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ANTECEDENTES

= Existe pruebas claras de los beneficios de la lactancia natural.

= Hay consenso entre los diferentes profesionales sanitarios en recomendar

la practica de la lactancia natural.

= Escasos trabajos que evaluen programas para el inicio/mantenimiento de la
lactancia natural, que evaluen los beneficios para la mujer (mayor numero

de trabajos que evaluen en el recién nacido)

= No hay muchos trabajos que evaluen la eficiencia de estos programas

Brockway M, et al. Interventions to Improve Breastfeeding Self-Efficacy and Resultant Breastfeeding Rates: A Systematic Review and Meta-Analysis. J Hum Lact. 2017;33(3):486-499.
Skouteris H, et al. Interventions designed to promote exclusive breastfeeding in high-income countries: a systematic review. Breastfeed Med. 2014;9(3):113-127.
McFadden A,, et al. Support for healthy breastfeeding mothers with healthy term babies. Cochrane Database Syst Rev. 2017;2(2):CD001141. Published 2017 Feb 28.
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= Evaluar la eficiencia de una intervencion (App) para mantener la lactancia

materna (LM)
= App que ofrece soluciones a la madre sobre problemas relacionados con la lactancia

= No implica coste/suscripcion

= 24x7 (365)
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METODOS | DISENO

= Evaluacion econdmica dentro de un ensayo clinico con asignacion aleatoria
= Grupo control: practica clinica (seguimiento en primaria)
» Horizonte temporal: 6 meses (recomendacion de la OMS)
= Efectividad - autoeficacia (BSES-SF) + CVRS (EQ5D)
= Perspectiva social

= Costes directos sanitarios: visitas al médico de atencion primaria, urgencias, ingresos, asesoras

IBLC/no IBLC, ginecdlogo (pub+priv), matronas
= Costes directos no sanitarios: material relacionado con la lactancia (gastos de bolsillo)

» Pérdidas de productividad laboral: dias de ausencia en el trabajo

Mena-Tudela D, et al. Effect of Mobile-Based Counselling on Breastfeeding in Spain: A Randomized Controlled Trial Protocol (COMLACT Study). Healthcare (Basel). 2023;11(10):1434.
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METODOS | ANALISIS ESTADISTICO

= Evaluacion de las diferencias en los costes y resultados segun el grupo de

intervencion (pruebas parameétricas y no parametricas)

= Analisis de la incertidumbre empleando “seemingly unrelated regressions”
(SUR), empleando variables observadas en el momento basal
= Modelo 1: nivel de alfabetizacion en salud en el momento basal

= Modelo 2: 1 + pais de origen

= Modelo 3: 2 + riesgo de abandono al inicio

Willan AR, et al. Regression methods for covariate adjustment and subgroup analysis for non-censored cost-effectiveness data. Health Econ. 2004;13(5):461-475.
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Enrollment

Caracteristicas basales segun grupo Assessed for eligibility (n= 280)

Control Intervencién p-valor*

Excluded (n= 10)
Nacionalidad UE 89% 88% 0,77 . Eerinatalbq::t(hz ;2)
Estudios superiores 57% 62% 0,42 » Admission in NICU )
Casada 65% 51% 0,03
Apoyo 94%, 96% 0’48 Randomised (n= 270)
Trabaja 75% 68% 0,23 |
Alfabetizacion en salud (suficiente) 64% 72% 0,25 ( ]
* ' Il i y
Prueba de x* Allocated to control (n= 134) '  —— JAllcx:ateci to intervention (n= 136)
. ” ek + Received allocated intervention (n= 134) + Received allocated intervention (n=
Control Intervencion p-valor + Did not receive ;Ilocaied inttervention (n=0) . gid not rdec:ive ;Ilzca:ed interef\tio: :::)= 0)
Edad 33,31 32,77 0,41
#hijos 0,45 0,36 0,22
#meses experiecia previa 13,25 17,93 0,33 , (e i
**T_student (no asumiendo varianzas iguales) Losttofolow-up (0=9) 1 se perdieron el w-up (n=1)
Control Intervencién p-valor seguimiento
EQ5D-Vas 84,96 84,36 0,55 [ . ]
EQ5D-Utilitiy Index 0,9 0,91 0,55 * | Analvsls
Analysed (n= 125) Analysed (n= 39)
**T-student (no asumiendo varianzas iguales) + Excluded from analysis (n= 0) + Excluded from analysis (n= 96)
No existieron diferencias en el riesgo de I _9? participantes no |
1 »w diagram of the study. (For interpretation of the references to color in this fi Interaccionaron con ia > version of
abandono de la lactancia app (GRUPO TTO)
Control Intervencion p-valor 0 . . T
Riesgo de abandono de la lactancia 74,6% 83,3% 0,21 106 (40 A)) no Completan el estudio: analisis por

“Prucba de 72 protocolo n=164
Vila-Candel R, et al. Effects of a mobile application on breastfeeding maintenance in the first 6 months after birth: Randomised controlled trial (COMLACT study). Midwifery. 2024;128:103874.
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Escasos valores
perdidos...pero el 30% de los
participantes asigandos
(aleatoriacmente) al grupo
tratamiento no usaron la app
(tratados como abandonos en
el analisis principal de la
efectividad de la aplicacion)

coste_material

coste_familias

coste_espe_b

coste_primaria_a

coste_sanitario_a

coste_social

271 individuals
BN Observed M Missing
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RESULTADOS: ANALISIS PROTOCOLO

Control (n=125)

Desviacion

Intervencion (n=39)

Desviacion

Diferencia IC95%

Media (1C95%)

estandar estandar
|Médico familia 17,86 41,53 20,67 41,07 2,81 (-12,28; 17,9)
|Matrona 30,02 56,5 42,38 68,62 12,35 (-11,88; 36,59)
[Enfermeria 1,81 20,25 0 0 -1,81 (-5,39; 1,77)
Urgencias (centro de salud 46,23 19,14 ;

Atencion primaria
Especialista

38,95 (-3,99; 81,89)

Urgencias hospitalarias

-11,63 (-22,32;-0,93)

Ginecodlogo del SNS
Atencion hospitalaria

18,07 (-28,72; 64,87)

lactancia
Total familias**
Coste SNS + familias

Coste SNS 111,34 219,97 134,14 188,43 22,8(-48,99; 94,59)
Ginecologo de pago (fuera del SNS) 3,98 17,81 12,77 30,34 8,79 (-1,50;19,07)
Asesoras de lactancia 7,36 45,26 15,9 44 05 8,54(-7,71; 24,78)
Gasto del bolsillo en material relacionado con la 75.44 99.72 99.29 104,52

23,85 (-14,07; 61,77
41,17 (-7,0; 89,34)
63,97 (-24,96;152,9)

54,7% el SNS y 45,3% las familias

**(incluye coste de las visitas a profesionales sanitarios y material relacionado con la lactancia)

Mayores costes en el grupo TTO
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RESULTADOS: ANALISIS ITT

Control (n=134)

Intervencién (n=137)

Diferencia IC95%

Media Desvi:acién Media Desvi’aci(’)n

estandar estandar
|Médico familia 16,66 40,36 18,11 38,46 1,45 (-7,99;10,88)
IMatrona 28,52 55,13 23,37 45,15 5,15 (-17,22:6,92)
[Enfermeria 1,69 19,55 0 0 -1,69 (-5,03;1,65)
Urgencias (centro de salud 12,15 44,76 9,38 38,42 -2,77(-12,76;7,22)

Atencion primaria

-8,16 (-30,62;14,31)

Especialista 25,88 107,57 37,97 116,6 12,09 (-14,73;38,91)
Urgencias hospitalarias 10,85 58,41 1,77 20,7 -9,08 (-19,63;1,48)
Ginecologo del SNS 8,63 38,67 2,11 17,4 -6,52 (-13,73;0,7)
Atencion hospitalaria -3,51 (-35,85;28,84) -
Coste SNS 104,37 214,06 92,71 166,67 -11,66 (-57,63; 34,30)
Ginecdlogo de pago (fuera del SNS) 3,72 17,23 5,45 22,96 1,74 (-3,11;6,59)
Asesoras de lactancia 6,87 43,74 6,57 28,19 -0,3(-9,13;8,53)

Gasto del bolsillo en material relacionado con la
lactancia

Total familias**
Coste SNS + familias

249 14

1,34 (-22,31:24,99)
2,78 (-25,17;30,74)
-8,88 (-64,25;46,49)

53,5% el SNS y 46,5% las familias

**(incluye coste de las visitas a profesionales sanitarios y material relacionado con la lactancia)

Mayores costes en €l grupo CONTROL
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RESULTADOS: CVRS Y AUTOEFICACIA

movilidad_eq5d_basal

acuidado_eq5d_basal beses_sf_b

dolormal_eq5d_basal

ansdep_eq5d_basal beses sf 1

acotidiana_eq5d_basal

movilidad_eq5d_6m

acuidado_eq5d_6M beses_sf_2

acotidiana_eq5d_6m
ansdep_eqg5d_6m beses sf 3
dolormal_eq5d_6m

271 individuals 271 individuals
BN Observed I Missing BN Observed I Missing
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RESULTADOS: ANALISIS PROTOCOLO

Control (n=125)* Intervencion (n=39)** Diferencia 1C95%
Media| ~ Desviacion Media| ~ Desviacion Media (IC95%)
estandar, estandar,
|EQ5D-VAS (basal) 84,11 18,45 87,55 11,55 3,44 (-3,41; 10,29)
|EQ5D-VAS (83meses) 83,26 18,93 80,76 26,23 -2,49 (-15,48;10,49)
EQ5D-VAS (6meses) 30,7 29,52 0,3(-18,55; 19,15)

EQ5D-Utility index score (basal) 0,03 (0,0,0,07)
[EQ5D-Utility index score (3M) -0,01 (-0,05 ; 0,03)
EQ5D-Utility index score (6M) 0,02 (-0,02; 0,06)

Ligera ganancia en CVRS (utilidad y VAS) en el grupo TTO, pero no resultan
estadisticamente significativas
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RESULTADOS: ANALISIS ITT

Control (n=134)*

Intervencion (n=136) **

Diferencia 1C95%

Media| ~ Desviacion Media| ~ Desviacion Media (IC95%)

estandar estandar
|EQ5D-VAS (basal) 84,96 17,98 84,36 19,75 -0,59 (-6,04; 4,85)
|EQ5D-VAS (83meses) 83,08 18,77 81,02 23,21 -2,06 (-10,62; 6,5)
)

EQ5D-VAS (6meses)

EQ5D-Utility index score (basal)

30,7

0,1

26,28

0,1

-0,16 (-13,09; 12,77

0,01(-0,02; 0,04)

[EQ5D-Utility index score (3M)

0,09

0,08

-0,01 (-0,04;0,02)

EQ5D-Utility index score (6M)

0,08

0,09

0,00 (-0,03 ; 0,04)

La ganancia en CVRS (segun valores de utilidad) en el grupo TTO se marchay
ligera pérdida segun la VAS. Ninguna resulta estadisticamente significative.
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RESULTADOS: ANALISIS PROTOCOLO

Control (n=125)* Intervencién (n=39) ** Diferencia 1C95%
Medig| ~ Desviacion Medig| ~ Desviacion Media (IC95%)
estandar estandar
Autoeficacia en el basal (BSES-SF) 47,36 13,49 48,36 10,73 1(-4,27;6,27)
Autoeficacia en 6 semas (BSES-SF) 54,84 9,18 52,74 8,32 -2,10 (-6,13; 1,93)
Autoeficacia en 3 meses (BSES-SF) 56,26 8,78 52,87 10 -3,38 (-8,13; 1,36)
Autoeficacia en 6 meses (BSES-SF) 54,16 10,48 53,06 10,08 -1,10 (-6,95;4,75)

Existe una menor autoeficacia de la lactancia en el grupo TTO en todos los
momentos del studio (aunque no resulto estadisticamente significative)
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RESULTADOS: ANALISIS ITT

Control (n=134)* Intervencion (n=136) ** Diferencia 1C95%
Medig| ~ Desviacion Medig| ~ Desviacion Media (IC95%)
estandar estandar
Autoeficacia en el basal (BSES-SF) 47,69 13,3 46,37 11,62 -1,31(-5,52; 2,89)
Autoeficacia en 6 semas (BSES-SF) 54,81 9,1 52,11 8,81 -2,7 (-5,94 ; 0,55)
Autoeficacia en 3 meses (BSES-SF) 56,31 8,71 53,18 9,41 -3,12 (-6,5; 0,25)
Autoeficacia en 6 meses (BSES-SF) 54,16 10,48 52,18 11,24 -1,98 (-6,62; 2,66)

Existe una menor autoeficia en el grupo TTO en todos los
momentos (mediciociones) del estudio
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RESULTADOS: ACE (PROTOCOLO)

pais de origen,

Nivel de Pais de origen y alfabetizacion en salud y
alfabetizacion riesgo de abandono riesgo de abandono al
ICER Autoeficacia en salud al inicio inicio

Diferencia en costes 22,8 -3,91 12,01 19,92
leerenC|a en resultados (BSES) -1,10 -0, 85 -0, 43 -0, 45
leerenC|a en costes 41,17 -28 89 -32 11 -34 65
leerenC|a en resultados (BSES) -1,10 -0, 87 -0, 48 -0, 39
leerenC|a en costes 63,97 -27 89 -17 23 -11 50
Diferencia en resultados (BSES) -1,10 -0,85 -0,48 -0,47

OJO!! Una menor puntaucion en la escala que usamos para la autoeficicia implica un PEOR resultado

La intervenion no resulta dominante en ninguno de los escenarios, pero podrian aparecer menos costes
sanitarios en algunos grupos de poblacion
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RESULTADOS: ACU (PROTOCOLO)

Pais de origen,

Pais de origen y alfabetizacion en salud y
Nivel de alfabetizacion riesgo de abandono riesgo de abandono al
ICUR en salud al inicio inicio.
Diferencia en costes 25,39 -12,96 24,95 10,42
leerenC|a en resultados (EQSD) 0, 02 0, 01 0,02 0,01
leerenCIa en costes 41 17 -15, 84 -17,49 -22,90
leerenC|a en resultados (EQSD) 0, 02 0,02 0, 02 0,02
leerenCIa en costes 62,14 -24,03 10,61 -8,78
Diferencia en resultados (EQ5D) 0,02 0,01 0,02 0,01

Ojo ninguna diferencia resulté estadisticamente significativa

Desde el punto de vista de las familias, la App parece ser recommendable cuando ajustamos por variables en
el momento basal
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SIMULACION (SUR)
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CONCLUSIONES

» |La intervencion no consiuge mejorar la autoeficacia de la lactancia
(enormes perdidas de seguimiento) en comparacion con la practica clinica

habitual

= Se observaron ligeras mejoras en la CVRS que se sostienen tras el analisis

de incertidumbre

» Desde la perspectiva del SNS no parece ser una estrategia mas eficiente

que la practica clinica habitual (para las familias si)
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