en Ciencias de la Salud.
ECA: Ensayo Clinico Aleatorizado.

MeSH: Medical Subjects Headings.

NTec: Nuevas tecnologias.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.
RN: Recién Nacido.

TM: Tabaquismo Materno.

TRN: Terapia de Remplazado a la Nicotina.

UE: Unién Europea.
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Proyecto de una aplicacién moévil para la deshabituacion tabaquica en embarazadas.

RESUMEN

Introduccion: El tabaco es una epidemia global perjudicial para la salud. En Espafia el
20% de la poblacion se declara fumadora, este porcentaje ha disminuido en los dltimos
afios y se han implementado politicas de prevencion y control del tabaquismo. En la
Regiébn Europea hay una alta tasa de gestantes fumadoras, a pesar de los
conocimientos consistentes acerca de su efecto perjudicial en la mujer y en la salud
perinatal. Se han elaborado estudios para valorar la eficacia de implementar
intervenciones con Nuevas Tecnologias para disminuir esta tasa; los resultados de
estos estudios no tienen suficiente poder estadistico debido a las pequefias
dimensiones de las muestras y dificultades en el reclutamiento y seguimiento de las
participantes, aunque los datos son favorables para la intervencion. El objetivo de este
estudio es determinar la efectividad de una Aplicacion disefiada para ayudar a las

embarazadas a dejar de fumar.

Material y métodos: El trabajo es un proyecto de un Ensayo Clinico Aleatorizado de
dos brazos para comparar una intervencién de deshabituacién tabaquica utilizando
Nuevas Tecnologias con la atencion habitual a la gestante fumadora. Las participantes
seran embarazadas que fuman al menos un cigarrillo al dia, y seran reclutadas a nivel
de Atencion Primaria por la matrona del Centro de Salud. Todas las participantes
recibiran la atencién habitual y las asignadas al grupo intervencién tendran acceso a
la Aplicacién. El resultado principal sera la abstinencia tabaquica verificada
bioguimicamente, también se valorara la aceptabilidad, la utilidad y la viabilidad de la

aplicacion.

Plan de trabajo: El estudio se llevara a cabo en los centros de salud participantes, con
previo pilotaje que durara 2 meses, el reclutamiento durara 6 meses (01/03/2024 —
01/09/2024). Para la realizacion del proyecto sera necesario un coordinador, un
programador, un informatico, matrona de Atencion Primaria, personal sanitario y una

empresa audiovisual.

Palabras clave: Embarazo, Cese del Habito de Fumar, Aplicaciones Moviles,

Promocion de la Salud, Atencion Prenatal, Tecnologia educacional.
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ABSTRACT

Introduction: Tobacco is a global epidemic that is harmful to health. In Spain, 20% of
the population smokes; this percentage has decreased in recent years and smoking
prevention and control policies have been implemented. In the European Region there
is a high rate of pregnant women smokers, in spite of consistent knowledge about its
detrimental effect on women and perinatal health. Studies have been carried out to
assess the efficacy of implementing interventions with New Technologies to reduce
this rate; the results of these studies don’t have sufficient statistical power due to the
small size of the samples and difficulties in the recruitment and follow-up of the
participants, although the data are favorable for the intervention. The aim of this study
IS to determine the effectiveness of an application designed to help pregnant women

quit smoking.

Material and methods: The work is a two-arm Randomized Clinical Trial project to
compare a smoking cessation intervention using New Technologies with the usual care
for pregnant smokers. The participants will be pregnant women who smoke at least
one cigarette a day and will be recruited at the Primary Care level by the midwife of
the Health Center. All participants will receive the usual care and those assigned to the
intervention group will have access to the Application. The main result will be
biochemically verified smoking abstinence, and the acceptability, usefulness and

feasibility of the application will also be assessed.

Work plan: The study will be carried out in the participant health centers, with previous
pilot test that will last 2 months, recruitment will last 6 months (01/03/2024 -
01/09/2024). The project will require a coordinator, a programmer, a computer

scientist, a primary care midwife, health staff and an audiovisual company.

Keywords: Pregnancy, Smoking Cessation, Mobile Application, Health Promotion,

Prenatal Care, Educational Technology.

Universidad de Valladolid. Mar Gil Gonzalez



Proyecto de una aplicacién moévil para la deshabituacion tabaquica en embarazadas.

1 INTRODUCCION.

El tabaco perjudica la salud, mata a la mitad de las personas que lo consumen.
Cada afio, 8 millones de personas fallecen a causa del tabaco, segun la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), tanto por el consumo directo como por la exposicion al

humo ajeno [1].

Proveniente de América, el tabaco era utilizado por los indigenas antes del
descubrimiento de América, quienes inhalaban el humo de sus hojas. El componente
quimico principal de las hojas de tabaco es la nicotina, que tiene un doble efecto en
nuestro organismo, resultando estimulante a bajas dosis y placentero a dosis
mayores. Esta sustancia es lo que hace adictivo al tabaco, ya que produce una
sensacion placentera al activar la via dopaminérgica y los receptores colinérgicos del
Sistema Nervioso Central (SNC). La nicotina es absorbida a través de las mucosas y
los pulmones hasta llegar al plasma donde, con la cantidad suficiente, es capaz de
atravesar la barrera hematoencefélica y llega a los nicleos dopaminérgicos, causando

un efecto placentero rapido a quien lo consume [2].
1.1 Epidemiologia en Espafia.

La evolucion del consumo de tabaco en Espafia (Figura 1) se encuentra en una
disminucion del niumero de fumadores en ambos sexos, siendo mas notable entre los

hombres, aunque sigue siendo mas prevalente en estos [3].

Figura 1. Evolucion del consumo de tabaco en Espafia por sexos.

Evolucion de fumadores a diario !

Hombres @ Mujeres
5.618.403 5.616.688
5212610 5.176.508

4856494 4884517

4521282 4528919

3.985.661 4.004.289
3792149
06494 3674554

33{1.625 3377.242

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Fuente: Asociacion Espafiola Contra el Cancer [4].
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Segun los datos de la Asociacion Espafiola Contra el Cancer (AECC)[4], el 20%
de la poblacion se declara fumador habitual, alrededor 8 millones de personas; el 2%
fumador ocasional y el 22% exfumador; y mas de la mitad, casi 22 millones de
personas, se declara no fumador. Si comparamos entre sexos, la cuarta parte de los
hombres se declaran fumadores habituales, donde la prevalencia es mayor entre 25
y 34 afios; frente al 18% de las mujeres, donde es predominante entre los 45 y 54

anos.

De acuerdo con los datos de la AECC [4] la exposicion a humo ajeno ha
disminuido en gran medida, en 2009 un 52% de la poblacion declaraba que estaba
expuesta al humo del tabaco. En 2012 hay una clara disminucion del porcentaje de
personas expuestas a ambientes con humo, que se sitda en el 20%, y en los ltimos
datos, recogidos en 2020, un 8% de la poblacion. Respecto al nivel socio-econdémico
de los fumadores, hay mayor porcentaje de fumadores cuanto menor sea la economia
del hogar. Y segun el nivel de estudios hay menor proporcion de fumadores entre los
universitarios y mayor entre las personas que tienen la Educacion Secundaria
Obligatoria (ESO) y Grado Medio.

El estudio publicado en 2018 por Lange et al.[5] aborda la prevalencia del
consumo de tabaco durante el embarazo a nivel mundial, siendo del 1,7%. Los
resultados sefialan que la Region Europea tiene la tasa méas alta de tabaquismo en
gestantes (8,1%), mientras que la Regién Africana tiene la tasa mas baja (0,8%).
Ademas, se detecta que la mayoria de las mujeres embarazadas que fuman lo hacen
a diario (72,5%). En Espafia, diversos estudios han abordado esta cuestiébn aunque
en su mayoria se han realizado a nivel autonémico. En el caso del estudio llevado a
cabo entre 2007 y 2012 en Andalucia por Mateos et al. [6], se encontr60 una

prevalencia del 21,6% de tabaquismo en gestantes.
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1.2 Politicas de prevencion y control del tabaquismo en Espafia.

A raiz del Convenio Marco para el Control del Tabaco firmado el 21 de mayo de
2003 en la Asamblea Mundial de la Salud, distintos paises de la Unién Europea (UE),

incluyendo Espafia, pusieron en marcha politicas para controlar la epidemia del tabaco

[7].

El Banco Mundial realiz6 una revision para saber las medidas més costo-efectivas
para reducir el impacto del tabaco en la sociedad. La OMS utiliz6 estas medidas para
plantear la estrategia MPOWER [7]:

— Monitor: (Monitorizar) Tener un control acerca de los datos del consumo de tabaco
y las politicas de prevencion.

— Protect: (Proteger) Evitar la exposicion de la poblacién al humo del tabaco, creando
espacios libres de humo.

— Offer: (ofrecer) Cobertura total para la deshabituacion tabaquica.

— Warm: (Advertir) Informar acerca de los peligros del tabaco para evitar que los
subestimen. Por ejemplo, advertencias en el propio envase del tabaco.

— Enforce: (Hacer cumplir) Prohibicion total acerca de la publicidad, promocion y
patrocinio del tabaco, para evitar que las personas sean atraidas al tabaco por
medio del marketing.

— Raise: (elevar) aumentar los impuestos al tabaco es una manera efectiva y rentable
de disminuir su consumo. Hace que el tabaco sea menos accesible, los jovenes y

la poblacion con bajos ingresos son mas receptivos a esta medida.

En 2003 se aprobo en Espaia el Plan Nacional de prevencion y Control del
Tabaco, lo que hizo posible la aprobacion de las Leyes 28/2005 y 42/2010 frente al
tabaquismo. El objetivo de las leyes era evitar la exposicion de la poblacién al humo
del tabaco, la ley 28/2005 prohibi6 el consumo de tabaco en lugares publicos y centros
de trabajo, con excepcion de la hosteleria; con la ley 42/2010, el 2 de enero de 2011
se prohibié fumar en todos los espacios publicos cerrados y en algunos espacios al
aire libre como parques infantiles, centros docentes y formativos de menos de 18 afios
y recintos sanitarios. Ambas leyes tuvieron una gran aceptacion por parte de la

poblacion [7].
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1.3 Tabaquismo y salud perinatal.

En el estudio de Albers et al. [8] relacionaron el nUmero de cigarrillos fumados y
el sobrepeso en la descendencia hasta 15 cigarrillos; para las mujeres que fumaban
mas de 15 cigarrillos no encontraron riesgo adicional. Theresia et al. [9] encontraron
una relacién entre fumar en el embarazo, un IMC infantii mas alto y mayores
probabilidades de sobrepeso en la infancia; independientemente del IMC materno

previo al embarazo y la predisposicion genética.

En varias publicaciones [10,11] encontramos que las gestantes fumadoras
tienen mayores probabilidades de que los hijos tengan cardiopatias coronarias, con
mayor riesgo para las comunicaciones septales y defectos en el tabique auricular y

auriculoventricular.

En cuanto a los parametros morfolégicos de los fetos de madres fumadoras, Shi
et al. [12] describieron en su estudio valores mas bajos de peso, longitud corporal, y
circunferencia de cabeza y pecho en los Recién Nacidos (RN) de madres fumadoras
activas, que en los de madres fumadoras pasivas y no fumadoras; un mayor
porcentaje de RN de madres fumadoras activas fueron tratados con oxigeno durante
las primeras horas de vida. En el estudio de Hamadnehy Hamadneh [13] demostraron
que la puntuacién Apgar en el primer minuto de vida es significativamente menor en

RN de madres fumadoras.

Ademas de los efectos adversos del Tabaquismo Materno (TM) en la salud fisica
de la descendencia, también puede influir en su comportamiento. En un estudio
realizado por Day et al. [14], se encontré una asociacion significativa entre una mayor
exposicion al tabaco prenatal y una mayor puntuacion en la Escala de
Comportamiento de Oposicién, asi como la presencia de problemas de inmadurez,

problemas con comparieros y dificultades de atenciébn en menores preescolares.
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1.4 Deshabituacién tabaquica (DT) en la embarazada.

1.4.1 Farmacos.

No hay resultados significativos soélidos acerca de la eficacia y seguridad de la
utilizacion de farmacos para dejar de fumar en embarazadas, como son el Bupropion,
la Vareniclina o la Terapia de Reemplazo de la Nicotina (TRN) [15]. En el estudio de
Tran et al. [16] estos tratamientos parecen no tener asociacion con un mayor riesgo

de resultados adversos en el parto.

El Bupropion es un medicamento indicado para tratar la depresion, que actda
sobre la noradrenalina y la dopamina en el cerebro. Su eficacia como tratamiento para
dejar de fumar durante el embarazo no esta claro; también se usa para tratar la
depresion durante la gestacion [17]. En el ensayo piloto aleatorizado de Nanovskaya
et al. [18] se buscaba evaluar la eficacia del Bupropion de liberacion prolongada para
dejar de fumar en la gestacion. Se vio que el asesoramiento individual junto con el
consumo de 150 mg de Bupropion/12h aumenta la tasa de abandono del habito de
fumar y reduce los antojos y sintomas de la abstinencia durante el periodo del
tratamiento, sin embargo, no encontraron diferencias significativas a finales del
tratamiento y del embarazo. Se discrepa entre el riesgo/beneficio de la utilizacion de
Bupropion, por los efectos adversos neuropsiquiatricos que puede tener, aunque son
menos probables que con otros tratamientos como la Vareniclina [19]. Segun la guia
de Sacyl sobre el Tabaquismo en Atencion Primaria para profesionales sanitarios,
publicada en diciembre de 2019, este medicamento estad contraindicado en el

embarazo [20].

La TRN es un tratamiento para dejar de fumar que consiste en la administracion
de nicotina a dosis bajas. Este tratamiento tiene diferentes formas de presentacién:
parches de nicotina, pastillas o gomas de mascar, inhaladores y aerosoles nasales
[21]. En el estudio de Hajek et al. [22] encontré que los cigarrillos electronicos fueron
mas eficaces que los parches de nicotina, que son lo que se ofrecen comunmente. El
perfil de seguridad entre los dos formatos era similar, pero se encontr6 menos casos

de bajo peso al nacer en el grupo asignado a los cigarrillos electronicos.
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En la revision de Campebell et al. [23] argumentan que una buena educacién
acerca de los perjuicios del tabaco y de las terapias farmacoldgicas y de su seguridad,
ayudan a una mayor adherencia a los tratamientos por parte de las mujeres
embarazadas, a lo que también influye las experiencias previas propias y de

conocidos.
1.4.2 Intervenciones psicosociales.

En la revision de Chamberlain et al. [24] evaluaron las diferentes intervenciones
psicosociales para ayudar a las embarazadas a dejar de fumar, dichas intervenciones
aumentaron el numero de gestantes que dejaron de fumar y también aumento el peso
medio del lactante, disminuy6 el nimero de RN con bajo peso y el numero de RN que
necesitaron cuidados intensivos neonatales inmediatamente después del parto. El
estudio concluye que el asesoramiento y la educacién sanitaria deben ir acompafiados
por intervenciones adicionales como incentivos o retroalimentacion para mayor
efectividad. En cuanto a los efectos negativos y al rechazo que pueda ocasionar el
ofrecimiento de ayuda en algunas mujeres, este estudio sugiere que la mayoria lo
agradecen y esperan este apoyo, es mas probable que mejoren el bienestar

psicolégico de que lo empeoren.
1.5 Factores que influyen en la eficacia de la DT en embarazadas.

Barnett et al. [25] en la revision concluyen que las barreras y los facilitadores que
encuentran las embarazadas a la hora de dejar de fumar son variables dependiendo
de las caracteristicas individuales de cada mujer. En el articulo nos muestra como
facilitadores la mala imagen social y el prejuicio de ser una mala madre; como barreras
nos encontramos que, es un habito totalmente integrado en su vida y es utilizado como
un mecanismo de afrontamiento. El entorno tiene una gran influencia para la mujer a
la hora de dejar de fumar: si la pareja, amigos o familia comparten este habito o no;
por lo que el entorno puede ayudar o entorpecer a la gestante. Por otra parte, el
apoyo/presién por parte de los profesionales de la salud puede ser percibido como un
factor estresante y producir un efecto contrario al que pretenden. Las intervenciones

por parte de los profesionales de la salud en las embarazadas deben tener una vision
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holistica y deben considerar las caracteristicas individuales de cada mujer y su

entorno.

Segun Fleming et al. [26], la clave del éxito para estas intervenciones es
reconocer la importancia de la relacién profesional-paciente en todas las actuaciones.
El estudio habla de las limitaciones que encuentran los profesionales a la hora de
abordar los determinantes sociales que estan detras del tabaquismo de las mujeres
en situaciones mas desfavorecidas, donde el tabaco es una fuente de apoyo, disfrute
y escape. A pesar de esta barrera, consideran que la clave del éxito es alentar a las
mujeres a dar pequefios pasos, ir reduciendo el consumo y usar mensajes positivos.
Estos profesionales consideran un requisito indispensable la relacién de confianza
entre profesional y paciente. Se concluye que, es necesario la cualificacion y
desarrollo profesional continuo en lo relativo al abandono del tabaco, mejorando la
calidad y la accesibilidad a la evidencia sobre cuales son las intervenciones mas

efectivas, sobre todo en grupos mas desfavorecidos.

1.6 Revision bibliografica de los estudios sobre DT y Nuevas

Tecnologias (NTecs).

Se realiz6 una busqueda haciendo uso de diferentes herramientas bibliograficas,
tales como PubMed, Cochrane, Cuiden y SciELO empleando términos MeSH
descritos en Anexo 1 (Anexo 1. Resultados de la busqueda bibliografica.). Las
caracteristicas de los estudios se encuentran resumidos en el Anexo 2 (Anexo 2:

Caracteristicas de los estudios incluidos en la revision.).
1.6.1 Mensajes de texto.

Abroms et al. [27] realiz6é un Ensayo Clinico Aleatorizado (ECA) con el objetivo
de comprobar la eficacia de un programa de mensajes de texto intensivo para dejar
de fumar en gestantes. El grupo control (Text4baby) recibian 3 mensajes semanales;
el grupo intervencion, ademas, estaba suscrito al programa Quit4baby, que mandaba
entre 1 y 8 mensajes diarios. La frecuencia de los mensajes aumenta cuando se
acerca la fecha prevista para el cese del tabaquismo, asimismo, las participantes

podian solicitar recibir apoyo adicional. Durante el seguimiento se valoré la abstinencia
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puntual y continuada; se hicieron encuestas a los 1, 3 y 6 meses después del
comienzo de la intervencion, al final del embarazo y en el periodo postparto. La
abstinencia a los 3 meses de la inscripcion se verific6 bioguimicamente. Los
resultados fueron favorables para el grupo intervencion. La abstinencia puntual a los
3 meses confirmada bioquimicamente fue 15,60% en el grupo intervencion y 10,93%
en el grupo control, la abstinencia continuada también favorecio al grupo intervencion
(12,80% vs 10,59%). En gestantes mayores de 26 afos si se encontraron diferencias
significativas entre los grupos a favor de la intervencion (18,97% vs 6,86%) y en las
gestantes que se inscribieron en el segundo y tercer trimestre (15,43% vs 7,22%). Los
resultados al final del embarazo y en el periodo postparto favorecieron a la
intervencién, aunque no hubo diferencias significativas. Los autores concluyeron que
un programa de mensajes de texto intensivo puede ayudar a dejar de fumar a corto

plazo, sobre todo en mujeres mayores de 26 afios y en el segundo o tercer trimestre.

Abroms et al. [28] realizé un estudio valorando la aceptabilidad y viabilidad de
SmokefreeMOM, un programa basado en mensajes de texto para ayudar a las
gestantes a dejar de fumar. Las mujeres del grupo control recibieron un tnico mensaje
de texto y se les envié material de autoayuda. Las mujeres asignadas al grupo
intervencién recibieron mensajes con consejos y sugerencias de como dejar de fumar,
informacion acerca de los perjuicios del tabaquismo para la salud perinatal y consejos
de exfumadores; ademas, las participantes podian solicitar recibir mas apoyo. La
frecuencia era de 3 mensajes diarios, aumentando cuando se acerca la fecha prevista
para el cese del tabaquismo; los mensajes continuaron hasta 6 meses después de la
inscripcion y 3 meses tras el parto. Las participantes valoraron positivamente la
utilidad del programa e indicaron que la frecuencia de los mensajes era apropiada. El
compromiso fue adecuado, respondieron durante 28,96 dias después de la
intervencién. El 29% indicaron problemas técnicos el primer mes, y el 13% a los 3
meses. Aungue los resultados sean favorables para el grupo intervencion, las
diferencias entre grupos no son significativas; la abstinencia verificada
biogquimicamente a los 3 meses fue de 15% para el grupo intervencion frente al 9% en

el grupo control.

En el articulo publicado por King et al. [29] plantearon un ensayo piloto para
investigar la aceptabilidad, viabilidad y efectividad de la intervencion SKIP-IT para el
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abandono del tabaco en embarazadas y evitar recaidas postparto, utilizando la
narracion de historias. El grupo intervencion (SKIP-IT) recibid6 mensajes de texto
automatizados contando una historia de una mujer embarazada, ademas recibieron
mensajes con imagenes del desarrollo fetal y podian solicitar apoyo adicional. La
frecuencia de los mensajes era 1 diario y fue reduciéndose a 3- 4 semanales durante
40 semanas. El grupo control recibié la atencién habitual. Se realizé el seguimiento
por medio de cuestionarios a las 4 semanas de la inscripcion, a las 36 semanas de
embarazo, y a las 6 y 12 semanas tras el parto. Se valoré el habito de fumar, la
intencidn de dejar de fumar, el riesgo percibido, la autoeficacia y la experiencia de la
intervencién. La aceptabilidad de la intervencion fue adecuada, valoraron
positivamente los mensajes y los describieron como Utiles y entretenidos. Los datos
de la abstinencia al tabaco no tienen suficiente poder estadistico debido a la pequefia
dimensién de las muestras y las dificultades en el seguimiento; aun asi, los resultados
fueron favorables para el grupo intervencion. A las 36 semanas el grupo intervenciéon

tuvo una abstinencia del 67% (4/6) y el grupo control del 0% (0/2).

El articulo publicado por Balmumcu & Unsal Atan [30] desarrollaron un
programa para dejar de fumar basado en el Modelo Transtedrico (las intervenciones
estan disefladas de acuerdo con el momento de cambio en el que se encuentra la
mujer) y el envio de mensajes de WhatsApp. El grupo intervencion recibe un
asesoramiento individual basado en la teoria a través de mensajes de WhatsApp, con
una frecuencia de 3 mensajes semanales. El seguimiento se realiz6 a través de
entrevistas, donde se recogieron datos de las participantes, nivel de dependencia a la
nicotina, preguntas para detectar en qué estado de cambio se encuentran y nivel de
CO inhalado. El 60% del grupo intervencion y el 39% del grupo control dejaron de
fumar. Algunos de los mensajes que consideraron Utiles fueron: mensajes sobre
efectos positivos de dejar de fumar para el bebe y su desarrollo, recomendaciones de
como afrontar el sindrome de abstinencia y mensajes de cuanto tiempo llevas sin
fumar, entre otros; la frecuencia de los mensajes la consideraron adecuada. No hubo
diferencias significativas en cuanto al estado de abandono de las participantes de

ambos grupos.

El ECA realizado por Forinash et al. [31] evalué la eficacia de un programa de
mensajes de texto para dejar de fumar en embarazadas, ademas de los servicios
15
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habituales. Los servicios habituales incluyen el asesoramiento y la visita con el
farmacéutico. El seguimiento se baso en llamadas telefonicas empezando 3 dias
antes de la fecha de abandono hasta 3 dias después y luego semanalmente hasta
completar la farmacoterapia o durante 8 semanas. La abstinencia a las 2 semanas
verificada por CO exhalado fue de 57,1% en el grupo intervencion y 31,3% en el grupo
control; a pesar de los resultados, el estudio no tiene suficiente poder estadistico

debido a las dificultades en el reclutamiento y retencion de participantes.

En ECA publicado por Naughton et al. [32] buscaban valorar la efectividad de
un programa basado en mensajes de texto (SMS) para dejar de fumar en
embarazadas. El grupo control recibié la atencion habitual, el grupo intervencion,
ademas, se les inscribié en el programa MiQuit, que aporta asesoramiento y apoyo a
través de mensajes de texto durante 12 semanas, las participantes podian aumentar
o disminuir la frecuencia de estos mensajes. Se valoré la abstinencia a las 4 semanas
de la inscripcién y al final del embarazo. El 5,4% del grupo intervencion y el 2,0% del
grupo control se consideraron abstinentes, no fueron estadisticamente significativas.

El 62% consideraron los mensajes Utiles y el 14% los consider6 molestos.

El ECA realizado por Pollack et al. [33] tenia como objetivo evaluar si un
programa de reduccion gradual mas una intervencion de asesoramiento a través de
mensajes tiene mayor eficacia que un asesoramiento via SMS Unicamente. Se
enviaron mensajes durante 35 semanas. La primera semana se evaluo el patron de
tabaquismo. El grupo intervencion recibia dos tipos de mensajes: las horas en las que
estaba programado fumar, las mujeres tenian que confirmar si habian fumado o no
tras el mensaje, y los mensajes de apoyo. No hubo diferencias significativas en la
abstinencia entre ambos grupos, al final del embarazo el 18% del grupo intervencion
y el 21% del grupo control se consideraron abstinentes; a los 3 meses postparto la

abstinencia fue del 26% en el grupo control y del 25% en el grupo intervencion.

El estudio publicado por Coleman et al. [34] realiz6 un ECA para probar la
eficacia de un programa personalizado de autoayuda para dejar de fumar en gestantes
por medio de mensajes de texto: MiQuit3, como complemento a la atencion habitual.
Los mensajes del programa MiQuit se personalizan con los datos de la participante.

La frecuencia de los mensajes fue mayor al principio de la intervencién, y las
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participantes pueden solicitar mas 0 menos mensajes, finalizar el programa o recibir
MAas apoyo Yy consejos. La abstinencia se evalu6 a las 4 y 36 semanas de la
inscripcion. El 35,5% de las participantes se perdieron durante el seguimiento. Al final
del embarazo, la abstinencia puntual validada fue del 7,58% del grupo intervencion y

el 5,79% del grupo control.
1.6.2 Aplicaciones.

En el articulo de Tombor et al. [35] publicado en 2019, buscan los componentes
necesarios para la efectividad de la aplicacion SomkeFree Baby. El estudio tuvo 5
modulos: fomentar una identidad positiva del no fumador, proporcionar informacién
acerca de los perjuicios del tabaquismo y los beneficios de dejar de fumar, promover
el apoyo presencial, mejorar el manejo del estrés y promover la sustitucion conductual.
Se midio la participacion con la duracién (nUmero de dias entre el primer y el daltimo
inicio de sesion), la frecuencia (numero de inicios de sesién) y las interacciones con
la App. La abstinencia al tabaco se evalu6é diariamente autoinformada hasta 4
semanas después de la fecha de retirada. Las participantes usaron la aplicacion
durante 4,5 dias de media e iniciaron sesion una media de 1,9 veces. El articulo
concluye que ninguno de los médulos tuvo un efecto estadisticamente significativo y

los participantes tuvieron un bajo compromiso.

En el ECA de Marin et al. [36] publicado en 2019, analizan la efectividad de una
aplicacion de juego serio, Tobbstop, para dejar de fumar en mujeres embarazadas en
Catalufia (Espafia). El reclutamiento se hizo a nivel de Atencién Primaria (AP). El
grupo control recibio el asesoramiento habitual; y el grupo intervencion, ademas, se
les incluy6 en el juego Tobbstop, empezaron a jugar 1 semana antes de la fecha
prevista de cese del habito tabaquico hasta 90 dias después de dicha fecha. Se valoré
la abstinencia continuada en el momento del parto validada por la concentracion de
CO. La abstinencia en el momento del parto fue mayor en el grupo intervencion
(57,1%) que en el grupo control (14,3%), la media de dias sin fumar también fue mayor
en el grupo intervencién (139,75 dias vs 33,28 dias). A pesar de que los resultados
favorecen al grupo intervencion, el ensayo no tiene suficiente poder estadistico debido

al pequeiio numero de participantes.
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En el ensayo piloto realizado en 2020, en Estados Unidos, por Kurti et al. [37]
se pretendio evaluar la eficacia de una aplicacién para el seguimiento del tabaquismo
en la mujer embarazada y la entrega de incentivos financieros. El grupo control recibio
asesoramiento breve para dejar de fumar; el grupo intervencion recibié el mismo
asesoramiento mas los incentivos financieros y el monitoreo del tabaquismo a traves
de una aplicacion. Las evaluaciones se llevaron a cabo 3 veces antes del parto y a las
4,8,12 y 24 semanas después del parto. Las tasas de abstinencia fueron mayores en
el grupo intervencion en las evaluaciones tempranas (46,7% vs 20,0%) y en el ante
parto tardio (36,7% vs 13,3%). La tasa de abstinencia también fue mayor en el grupo
intervencidn en el postparto, a las 4 semanas (36,7% vs 10,0%) y a las 8 semanas
(40,0% vs 6,7%). En el postparto tardio, los porcentajes de abstinencia cayeron,
aunque siguen siendo favorables al grupo intervencién (12 semanas posparto: 23,3%
vs 10,0%, 24 semanas postparto: 20,0% vs 6,7%).

1.6.3 Intervenciones telefonicas.

El estudio realizado por Cummins et al. [38] en 2016 pretendia evaluar la
eficacia de una intervencion telefonica para dejar de fumar y evitar recaidas postparto.
Todos los participantes del estudio recibieron materiales de autoayuda. El grupo
intervencion recibié informacion adicional a través de correo y disponian de un
asesoramiento telefonico. El asesoramiento telefénico consistié en 9 llamadas, la
primera de 45 minutos, 5 llamadas de seguimiento mas cortas, una llamada preparto
y 2 sesiones de seguimiento postparto. Se valor6 la abstinencia prolongada
autoinformada de 30 dias en el tercer trimestre, de 90 dias dos meses postparto, y de
180 dias 6 meses postparto; también se valoraron los intentos de dejar de fumar. El
71,2% recibié al menos una sesion de asesoramiento y 4 de seguimiento; sélo el
20,7% recibi6 asesoramiento postparto. ElI grupo intervencion no fue
significativamente mas propenso a intentar dejar de fumar. Al final del embarazo, la
tasa de abstinencia de 30 dias fue 34,8% en el grupo intervencion y 22,3% en el grupo
control. A los dos meses postparto, la tasa de abstinencia de 90 dias fue 29,7% en el
grupo intervencion y 18,5% en el grupo control. A los 6 meses postparto, la tasa de
abstinencia de 180 dias fue 23,7% en el grupo intervencion y 11,7% en el grupo

control.
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En el ensayo realizado por Coleman et al. [39] en 2018 se evalué un protocolo
de atencion continua postparto a través de llamadas telefonicas para evitar la recaida
postparto. Los datos se recogieron en el momento del ingreso, 3y 6 meses después
del ingreso, 6 semanas postparto y 3 y 6 meses postparto. A las participantes
asignadas al grupo intervencion, se les ofrecio 10 llamadas a partir del tercer trimestre
de gestacidon hasta los 6 meses postparto; las llamadas se hacian cada 2 semanas
los primeros 3 meses y luego 1 llamada mensual. Los resultados de abstinencia se
verificaron bioquimicamente 3 veces antes del parto y 3 veces después del parto. No
encontraron diferencias significativas en los resultados; aunque mas participantes del
grupo intervencion se abstuvieron a las 6 semanas postparto (39% vs 25%) y a los 3
meses postparto (25% vs 14%). Hubo gran cantidad de abandonos y dificultades en

el seguimiento.

El objetivo del estudio publicado por Murphy et al. [40] en 2022 era probar la
eficacia de una intervencion de asesoramiento telefénico para ayudar a las mujeres
embarazadas a dejar de fumar y mantener la abstinencia en el postparto. Se realizaron
evaluaciones por teléfono a los 3, 6 y 12 meses después del parto y se programaron
sesiones presenciales para verificar la abstinencia bioquimicamente. Las participantes
del grupo intervencion recibieron 5 sesiones de entrevista motivacional telefénica de
15-20 minutos de duracion; las llamadas se realizaron 1 meses antes de la fecha de
parto, justo antes de la fecha de parto y 3 durante los 2 meses después del parto. Las
participantes del grupo intervencion recibieron una media de 2,6 llamadas. No hubo

diferencias significativas en los resultados.
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1.7 Proceso de Atencion de Enfermeria (PAE).

Segun la guia del Sacyl para el Proceso Asistencial Integral para la Atencién a
las Personas Fumadoras[41] en la atencion a la persona fumadora en fase de
preparacion, el profesional de enfermeria debera realizar una anamnesis del paciente
que contenga: antecedentes personales, valoracion del consumo de tabaco, intentos
previos de abandono y recaidas, valoracion del soporte social, valoracion del grado
de dependencia a la nicotina (mediante el Test de Fagesrtrém), reforzar el estado de
motivacion y realizar una valoracion mediante los patrones funcionales, se realizara
una primera evaluacion enfocada a la fase de preparacion del abandono del habito
tabaquico y otra tras el cese del consumo de tabaco; también se deberd hacer una
exploracion fisica y pruebas complementarias. Tras esta valoracion integral se
establecera un plan de cuidados. Esta guia contempla los NANDA: [00293]
Disposicion para mejorar la autogestion de la salud, [00126] Conocimientos

deficientes. [00069]Afrontamiento ineficaz y [00032] Patrdn respiratorio ineficaz.

Figura 2. Plan de cuidados.

NANDA  NC NIC
BSEOSS;%%” para mejorar fa gestion Conducta de fomento de la salud Educacion para la salud

Conducta de abandono del consumo de

Conocimientos deficientes tabaco

Ayuda para dejar de fumar

Apoyo en la toma de decisiones
Mejorar el afrontamiento
Manejo de la via aérea
Monitorizacion respiratoria

Afrontamiento ineficaz Resiliencia personal

Estado respiratorio

Pairon respiratorio ineficaz Conducta de abandono del consumo de

tabaco Ayuda para dejar de fumar

Fuente: Proceso Asistencial Integrado para la Atencién a las Personas Fumadoras.[41]

Relacionados con estos diagnosticos, entre los indicadores del NOC [1625]
Conducta de abandono del consumo de tabaco, estan presentes: [16501] Expresa
deseo de dejar de fumar y [162504] Identifica las consecuencias negativas del
consumo del tabaco, que los han clasificado como facilitadores para dejar de fumar
en el estudio de Barnett et al. [25].

En cuanto a la intervencién NIC [4490] Ayuda para dejar de fumar, contamos
con actividades como: Registrar el estado actual y los antecedentes del tabaquismo,
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haciendo uso del Test Fagerstrom para evaluar la dependencia de la nicotina [42,43];

Aconsejar al fumador de forma clara y constante que deje de fumar, intentando crear

un ambiente de confianza y creando una buena relacion profesional-paciente [26].

Tabla 1: Plan de Cuidados para la mujer embarazada fumadora.

Valoracién Diagndstico Planificacion Ejecucién Evaluacién
Dominios NANDA NOC Indicadores NIC Actividades Fecha
alterados

Dominio 1: [[00293] [1625] [162501] [4490] Registrar el Indicador

Promocién Disposicion Conducta Expresa el Ayuda para | estado actual y conseguido:

de la salud. | para mejorar de deseo de dejar dejar de los antecedentes abstinencia

la autogestion | abandono de fumar. fumar. del tabaquismo. tabaquica
de la salud. del [162504] validad
consumo Identifica las Aconsejar al guimicamente.
de tabaco. | consecuencias fumador de forma

negativas del
consumo de
tabaco.
[162508] Se
compromete
con
estrategias de
eliminacion del
tabaco.

clara y constante
gue deje de
fumar.

Ayudar al
paciente a
identificar
aspectos
psicosociales.

Apoyar al
paciente con
métodos de
autoayuda.

Fuente: Elaboracion propia mediante el uso de la aplicacién NNNconsult [44].
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2 JUSTIFICACION.

El tabaco es una epidemia global muy perjudicial para la salud que mata al 50%
de las personas que lo consumen. Se estima que fallecen 8 millones de personas al

afio a causa del tabaco [1,2].

En Espafia, el 20% de la poblacién se declara fumadora habitual, el 2% fumador
ocasional y el 22% se declara exfumador [3].

Existe una consistencia general en las publicaciones revisadas acerca de los
perjuicios del tabaquismo materno (TM) para la salud perinatal, entre los que nos
encontramos: bajo peso al nacer, parto prematuro, restriccion del crecimiento fetal,
sindrome de muerte subita del lactante, obesidad, afecciones respiratorias, problemas
de comportamiento, afecciones cardiacas, etc. [10-12,14].

Visto los problemas que el TM acarrea, es necesario establecer intervenciones
eficaces para reducir y acabar con el tabaquismo en las mujeres embarazadas,

reduciendo la morbilidad y mortalidad que produce [23].

No existe una clara evidencia acerca de la eficacia y la seguridad de los farmacos
para dejar de fumar en la mujer embarazada. Los farmacos mas usados son el

Bupropion, la Veraniclinay la TRN [15,16].

Las intervenciones psicosociales son esenciales en cualquier proceso de DT,
pueden plantearse como Unica intervencidon o en conjunto con otras intervenciones,
ya sean farmacoldgicas, incentivos, etc. Estd ampliamente demostrado que las
intervenciones psicosociales aumentan las probabilidades de dejar de fumar,
aumentan el peso medio del lactante y disminuyen el niumero de RN con bajo peso al
nacery el numero de RN que necesitan cuidados neonatales inmediatamente después
del parto [24].

Se han realizado intervenciones con aplicaciones para teléfonos inteligentes,
basadas en mensajes de texto y en llamadas telefénicas. Al evaluar su utilidad por
parte de las participantes, la evaluacion era buena y consideraban las intervenciones

Utiles y las recomendarian, a pesar de esto la mayoria no obtuvo resultados
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significativos en relacion con la abstinencia al tabaco [28—30]. También encontraron
problemas a la hora del reclutamiento de participantes y del seguimiento de estos a lo
largo del estudio [28,31,39,40], encontraron en algunos estudios un bajo compromiso

por parte de las participantes [35].

Segun la guia del Sacyl para el Proceso Asistencial Integral para la Atencion a
las personas Fumadoras [41] en la fase de preparacion se debera realizar una
anamnesis, donde se incluird una valoracién a través de los patrones funcionales, una
exploracion fisica y pruebas complementarias previas a establecer un Plan de
Cuidados. Esta guia plantea el NANDA “Disposicion para mejorar la autogestion de la
salud”. En linea con el diagnéstico, se deriva el NOC [1625] Conducta de abandono

del tabaco y el NIC [4490] Ayuda para dejar de fumar.

Las NTecs son herramientas que han revolucionado el panorama social y el
avance de la Tecnologia de la Comunicacién e Informacion (TIC) ha sido muy rapido
en los ultimos afios. Encontramos en la bibliografia publicada que se han utilizado
como instrumentos de promocion de la salud. Se ha investigado acerca de la eficacia
de utilizar estas herramientas para mejorar las intervenciones de DT en gestantes.
Entre los articulos publicados vemos que hay gran espacio para nhuevas
investigaciones, dado que muchos de estos articulos no tuvieron suficiente poder
estadistico [27-40].

Dado que las intervenciones tecnoldgicas anteriores han obtenido resultados
favorables para la DT en embarazadas, planteamos que la utilizacion conjunta de las
diferentes aplicaciones tecnoldgicas encontradas en la bibliografia puede ayudar a

aumentar la abstinencia tabaquica en gestantes.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo general.

v" Describir como la union de diferentes intervenciones tecnoldgicas disminuye las

tasas de tabaquismo en la mujer embarazada.
3.2 Objetivos especificos.

v' Evaluar la eficacia de la intervencién sobre la abstinencia prolongada al final del
embarazo y en el periodo postparto.

v Establecer la cadencia idonea de mensajes a utilizar.
v" Describir los contenidos de mensajes mas eficaces.
v' Evaluar la eficacia de la intervencion en los resultados del parto.

v' Evaluar la aceptabilidad y viabilidad de la aplicacion por parte de las gestantes.
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4 MATERIALY METODOS.

4.1 Pregunta PICO.

Para la elaboracion del presente ECA se formulé la siguiente pregunta PICO

(Tabla 2).
Tabla 2: Componentes de la pregunta PICO.
Pacientes Intervencién Comparacion Resultados
Mujeres Nuevas Intervencion Tasa de tabaquismo.
fumadoras tecnologias: habitual.
Cadencia de mensajes.
embarazadas WhatsApp, )
mensajes, Eficacia de los contenidos.
aplicaciones,
llamadas, etc. Eficacia sobre los

resultados del parto.

Aceptabilidad de la

aplicacion.

¢La union de diferentes intervenciones tecnolégicas respecto a la intervencién habitual

mejorara la eficacia de la deshabituacion tabaquica en mujeres embarazadas?

Fuente: Elaboracién propia.

4.2 Tipo de estudio.

Ensayo Clinico Aleatorizado controlado de dos brazos que compara una
intervencién de deshabituacion tabaquica utilizando NTecs con la atencion habitual
para fumadoras embarazadas. Se plantea una investigacion analitica con el objetivo
de ver una asociacion causa-efecto de la utilizacion de la aplicacion proporcionada y
una mayor tasa de cese del tabaquismo. El marco general de estudio se muestra en
la Figura 3. El estudio se realizard a nivel de Atencion Primaria, sera un estudio
multicéntrico que se llevara a cabo en varios centros de salud de las areas de salud
de Palencia y Valladolid, entre el 1/01/2024 y el 1/09/2025.
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Figura 3: Diagrama de Flujo: reclutamiento, aleatorizacién y seguimiento.

Poblacion diana: Mujeres
embarazadas fumadoras.

A 4

Poblacién muestral:
Mujeres embarazadas
fumadoras pertenecientes a
los centros de salud
participantes.

Exclusion:
- Fumar menos de 1 cigarrillo/ dia.
3 - No poseen dispositivos moviles.
Primera visita con la - No firman consentimiento.
matrona de AP. - Dependencia a otras sustancias.
- Bajo tratamiento para dejar de

fumar previo
- Antecedentes psiquiatricos.

v

\ 4
Aleatorizacion. 1:1

\ 4 \ 4
Grupo control: Grupo intervencion:
Intervencién habitual. Intervencién habitual +

aplicacion proporcionada.

A
Seguimiento: Visitas
habituales con la matrona y
consultas telefonicas.

Pérdidas durante el
seguimiento.

Andlisis de datos.

Fuente: Elaboracién propia.
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4.3 Criterios de inclusion y exclusién.

Criterios de inclusioén:

v" Mujeres embarazadas que acudan a los centros de salud participantes.
v" Fumar al menos 1 cigarrillo al dia.

v Poseer teléfono movil para uso personal.

Criterios de exclusion:

No estan dispuestas a descargar la aplicacion y recibir mensajes.

No firman el consentimiento informado.

Tener otra dependencia o abuso de sustancias, aparte del tabaco [37].
Estar previamente bajo tratamiento para dejar de fumar.

Imposibilidad de seguimiento por cualquier motivo.

N NN R

Antecedentes psiquiatricos que limitan el seguimiento del estudio.
4.4 Variables.

¢+ Verificacion bioquimica:
e Cotinina en saliva [27,28,32-34,37].
e Cotinina en orina [39,40].
e CO exhalado [29,31,32,34,36,37].
% Abstinencia autoinformada:
e Abstinencia continua [27,28,32,35,36,38].
e Abstinencia puntual (ultimos 7 dias) [27,28,32—34,36].
e Veces que se ha intentado dejar de fumar [28,34].
e Periodos de abstinencia mas cortos [34].
% Frecuencia adecuada de mensajes [28].
+ Eficacia del contenido de los mensajes (percepcion de utilidad de las diferentes
teméticas de los mensajes enviados)
+ Resultados del embarazo (abortos espontaneos, muerte fetal, ingreso hospitalario
materno, ingreso en la UCI infantil, RN prematuro, peso al nacer, edad gestacional)
[34].
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% Aceptabilidad y viabilidad
e Problemas técnicos relacionados con las NTecs [28].
e Uso de la aplicacion (namero de veces que se ha iniciado sesién, numero de

interacciones con la aplicacion)[36].

A los 7 dias de la fecha establecida para el cese del tabaquismo, se llevara a cabo
una medicion bioquimica de la abstinencia mediante CO exhalado o cotinina en saliva
(Anexo 3: Verificacion bioquimica de abstinencia tabaquica.). Se volvera a realizar
esta prueba en las consultas habituales con la matrona (como minimo: a las 16, 24,
28 y 36 semanas), asi como al mes y a los 3 meses después del parto. La abstinencia
puntual y continuada autoinformada se valorara a través del registro de la aplicacion.
Se evaluara la cadencia idonea de los mensajes de acuerdo con si las participantes
han aumentado/disminuido la frecuencia de mensajes. La percepcion de utilidad de
los distintos mensajes se medira a través de feedbacks que puede reportar la
participante cuando le ha gustado el mensaje o no. Los resultados del embarazo seran
consultados en la historia ginecolégica. Al final de la intervencién, se valorara la
percepcion de la mujer en cuanto a la utilidad de la intervencién, los intentos de dejar
de fumar y los problemas técnicos que hayan experimentado con la aplicacién en una
entrevista en la consulta de la matrona. Se valorara el uso de la aplicacion, mediante
el niumero de veces que se ha iniciado sesion y las interacciones con la aplicacion. Se
asumira, de manera conservadora, que las participantes pérdidas durante el

seguimiento contintan fumando [32].
4.5 Reclutamiento y aleatorizacion.

Las participantes seran reclutadas en la consulta de la matrona de Atencion
Primaria de los Centros de Salud participantes, ubicados en el mismo Area de Salud
0 a una distancia corta. Para minimizar sesgos, se llevara a cabo un reclutamiento
aleatorio. Durante la visita, se informara acerca de los perjuicios de fumar, tanto para
la madre como para el bebé, y los beneficios de dejar de fumar; se ofrecera la
posibilidad de participar en el ECA si cumple los criterios de inclusion y exclusion. Las
mujeres que se incluyan en el estudio seran divididas en grupo control y grupo

intervencion (1:1) mediante una técnica de muestreo aleatorio simple y una tabla de
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nameros aleatorios simples. La muestra se calculara tras los resultados obtenidos en

el estudio piloto.

Las pacientes que quieran participar en el estudio se les proporcionara un
consentimiento informado firmado (Anexo 4: Consentimiento informado.) y se
planteara la proxima visita. Las participantes tendran la posibilidad de dejar el estudio

cuando quieran por cualquier motivo.
4.6 Intervencion.

La intervencion se basa en una aplicacion mévil que manda mensajes con
notificacion a la mujer participante; estos mensajes contendran texto facil de leer [28],
videos cortos, imagenes o infografias, es decir, contenido visual y ameno para captar
la atenciébn de la mujer. La frecuencia de estos mensajes sera de 3 a 6
mensajes/diarios, cuya frecuencia aumenta cuando se acerque la fecha prevista para
el cese del tabaquismo (previamente acordada con la matrona de AP) y cuando se
acerque la fecha prevista de parto [28]; la intervencion durard desde el momento de
la inscripcion y la descarga de la aplicacion, durante todo el embarazo y el periodo

postparto.
El contenido de estos mensajes incluira:

- Informacion sobre los perjuicios y peligros del tabaquismo materno para
la salud perinatal [28,30].

- Historias sobre el cese del tabaquismo de otras mujeres [28].

- Técnicas de sustitucibn conductual, destinadas a proporcionar
distracciones para no fumar [35].

- Recomendaciones de como afrontar el sindrome de abstinencia [30].

- Mensajes gue recuerden cuanto tiempo llevan sin fumar [30].

- Consejos de exfumadores.

- Informacion sobre los beneficios de dejar de fumar para el desarrollo del
bebé [30].

- Informacion sobre la etapa del embarazo en la que se encuentran. [30].

- Mensajes motivacionales[30].
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Las mujeres podran interaccionar con la aplicacion para aumentar o disminuir la
frecuencia de los mensajes, y para aumentar los mensajes sobre una tematica
especifica, para que las participantes estén expuestas al contenido que consideren
mas relevante y (til [35]. Se aumentara la frecuencia de los mensajes de una tematica

cuando se dé un feedback positivo a los mensajes sobre dicha tematica.

La aplicacion contendra un calendario donde la mujer registrar el consumo de
tabaco, se registrard la hora, el lugar o la compafiia, la necesidad percibida por la
mujer y el motivo por el cual se ha fumado; como recomienda hacer la Guia Practica
para dejar de Fumar del Sacyl [45], para que el fumador se haga consciente del
consumo con el objetivo de desautomatizar esta conducta. La matrona de AP tendra
acceso a este registro para poder hacer un seguimiento continuo y valorar la

necesidad de un mayor apoyo.

Durante la primera visita de captacion, se establecera una fecha para dejar de
fumar y se explicara a la paciente como descargar la aplicacion mévil. Ademas, se
ingresaran ciertos datos en la aplicacion: el nombre, el centro de salud, la edad
gestacional y la fecha establecida para dejar de fumar, lo que se realizara

preferentemente en la consulta.

La matrona llevara a cabo, ademas de las consultas habituales (semana 16, 24,
28, 36), consultas telefénicas en la semana 14, 19, 22, 31, 34, y 39 (Figura 4). En
estas consultas se valorara la eficacia de la intervencion, la necesidad de mas apoyo,
y se detectaran las dificultades y obstaculos que encuentran las mujeres. En el caso
de que se efectlien mas consultas presenciales de las minimas, se podran reducir el
namero de consultas telefonicas. En el periodo postparto se realizaran dos consultas
telefonicas (2 y 8 semanas postparto); y dos consultas presenciales, al mesy a los 3

meses del parto, donde se verificara bioquimicamente la abstinencia tabaquica.

Uno de los puntos fuertes de nuestra intervencién sera el reclutamiento, el apoyo
y el seguimiento cara a cara por parte de las matronas de AP, haciendo asi una

intervencién mas individualizada [29,35].
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Figura 4: Calendario de seguimiento durante el embarazo.

TRIMESTRE SEMANA
0 1 2 3 4
1 5 6 7 8
9 10 11 12 13
14 15 16 17 18
Consulta Consulta
telefénica. presencial.
19 20 21 22
2 Consulta Consulta
telefénica. telefénica.
23 24 25 26 27
Consulta
presencial.
28 29 30 31 32
Consulta Consulta
presencial. telefénica.
33 34 35 36 37
3 Consulta Consulta
telefénica. presencial.
38 39 40 41 42
Consulta
telefénica.
Fuente: Elaboracién propia.
4.7 Cegador.

Segun la naturaleza del estudio, no se puede cegar a los participantes ni a los
profesionales de Atencion Primaria; si se enmascarard el equipo que realice el andlisis

estadistico.

4.8 Analisis estadistico.

Se comprobara la eficacia de la aleatorizacién con la homogeneidad entre ambos
grupos, control e intervencion, con el fin de evitar sesgos y aumentar la validez interna;
comparando la edad, la raza (blanco, no blanco), la educacion recibida (estudios
superiores, no estudios superiores), tabaquismo en el hogar [31], dependencia a la
nicotina (Test de Fagerstrom), edad gestacional en la que se ha realizado la
inscripcion [27,31], previamente a la inclusion en el estudio se ha empezado a
disminuir/acabar con el tabaquismo[31], IMC materno [33], embarazos previos e

historia de enfermedades cronicas de los progenitores [33].
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Se realizara un analisis descriptivo de las variables estudiadas. Para las
variables cualitativas se utilizaran frecuencias y porcentajes y las variables
cuantitativas se describirdn a partir de la media y de la desviacion estandar, y en el
caso de que no sigan una distribucion normal, con la medianay el rango intercuartilico.
Se estudiara la normalidad de las variables mediante la prueba de normalidad de

Kolmogorov-Smirnov.

Las comparaciones entre variables categodricas se realizaran mediante el test
de la chi-cuadrado o el test exacto de Fisher. Para analizar la relacion entre las
variables continuas y categoricas se utilizara el test t-Student o su equivalente no
paramétrico (test de U de Mann-Whitney). Se realizaran modelos de regresion
logistica binaria para estudiar el riesgo asociado a las variables que salgan con
asociacion estadisticamente significativa con la variable objetivo principal. Todas las
pruebas estadisticas se consideraran bilaterales y como valores significativos,
aquellos en que la p sea < 0.05. Los datos se analizaran con el programa estadistico
SPSS®.
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5 PLAN DE TRABAJO.

Para la realizacion del trabajo sera necesario la participacion de:

- Coordinador del proyecto: Encargado de la planificacién del proyecto y
asignacion de responsabilidades dentro del equipo. Se encargara de la
gestion del presupuesto. Coordinara el equipo para que todos trabajen
hacia el mismo obijetivo, y sera el punto de contacto entre los miembros
de este. Responsable de identificar y solucionar los problemas que se
presenten a lo largo del estudio.

- Programador con la capacidad de crear una App que cumpla las
condiciones propuestas anteriormente.

- Informético que haga el mantenimiento de la App durante la intervencion
y resuelva los problemas informaticos que puedan surgir a lo largo del
estudio.

- Matronas de Atencion Primaria que realicen el reclutamiento en su
consulta. Estas matronas deberén llevar a cabo la intervencion habitual
con todas participantes del estudio, y ofrecer la Aplicacion Movil al grupo
intervencidn, a los que ademas de realizar el seguimiento en las visitas
de habituales y se programara un seguimiento telefénico. También seran
quienes hagan la encuesta final acerca de la percepcion de las mujeres
de la utilidad de la App y problemas técnicos que hayan tenido.

- Personal sanitario que colabore reuniendo la informacién que
contendran los mensajes automatizados que mandara la App

- Empresa audiovisual que produzca el contenido requerido de una forma
visual y atractiva.

- Personal sanitario colaborador (médicos, enfermeros, técnicos)

encargados de la recogida y analisis de los datos.

Antes de llevar a cabo el estudio principal, se procedera con un estudio piloto
en un solo centro de salud durante dos meses. El objetivo es evaluar la factibilidad del
reclutamiento, la aceptacion por parte de las participantes, el seguimiento y la

retencién, asi como la validez y fiabilidad de los instrumentos de medida utilizados.
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De esta forma, se probara la viabilidad y el disefio del estudio antes de su implantacion

completa.

Una vez creada la aplicacion, el reclutamiento de las participantes durara al
menos 6 meses, excluyendo el pilotaje (01/03/2024 — 1/09/2024), con lo cual el
seguimiento de las participantes continuara hasta que cumpla los 3 meses postparto
la dltima participante que entre en el programa (1/09/2025 aproximadamente). El

pilotaje del estudio se realizar4 2 meses antes de empezar (01/01/2024- 01/03/2024)

Figura 5: Diagrama del Plan de Trabajo.

Finalizacion de la
App, preparada para

Su uso.
01/01/2024
l Sequimiento. Analisis de datos
Inicio del Fin del Fin del reclutamiento. Fin del seguimiento.
reclutamiento. pilotaje. 01/09/2024 01/07/2025
01/01/2024 01/03/2024

Fuente: elaboracién propia.
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6 PRESUPUESTO.

CONCEPTOS TARIFABLES PRECIO
Asesoria técnica sobre disefio y metodologia del ECA. 500 €
Encuesta de viabilidad del estudio por el centro. 90 €
Elaboracion del protocolo del Ensayo Clinico. 2500 €
Adaptacion de la hoja de informacién al paciente. 120 €
Preparacion del archivo de documentacion del ECA. (Archivo del investigador, | 800. €
archivo del centro, réplicas de los archivos)
Tramitacion de documentacion al CEIC (Comité Etico de Investigacion 900 €
Clinica). (Preparacion del dosier, envio de la documentacion al CEIC,
respuestas y aclaraciones)
Registro en base de datos (Opcional). 200 €
Seguro del ECA. 200 €
Plan estadistico (Plan de manejo de datos, registro inclusion de pacientes) 300 €
Monitorizacién (Elaboracion del plan de monitorizacién, visita de captacion, 1800 €
visitas de seguimiento, visita final, informes).
Manejo de datos/ bioestadistica (Analisis estadistico: SPSS®). 2500 €
Custodia de la documentacién/ afio (Durante el estudio). 300 €
Actualizacién informacién autoridades competentes. 300 €
Elaboracion informe fin de ensayo (Comunicacién CEIC). 3000 €
Publicacién de resultados. 400 €
Archivo/ custodia. 1000 €
Tramitacion de autorizaciones por CCAA. 200 €
Creacion de la Aplicacion. 3000 €
Mantenimiento de la Aplicacion. 500 €
Pruebas de verificacién bioquimica. 500 €
Tasa de Google para publicar la App en Play Store. 25 €
Tasa de Apple para publicar la App en Apple Store. 90 €
Empresa audiovisual. 3000 €
TOTAL 22.225€
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7 CONTINGENCIAS.

Nos podemos enfrentar con un tamafo muestral demasiado pequefio suponiendo
un problema para obtener suficiente poder estadistico, esto podria provocar que no
consigamos validez externa en nuestros resultados; dado que, en un principio, el
estudio se realizaria en 4 o0 5 centros de salud. Tras el estudio piloto, se calculara el

tamafo muestral adecuado a las caracteristicas de la poblacion de estudio.
8 CONSIDERACIONES ETICAS.

Este estudio se realizara de acuerdo con los principios de la Declaracion Universal
Sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO. Antes de ejecutar el estudio
debera ser aprobado por un comité de ética. Para participar en el estudio sera
necesario la firma de un consentimiento informado tras explicar los objetivos del
estudio; este consentimiento podra ser revocado en cualquier momento por cualquier
motivo. Se asegurara la privacidad y confidencialidad de las participantes y los
principios de autonomia y responsabilidad individual. Los datos referentes a la salud
de las participantes seran confidenciales y nadie accederd a ellos sin previa
autorizacion, amparandose en la Ley 41/2002, basica reguladora de la Autonomia del

Paciente y Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién Clinica.
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10 ANEXOS.

10.1Anexo 1: Resultados de la basqueda bibliogréfica.

Articulos Articulos que cumplen
) los criterios de
Base de datos MeSH y DeSC filtros Encontrados L,
seleccion
PUBMED "Cell Phone"[Mesh] AND "Pregnant Women"[Mesh] AND "Smoking | Trials
Cessation"[Mesh] . 6 6
5 anos
COCHRANE "Smoking" AND "Pregnancy" and “Telephone” Trials 62 5
6 afios
"Smoking" AND "Pregnancy" and “App” Trials 28 5
6 afios
"Smoking" AND "Pregnancy" and “Messages” Trials 68 6
6 afios
CUIDEN [cla="Tabaquismo"] and [cla="Embarazo"] 5 afios 66 )
SCIELO “Smoking” AND “Pregnancy” 10 afios 78 4

Fuente: elaboracion propia.
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10.2Anexo 2: Caracteristicas de los estudios incluidos en la revision.

Titulo. Autores y afio de

Tipo de

during

publicacion. estudio Muestra Aspectos estudiados Resumen de resultados
- 1 mes después de la inscripcion: Abstinencia 7 dias: grupo
intervencion 28.80% vs grupo control: 15.79%. Abstinencia 30
dias: 12.40% vs 7.69%
- 3 meses después de la inscripcidon auto informado: Abstinencia
7 dias: 35.20% vs 22.67%, abstinencia 30 dias: 29.20% vs
Abstinencia al tabaco de | 19.03%.

A Randomized Trial of Grupo 7 y 30 dias. -3 meses_despusés de la inscripcién verificado b_ioqui_micamepte:
Text Messagi f Ensayo . L Encuestas 1,3y 6 meses | Abstinencia 7 dias: 15.60% vs 10.93%, abstinencia 30 dias:
ging or intervencion . 0 0 . : P

Smokina Cessation in controlad (Textdbaby y Qesp_ue_s, de la | 12.80% vs 10.53%. (N,o hay d_|feren_0|as §|gn|f|cat|vas)
9 o] tAbabv): inscripcion, en el | - En el embarazo tardio: abstinencia 7 dias: 34.40% vs 21.46%,
Pregnant Women. aleatoriza | QUItADALY):497. 1 oy a70 tardio y en el | abstinencia 30 dias: 27.60 vs 18.62
Grupo  control AN . : S
do. Textdbaby) ppstp{:\rtp. Verlflcgmon - No hubo_ diferencias 5|gn|f|cat[vas entre I(_)s grupos en el
Abroms et al. 2017 ( y bioquimica en saliva a | postparto, ni a los 6 meses después de la inscripcion.
los 3 meses. - Si se han encontrado diferencias significativas a los 3 meses
después de la inscripcion verificado bioguimicamente en mujeres
mayores de 26 afos.
- Tuvieron mayor probabilidad de abstinencia las mujeres que
inscribieron en el segundo y tercer trimestre de embarazo.
Randomized factorial
experiment of Compromiso  de las
components of the embarazadas con la
SmokeFreeBaby Experime 565 aplicaci6n  SmokeFree | Las participantes interactuaron con la aplicacion una media de
smartphone nto participantes baby: Abstinencia al | 4.5 dias y registraron una media de 2.9 veces.
application to aid factoriql ' ta_lba}co autoinformado | El com_prom_iso con la aplicacién fue bajo y no parecié aumentar
smoking cessation in | aleatorio. diario hasta 4 semanas | la abstinencia al tabaco.
pregnancy. (rjeetisrztézs de la fecha de
Tombor et al., 2019
Exploring efficacy of a | Ensayo Grupo L
serious game | controlad | intervencion: 21 ﬁjk:r?grdgrrloladsel/igﬁggoaﬂz No hay suficiente potencia estadistica debido a las limitaciones
(Tobbstop) for smoking | o Grupo  control: matrona por la cantidad del disefio.
cessation aleatorio 21
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pregnancy: de dos de monoxido de | La abstinencia continuada (57.1% vs 14.3%) y la media de dias
Randomized controlled | brazos. carbono. sin fumar (139.75 dias vs 33.28 dias) fue mayor en el grupo
trial. intervencion que en el grupo control.
Marin-Gomez et al., 2019
- Mayor tasa de abstinencia en el grupo intervencion en las
Gruno  control evaluaciones tempranas (46.7% vs 20.0%)
Smartphone-based (mepores - Mayor tasa de abstinencia en el grupo intervencion en el ante
financial incentives to récjticas)' 30 Abstinencia al tabaco en | parto tardio (36.7% vs 13.3%)
promote smoking Ensavo pGru o ' 7 cuestionarios y | - Mayor tasa de abstinencia en el grupo intervencién 4 semanas
cessation during aleat())/riza inter?/encién verificacion bioguimica a | postparto (36.7% vs 10.0%)
pregnancy: A pilot do (mejores través del aliento y saliva | - Mayor tasa de abstinencia en el grupo intervencién 8 semanas
study ' €10 enviadas utilizando un | postparto (40.0% vs 6.7%)
' practicas + . L . 4 . .
! ; teléfono inteligente. - Mayor tasa de abstinencia en el grupo intervencion 12
incentivos 0 0
Kurti et al., 2020. financieros):30 semanas postparto (23.3@ vs 10.0%) _ .
' - Mayor tasa de abstinencia en el grupo intervencion 24
semanas postparto (20.0% vs 6.7%)
Assessing the national . - - :
cancer institute’s Grup Encuentras al inicio, 1 y El programa fue bien cualificado en su utilidad y en la frecuencia
smokefreeMOM  text- | Ensay intervencién 3 meses después de la de los mensajes. La mayoria de los participantes leyeron todos
messaging program for | aleatoriza | (SmokefreeMO inscriocion. A los 3 los mensajes y pocos se dieron de baja en el programa.
Ssaging prog ) ) P : .. .. | No hubo diferencias significativas respecto a los grupos, sin
pregnant smokers: | do piloto. M):55 meses verificacion b | itados f . | . i4n |
: i \ Grupo control:44 | bioguimica embargo, los resultados favorecian al grupo intervencion los 3
pilot randomized trial P - a - meses. (15% vs 9%)
Abroms, Chiang et al., 2017
Promoting smoking _ .
cessation during Grupo  control: La mayoria de las mujeres informaron que los textos eran
pregnancy: A feasibility (atencmn Reclutﬁmlento, N entretemdqg y Utiles. . . . By
and pilot trial of a Ensayo habitual): 13 retencién, aceptabilidad, | La proporcion de abstinencia era mayor en el grupo intervencion
diaital torvtellin piloto y de | Grupo compromiso con la | (Alas 36 semanas: 67% vs 0%). Problemas en el seguimiento a
digital -~ storytelling | \iapiiidad. | intervencion intervencidn, el habito de | la hora de realizar la evaluacion.
intervention  delivered (atencién fumar, la intencién y la | No tiene suficiente poder estadistico.
via text-messaging. habitual + SKIP- | autoeficacia. Métodos para establecer el contacto inicial y el seguimiento no
IT):15 factibles para un ensayo mas grande.
King et al., 2022.
Smoking Cessation | Ensayo Grupo : Hubo mayor abstinencia al tabaco en el grupo intervencién (60%
: ) o Dependencia a la
Programs for Pregnant | aleatoriza | intervencion: 25 s . vs 36%)
A . nicotina, niveles de . - .
women: Utilizing do, Grupo control:25 Todas las mujeres indicaron que recomendarian el programa.
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WhatsApp Text | controlad mondxido de carbono y
Messaging. oy dejar de fumar.
cuasiexp
Balmumcu & Unsal Atan, | €rimental.
2021
Smoking Cessation E El estudi y ficiente pod adist
Following Text :]ossa)iaocti Grupo Abstinencia —al - tabaco El e‘rsuuol(i)n?(:?rvlt(:r?((:aic';c‘r:J tf\l/innfapgrgsr ﬁi/glels (cheoébstinencia ue el
Message Intervention prosp intervencién: 14 | comprobado por los grup Y q
inP t W v, Grupo  control: | niveles de monéxido de | 3'UPO control. (57,1% vs 41.3%)
in _regnan omen aleatoriza 16 P ' carbono El grupo intervencion tuvo unos niveles menores de monoxido de
Forinasch et al., 2018 do. ' carbono que el grupo control.
Large m_ulti-center pilot | Ensayo Absti _ | tab
randomized controlled, | controlad stinencia — al - tabaco o . . .
self-help smoking | o Grupo continuada y puntual | La abstinencia continua fue mayor en el grupo intervencion
tion text aleatorio intervencién:203 | (Gltimos 7 dias) a las 4 | (5.4%) que en el grupo control (2%)
cessation text message iloto Grupo control: | semanas de la | Los resultados no tuvieron significacion estadistica.
Interven'f[lon K for Pnulticéntr 204 aleatorizacion y al final
pregnant smokers. : del embarazo.
Naughton et al., 2017 ICO.
Efficacy of Texting
Program to promote Ensavo Grupo Abstinencia al tabaco
Cessation among contr())llad intervencion: con validacion | No hubo diferencias entre los grupos en cuanto a la tasa de
Pregnant Smokers: A o 157 bioquimica, y la | abstinencia al tabaco y la reduccién de cigarrillos diarios.
Randomized Control aleatorio Grupo control: | reduccion de cigarrillos
Trial. " | 157 diarios.
Pollak et al., 2020
Effectiveness of
offering tailored text | gnsayo Ce§f¢ del  tabaco
messages, self-help | controlad | Grupo verificado . L
smoking cessation | o intervencion: bioquimicamente y | No hubo diferencias significativas entre los grupos.
supbport  to reqnant aieatorio 501 ' periodos de abstinencia | Las mujeres del grupo de intervencién hicieron mas intentos de
Woﬁr?en Whop gwant multicént,r Grupo  control: mas cortos no validados. | dejar de fumar.
information on | icodedos | 501 Esiiﬂ:ﬁggs del em?gifg_
stopping smoking: | brazos efectividad.
MiQuit3 randomized
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controlled trial and
meta-analysis.

Coleman et al., 2022

Telephone Intervention

Grupo
intervencion
(asesoramiento

for Pregnant Smokers: Egr?t?gl(;d telefénico + | Abstinencia prolongada | La abstinencia prolongada fue mayor en el grupo intervencién en
A Randomized o materiales  de | en el tercer trimestre y | el tercer trimestre (34.8% vs 22.3%), a los 2 meses postparto
Controlled Trial aleatorio autoayuda): 584 | postparto. (29.7% vs 18.5%) y a los 6 meses postparto (23.7% vs 11.7%).
Cummins et al. " | Grupo  control:

(materiales de

autoayuda): 589
A Pilot Randomized
Controlled Trial of a
Phone-based . No hubo diferencias significativas del consumo de tabaco a los 6

: Ensayo Grupo  control: ; . S
Intervention for L meses postparto. Tampoco hubo diferencias significativas en la
. . controlad | 65 Abandono del habito T .
Smoking Cessation P tasa de abandono en los Ultimos 90 dias.
o] Grupo tabaquico. Consumo de . )
and Relapse - ; - Hubo mayor tasa de abstinencia a las 6 semanas postparto (39%
i . aleatorio | intervencién: 65 | tabaco postparto 250 los 3 250 14% I

Prevention in the piloto. ys; 5%) y alos 3 meses postparto (25% vs 0) en el grupo
Postpartum Period. intervencion.
Coleman-Cowger et al.,,
2018
Motivational ) _
interviewing telephone Reca'?a del tabaquismo
counseling to increase | Ensayo | o/YP0 en el postparto auto

intervencion: informado y validado por . L .
postpartum controlad 297 cotinina en orina Las llamas de entrevista motivacional no facilitaron el
mam_tenance of gleatorio Grupo  control: | Valorando dosis mantenimiento postparto de la abstinencia.
abstinence from | 155 (nimero de llamadas)-
tobacco

Murphy et al., 2022

respuesta.

Fuente: Elaboracion propia.
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10.3Anexo 3: Verificacion bioquimica de abstinencia tabaquica.

Cotinina en saliva

El test de cotinina en saliva es una prueba no invasiva, para la deteccién de
niveles de cotinina en el organismo de una persona; la cotinina es el principal
marcador bioldgico del tabaco que se encuentra en el cuerpo después de haber estado

expuesto al humo del tabaco.

Esta prueba (NarcoCheck®) detecta si la persona examinada ha consumido
nicotina en las ultimas 24 a 72 horas. Se realiza colocando la lengiieta absorbente en
contacto con la boca y salivando sobre ella durante unos segundos; se obtendra el

resultado en 10 minutos. Esta prueba tiene una sensibilidad de 20 ng/ml.

S=——————— Tener la prueba aqui

Warsathash

Zona de resultado
'/ Aqui se muestra el
c resultado positivo
1 0 negativo de la
prueba
/’
w -
Lengleta absorbente

__— para recoger la muestra
de saliva

Fuente: Pruebas rapidas de drogas.

Cotinina en orina.

Este Test (NarcoCheck®) evalla la cantidad de nicotina en una muestra de
orina. A diferencia de la prueba de saliva, esta hace una distincion del nivel de
consumo: bajo, medio o alto. Detecta el consumo en un plazo maximo de 1 a 3 dias.

Tiene una sensibilidad de consumo bajo: 50 ng/ml; consumo medio: 200 ng7ml; y
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consumo alto: 500 ng/ml. Se debera sumergir la zona de absorcién en la muestra de

orina durante 15-20 segundos y se obtendran los resultados al cabo de 5 minutos.

NarcoCheck

Niveles de deteccion
Estan numerados del
1al3

Zona de resultados
Aqui se muestra el
resultado positivo o
negativo de cada nivel

Zonas de absorcion
Se deben sumergir en
la muestra de orina.

=~ | — Tapa protectora
Retirarla antes de la
prueba

Fuente: Pruebas rapidas de drogas.

CO exhalado.

La cooximetria es un método no invasivo para la medicién de niveles de la
concentracion de CO en el aire exhalado. Estos niveles se relacionan directamente
con el consumo del tabaco, ya que existe una relacién directa entre el nimero de
cigarrillos consumidos y los niveles de CO. El paciente debera realizar una inspiracion
profunda, seguidamente mantendra la apnea hasta que pueda e iniciard una
espiracion lenta, prolongada y completa. De 0 a 8 ppm se considera no fumador; de

9-20 ppm se considera fumador moderado; y de > 21 se considerara gran fumador.

Fuente: dh. Material Médico.
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10.4Anexo 4: Consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFROMADO PARA LA PARTICIPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION.

TITULO: PROYECTO DE UNA APLICACION MOWIL PARA LA DESAHBITUACION
TABAQUICA EN EMBARAZADAS.

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Este documento es un consentimiento informado para la participacion en un estudio de
investigacion. Por favor, lea detenidamente la informacion que se presenta a

continuacion antes de decir =i desea o no participar en el estudio.

1. OBIETIVOS DEL ESTUDIO: El propasito central de esta investigacidn es examinar
la eficacia de una aplicacicn mavil disefiada para ayudar a las mujeres a dejar de
furmar. Ademas, se busca identificar qué intervenciones resultan mas efectivas
para las participantes en su proceso de abandone del habito tabaguico.

2. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO: 5i se decide participar en este estudio, debera
aceptar el apoyo por parte de los profesionales sanitarios para dejar de fumar, y
seguir las instrucciones gque se indique en las consultas. Se debera proporcionar
informacion acerca de sus habitos de consume tabaquico v aceptar el uso de sus
datos con fines de investigacion.

3. BENEFICIOS ¥ RIESGOS DE LA PARTICIPACION: Al participar en este estudio,
podria beneficiarse de la ayuda proporcionada por los profesionales sanitarios
para dejar de fumar, con lo cual, ganar en salud propia v en salud perinatal. No
se considera ningun riesgo al participar en el estudio.

4. COMFIDEMCIALIDAD ¥ PRIVACIDAD: Los datos que se recopilen en el estudio se
mantendran estrictamente confidenciales y se utilizaran Unicamente con fines
de investigacion. La informacion recopilada se almacenara de forma segura vy se
utilizard de acuerdo con las leyes y regulaciones aplicables.

5. PARTICIPACION WVOLUNTARISA ¥ RETIRO DEL ESTUDIO. Su participacion en el
estudio es completamente voluntaria. 5i decide participar, tiene derecho a
retirarse en cualguier momento sin consecuencias para su atencion meédica
actual o futura. Si decide retirarse, se le pedirda gue proporcione una breve

explicacion para su retirada.
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6. CONTACTO: 5i tiene alguna pregunta o inguietud sobre el estudio o su

participacion en el mismeo, puede comunicarse con el investigador principal.

Expreso mi conformidad a la explicacion recibida, la he comprendido v doy mi
consentimiento para participar en el estudio de investigacion arriba indicado v he

recibido una copia de este consentimiento.

5i usted desea mas informacion de la gue agui se recoge, no dude en pedirla. Lo

atenderemos gustosamente vy le daremos todo tipo de aclaraciones.
Esta conformidad podra ser anulada durante el estudio.

Consiento el tratamiento de mis datos personales que, de acuerda con la LO 15/1999,
son recogidos con la finalidad de gestionar adecuadamente la intervencién v su
postproceso. Puedo ejercer mis derechos de: acceso, rectificacion, cancelacion vy

aposicion.

En prueba de lo cual firmo.

Fecha: Hora:
Yo, con DI NE
Fdo.:

ANULACION DEL COMSEMTIMIENTO: Deseoc revocar el consentimiento dado

previamente.

Fecha:

Mombre: con DMl We

Fdo.:

Fuente: Elaboracién propia.
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