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El tamano de las bridas importa: Un
estudio piloto comparativo de la guia
Flange FITS™ frente a los métodos de
dimensionamiento tradicionales
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Resumen

Antecedentes: La extraccion de leche es una practica comin en los Estados Unidos, pero puede resultar incomoda y suscitar
preocupaciones sobre la produccion de leche. El ajuste de la brida, o protector mamario, utilizado durante la extraccion puede contribuir a
estos problemas o aliviarlos. Las bridas estan disponibles en una amplia variedad de tamaiios, y existen inconsistencias en la orientacion
proporcionada por los profesionales sanitarios y los fabricantes de extractores de leche para que los padres elijan un tamafio. No se han
realizado estudios en los que se comparen los distintos métodos de seleccion del tamaio en términos de comodidad y produccion de
leche.

Objetivos de la investigacion: El objetivo de esta investigacion era examinar las diferencias en la produccion de leche y el confort
utilizando dos métodos de dimensionamiento de las bridas.

Método: Se utilizo un disefio cruzado dentro de un sujeto con una muestra de conveniencia de padres que alimentaban exclusivamente
con su propia leche humana para comparar la comodidad y la produccion de leche entre el uso de bridas de ajuste mas pequefio y de
ajuste estandar. Los participantes se extrajeron leche durante 1 semana con cada juego de bridas y registraron la produccion de leche y
las medidas de comodidad. Se recogieron datos demograficos de los participantes, medidas de los pezones y tamaiios de las bridas
utilizadas.

Resultados: En comparacion con el nuevo ajuste de tamafio pequefio, los participantes que utilizaron las bridas de ajuste estandar
tuvieron una produccién de leche significativamente menor (diferencia media= -15,0 g, IC del 95% [-25,0, -5,0], d= -0,51, p= 0,004) y menos
comodidad(diferencia media=C del 95%0,004).

IC [-1,6, -0,91], d=-1,23, p< 0,001).

Conclusiones: El ajuste de la brida es un proceso que debe individualizarse segun el paciente y puede requerir probar uno o
mas tamaifios durante una sesion de extraccion. Los tamaiios mas pequeiios determinados mediante este proceso individualizado y
comenzando con la medicion de la punta del pezon pueden utilizarse sin comprometer la produccion de leche ni la comodidad.
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Esta bien establecido que la leche humana es la nutricion 6ptima
para los lactantes, y se recomienda que los lactantes reciban
exclusivamente leche humana durante los primeros 6 meses de
vida (Meek et al., 2022). A nivel mundial, este objetivo se cumple
para el 48% de los lactantes menores de 6 . E1 71% de los lactantes
sigue recibiendo leche materna al afo de edad. Aunque
tradicionalmente se considera que la lactancia materna es un acto
que tiene lugar en el pecho y en el que el lactante extrae la leche
directamente, la lactancia materna, tal como la define la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), abarca cualquier
método por el que se extrae leche humana de un pecho. Esto
incluye cualquier leche humana con la que se alimente a un lactante,
ya sea la leche del progenitor bioldgico o la leche de otra persona
lactante (Noel-Weiss et al., 2012). Muchos padres de todo el
mundo que alimentan a sus hijos con leche materna utilizan
extractores de leche mecanicos (bombeo) para alimentar a sus
hijos con biberones u otros métodos.

La extraccion de leche es una practica habitual. En Estados
Unidos, el 94% de los padres que alimentan a sus hijos con leche
materna se han extraido leche en algin momento del primer afo, y
hasta un 7% lo hace de forma exclusiva (O'Sullivan

et al., 2019). En Hong Kong, China y Singapur, se ha observado
que el 19,8 %, el 22,6 % y el 16,5 % de los padres que alimentan a
sus hijos con leche materna, respectivamente, se extraen leche de
forma exclusiva y excluyente en Ilugar de alimentarlos
directamente al pecho (Bai et al., 2017; Jiang et al., 2015; Pang et
al., 2017). La extraccion de leche materna también es fundamental
para los lactantes médicamente fragiles, como los nacidos
prematuramente (Belfort et al., 2022), y se utiliza como estrategia
para aumentar el suministro de leche (Dietrich Leurer et al., 2020).
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La extraccion de leche permite a los padres alimentar a sus
hijos con leche materna cuando estan separados de ellos por
cualquier motivo y puede utilizarse como herramienta para
continuar con la con leche materna cuando no es posible o resulta
dificil para los padres o para el bebé. Sin embargo, los padres se
quejan de que la extraccion de leche es lenta, incomoda y costosa
cuando se trata de encontrar las piezas adecuadas para el extractor
mediante el método de ensayo y error (Anders et al., 2022; Felice
et al., 2017). La extraccion de leche también puede resultar
incomoda o incluso dolorosa (Flaherman et al., 2016; Yamada et
al., 2016). El suministro de leche también es una preocupacion
comun entre los padres que se extraen leche (Anders et al., 2022;
Dietrich Leuerer et al., 2020). Dado que el dolor y las
preocupaciones sobre la produccion de suficiente leche se reportan
comunmente como razones para el cese de la lactancia materna
(Gianni et al., 2019; Morrison et al., 2019), es preocupante que
estas sean experiencias comunmente reportadas de extraccion de
leche. Estos factores podrian socavar la capacidad o el deseo de un
padre de continuar extrayéndose leche. Es investigar formas de
mejorar estas dificultades.

Durante mucho tiempo se ha afirmado que un ajuste
inadecuado de la brida, también conocida como protector
mamario, que es la pieza en forma de embudo que se ajusta sobre
el pezon y el pecho, puede contribuir al dolor y a la ineficacia de la
extraccion de leche durante la extraccion (Berens et al., 2016;
Biancuzzo, 1999; Wambach y Riordan, 2016). Los fabricantes de
extractores sugieren que el ajuste Optimo puede conseguirse
midiendo la base del pezon y afiadiendo hasta 9 mm, dependiendo
de la marca (Forton Higgins, 2022), y varias fuentes han
proporcionado una guia visual sobre el ajuste de la brida que
muestra el espacio entre el tunel de la brida y el pezon en todos los
lados (Medela, 2021; Spectra, s.f.). Esto se ha considerado el
mejor ajuste y, por lo tanto, ha sido el estandar de atencion por
parte de los proveedores de cuidados de lactancia que ofrecen
orientacion sobre el tamafio a las pacientes. Sin embargo, se ha
investigado poco en este ambito y faltan pruebas empiricas que lo
respalden como norma de atencion. Ademas, cada vez hay mas
informes anecddticos que sugieren que un ajuste mucho mas
pequeilo, empezando por la talla mas cercana al diametro exacto
de la punta del pezon, es ideal y proporciona mas comodidad y
una extraccion de leche mas eficaz (Clark & Linda, 2022; Mesite
Frem, 2022). Sin embargo, no existen estudios que comparen este
ajuste con el ajuste estandar. Esto ha generado confusion entre los
proveedores sobre el ajuste adecuado de la brida (Anders & Yasin,
2023).

Guia de bridas FITS™

El método de dimensionamiento de la Guia FITS(™) d¢ bridas fue
desarrollado por la segunda autora, una Consultora de Lactancia
Certificada por el Consejo Internacional (IBCLC). En su practica
privada, observo que cuando los padres probaban varios tamanos,
obtenian mejores resultados clinicos, como una mayor produccién
de leche, una mayor comodidad y sesiones de extraccion mas
cortas cuando utilizaban bridas que se ajustaban perfectamente a la
punta del pezon y éste se deslizaba contra los laterales del tunel.
La guia esta disponible de forma gratuita en 21 idiomas y sirve de
base para los cursos disponibles para los IBCLC vy otros
profesionales de la lactancia. Los comentarios de las personas que
han utilizado la guia o han realizado uno de los cursos incluyen
observaciones que coinciden con las que condujeron a la
publicacion de la guia.

Mensajes clave

e Las bridas, también conocidas como protectores
mamarios, se presentan en tamafios que oscilan entre 10
mm y 36 mm. Sin embargo, no hay estudios publicados
que examinen los tamafios inferiores a 21 mm en cuanto
a comodidad y produccion de leche.

e El tamailo de ajuste mas pequeilo, determinado mediante
la guia Flange FITS™ Guide, dio lugar a una comodidad
significativamente mayor y, de media, a una mayor
produccion de leche por sesion de extraccion en
comparacion con el tamafio de ajuste estandar.

e Las tallas mas utilizadas por los participantes en este
estudio fueron 15 mmy 17 mm.

* Este es el primer estudio que demuestra que los tamafios
de brida mas pequefios basados en la medida de la punta
del pezon pueden ser comodos y eficaces.

a la elaboracion de la guia: mayor produccion de leche y mayor
com- plejidad utilizando bridas ajustadas al diametro de la punta
del pezon, junto con una mayor satisfaccion del cliente.

El uso de la guia Flange FITS™ requiere un proceso
interactivo entre los padres y el profesional de la lactancia durante
una sesion de extraccion de leche. Las instrucciones basicas
descritas en la guia consisten en medir la punta del pezoén,
comenzar con la talla que mas se aproxime a la medida y empezar a
extraerse leche. Mientras se extrae leche, también se prueban una o
dos tallas por encima y por debajo de las medidas de la punta del
pezoén, observando tanto los padres como el proveedor el flujo de
leche y siendo conscientes de la comodidad. Los padres y el
proveedor discuten los resultados de las pruebas y eligen la talla
que produce el mayor flujo de leche y la mayor comodidad. Este
método de seleccion del tamafio da como resultado el uso de
bridas mas pequefias de lo que se ha considerado el estandar de
atencion, siendo a menudo el tamafio igual o similar a la medida
correspondiente de la punta del pezon. Dado que el uso del método
Flange FITS™ suele dar como resultado tamafios mas pequefios,
en lo sucesivo se hara referencia a estas bridas como bridas de
"ajuste mas pequedio".

Los padres y los profesionales de la lactancia necesitan
recomendaciones basadas en pruebas sobre las técnicas de ajuste
de las bridas para optimizar la comodidad y la produccion de leche
durante la extraccion. No estd claro si el estdndar actual para
determinar el tamafio de la brida ("ajuste estandar") es mejor para
la comodidad de la paciente y la produccion de leche que nuevos
métodos como el método Flange FITS™. Por lo tanto, los
objetivos de este estudio eran examinar la eficacia preliminar del
tamafio de la brida FITS(™) evaluando si existia una diferencia en
la comodidad y la produccion de leche autoinformadas entre las
bridas de ajuste estandar y las de menor tamafio.

Método

Diserio de la investigacion

Se utilizd un disefio cruzado dentro de un mismo sujeto para
comparar la comodidad y la produccion de leche entre uso de
bridas de ajuste mas pequefio y de ajuste estandar.
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generador de numeros aleatorios. Utilizando este disefio, cada
participante sirvié como su propio control (Louis et al., 1992) para
tener en cuenta las variaciones en la produccion de leche y la
percepcion de comodidad entre los individuos. La Junta de
Revision Institucional de la Universidad de Carolina del Norte en
Greensboro aprobo el estudio. (IRB-FY23-162, Aprobado el 9 de
febrero de 2023).

Entorno y contexto pertinente

Este estudio se llevo a cabo en tres lugares de Estados Unidos:
Carolina del Norte, Texas y Massachusetts. En  Unidos, los
empleadores no tienen la obligacion de ofrecer un permiso parental
remunerado, y muchos empleados no tienen derecho a recibir un
permiso parental no remunerado (Jou et al, 2018).
Aproximadamente el 68% de las madres de nifios menores de 6
afios estan empleadas (U.S. Department of Labor Bureau of Labor
Statistics, 2024). Debido a que muchos padres regresan al trabajo
dentro de las 12 semanas posteriores al nacimiento, la extraccion de
leche es comtn cuando el padre desea continuar alimentando con
leche humana. La mayoria de los padres que alimentan con leche
humana se extraen la leche en algin momento durante el primer
afio (O'Sullivan et al., 2019). La mayoria de los planes de seguro
médico deben cubrir el coste de los suministros para la lactancia
materna, incluidos los sacaleches (The Patient Protection and
Affordable Care Act, 2010). En el verano de 2024, en el mercado
estadounidense, habia aproximadamente 75 sacaleches diferentes
disponibles, incluidos manuales, de un solo lado, de doble lado, de
un solo usuario, de multiples usuarios y portatiles. Existen
aproximadamente 43 tipos de bridas y 15 tipos de insertos para esas
bridas, teniendo en cuenta los diversos tamafios, formas y
materiales (por ejemplo, silicona, plastico duro).

Muestra

La poblacion objetivo de este estudio eran padres sanos de recién
nacidos sanos a término en Estados Unidos que tuvieran un
sacaleches eléctrico doble. Los criterios de inclusion para este
fueron que los padres tenian que ser mayores de 18 afios, tener
entre 1 y 6 meses de posparto y haber dado a luz a recién nacidos
sanos a término a los que alimentaban exclusivamente con su
propia leche humana. La alimentacion exclusiva con leche
materna se defini6 como el hecho de que el lactante recibiera
Unicamente leche materna, incluida la leche extraida, sin nada mas
que suplementos vitaminicos o minerales. Esto se ajustaba a la
definicion de lactancia materna exclusiva de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) (Noel-Weiss et al., 2012), aunque se
excluy6 a los participantes que recibian leche humana de nodrizas
o donantes para garantizar que todos los participantes entraban en
el estudio con un suministro adecuado para apoyar el crecimiento
de su bebé. Se excluyo de la participacion a los padres que tenian
problemas de salud que afectaban a la alimentacion del bebé o a la
capacidad de producir leche materna, a los que tomaban leche de
formula, leche de donante u otros alimentos, o a los que tenian
problemas de crecimiento durante la alimentacion exclusiva con
leche materna.

Se obtuvo una muestra de conveniencia compartiendo folletos
virtuales con una descripcion del estudio en grupos de medios
sociales y

paginas. Los proveedores de clinicas privadas de lactancia también
distribuyeron folletos. El tamafio de la muestra del estudio se
determind a priori para tener al menos un 80% de potencia para
detectar un tamafio del efecto medio (d= .50) para las diferencias
entre los tamafios de brida estandar y mas pequenos, asumiendo
una prueba de dos caras en el nivel de significacion a= 0,05
utilizando la prueba no paramétrica de rangos con signo de
Wilcoxon (que es conservadora si los tamafios del efecto son
mayores o si se mantienen los supuestos de la prueba t
emparejada) asumiendo una eficiencia relativa asintdtica minima
(ARE; Faul et al., 2007). Se eligi6 este objetivo de tamafio del
efecto debido a la naturaleza piloto del estudio y a la escasez de
investigaciones sobre el rendimiento, la comodidad y el
rendimiento en torno a nuestros parametros de brida. Los
participantes que completaron el estudio y toda la recopilacion de
datos recibieron una tarjeta electronica de regalo de Amazon de 75
doélares como compensacion por su tiempo.

Medicion

Variables demograficas. Las variables demograficas se midieron
mediante autoinforme e incluian la edad de la participante en afios,
el estado civil, el nivel educativo, la raza, la duracion de la baja

por maternidad en semanas, el nimero de nacidos vivos (paridad)
y la edad del bebé en el momento de la inscripcion en meses.

Historial de alimentacion y practicas de extraccion de leche.
La informacién sobre las practicas de extraccion de leche se
recopild mediante autoinforme e incluia: si los hijos anteriores
habian sido alimentados con leche materna y de qué manera, el
nimero de semanas después del parto en que la participante
comenzd a extraerse leche, el nimero medio de sesiones de
extraccion de leche al dia en el momento de la inscripcion, si la
participante habia asistido a clases de lactancia materna antes del
parto, si la participante habia recibido alguna formacion especifica
sobre extraccion de leche antes del parto, el tamafo de la brida en
milimetros utilizado antes de la inscripcién y como la participante
habia decidido utilizar ese tamafio.

Medicion de los pezones. Las puntas de los pezones de las
participantes (definidas como el diametro del extremo distal del
pezon) y las bases de los pezones (definidas como el punto
proximal donde el pezén se une a la areola) se midieron en
milimetros utilizando calibradores digitales con una precision de
0,1 mm. El personal del estudio realizd varias mediciones de
participantes juntas para garantizar la coherencia en la
determinacion de la colocacion de los calibradores para cada
medicion.

Comodidad. El confort se definié como la sensacién fisica
subjetiva de estar comodo. Los investigadores desarrollaron una
escala Likert de 5 puntos para medirlo. Los participantes
informaron de su comodidad con cada tamafio de brida. En la
escala, 1 era doloroso, 2 era muy incomodo, 3 era tolerable, 4
estaba bien o bien, y 5 era muy cémodo o no se sentia nada.

Produccion media de leche. La produccion de leche, definida como
la cantidad de leche extraida del pecho, se midi6 en gramos
utilizando una balanza de uso alimentario con una precision de 0,1
g. Cada bascula se calibré utilizando un peso de prueba de 5 g
antes de distribuirla a
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al participante. Las participantes pesaron los recipientes de
recogida vacios antes de la sesion de extraccion y los recipientes
de recogida llenos al final. La produccion media de leche (g) por
sesion se midié dividiendo el niimero total de gramos de todas las
sesiones de extraccion menos el peso de los recipientes de
recogida entre el nimero total de sesiones de extraccion.

Orden de los tamarnos de brida. Para determinar si el uso de la
talla mas pequena o de la talla estindar moderaba primero el efecto
de las diferencias de comodidad o rendimiento, se asignd
aleatoriamente a los participantes el orden de las tallas. Se utilizo
un generador de niimeros aleatorios en bloque para asignar el
mismo numero de participantes a cada orden de tallas.

Tiempo de la sesion de bombeo. Los participantes registraron
las horas de inicio y finalizacion de cada sesion de bombeo, que los
investigadores calcularon como el nimero de minutos.

Recogida de datos

Los participantes asistieron a una visita de estudio entre marzo y
diciembre de 2023 para que se les colocaran las bridas y se les
instruyera sobre los procedimientos del estudio. La informacion
del estudio se facilito mediante un formulario de consentimiento
informado. Una copia se firmaba y se devolvia a los
investigadores, y otra se entregaba al participante. La
investigadora principal (IP), que era una enfermera IBCLC con
doctorado, o la segunda autora, una IBCLC, realizaron todas las
visitas del estudio con las participantes cara a cara en consultas
privadas de lactancia. Tras firmar consentimiento informado, las
participantes rellenaron una encuesta demografica en papel.

En la visita del estudio, el IP y/o el segundo midieron y
registraron las puntas y las bases de los pezones de las
participantes. A continuaciéon, se tomd el tamafio de las
participantes para un conjunto de bridas de ajuste mas pequefio y
bridas de ajuste estandar. Se utilizaron bridas de plastico duro
"MyFit" de Maymom LLC en la forma cénica tradicional con un
tunel recto desmontable en los tamaiios 13, 15, 17, 19y 21,
asi como las bridas de 21, 24, 25, 27 0 28 mm que venian con la
bomba del participante. El tamafio de brida mas pequefio se
determiné utilizando la guia Flange FITS™ (véase el Suplemento
1 del material suplementario en linea). El procedimiento descrito
en esta guia era el siguiente: (1) empezar con el tamafio de brida
mas cercano a la medida de la punta del pezon; (2) mientras se
bombeaba, probar varios tamafios de brida mas cercanos al tamafio
de la punta del pezon; y (3) elegir el tamafio que resultara mas
comodo y que produjera la mayor cantidad de chorros de leche
(como se indica en la guia Flange FITS(™) Guide en "Feel" y
"Supply"). La participante y el investigador decidieron
colectivamente el tamafio final basandose en los informes de
comodidad y en la visualizacion de pulverizaciones de leche mas
fuertes y/o mas abundantes. Se utilizaron las instrucciones del
fabricante de la marca del sacaleches de cada , que consistian en
afiadir un cierto numero de milimetros a la medida de la base del
pezdén, para encontrar la talla de ajuste estandar. Dado que el
tamafio de ajuste estandar se basa en las instrucciones del
fabricante, las bridas de tamafio de ajuste estandar utilizadas en el
estudio se limitaron a los tamafios disponibles de los fabricantes de
los extractores de leche de las participantes, siendo el mas
pequeilo el de 21 mm. También se tuvo en cuenta la comodidad a
la hora de elegir la talla estandar, de modo que nadie se quedara sin
usar el manguito.

utilizando bridas que ya consideraban dolorosas. En los casos en
que la medida de ajuste estandar resultaba dolorosa, se colocod a
los participantes la talla inmediatamente superior, de acuerdo con
las recomendaciones del fabricante.

Se indico a cada participante que se bombeara durante 1
semana, al menos 3 veces, con cada tamafio. Se asignd
aleatoriamente a las participantes el orden de utilizar primero las
bridas de ajuste estandar o las mas pequenas. Las participantes
utilizaron su propio sacaleches eléctrico doble no portatil y
utilizaron el mismo sacaleches durante todo el estudio. Se indic6 a
las participantes que se sacaran leche a horas similares del dia con
cada juego de bridas para controlar las variaciones circadianas en
los volimenes de leche (Kent et al., 2006; Stafford et al., 2008) y
al menos 2 horas después de la sesion anterior de alimentacion o
extraccion. Se les entregd un paquete de registro en papel y se les
indicd que registraran la hora de inicio y fin de cada de extraccion,
el peso en gramos de los recipientes de recogida vacios y el peso
total de los recipientes de recogida llenos al final de la sesion de
extraccion. Registraron la comodidad de las bridas una vez al final
de cada semana. El registro de datos también incluia un espacio
para compartir comentarios cualitativos sobre como se sentian las
bridas. Los paquetes de registro se enviaron por correo electronico
o mensaje de texto a la IP y se guardaron en una carpeta protegida
con contrasefia. Todos los datos demograficos, las mediciones y
los datos devueltos por los participantes se desidentificaron
asignando numeros de identificacion a los participantes y el IP los
introdujo en una hoja de calculo Excel.

Analisis de datos

Para describir las caracteristicas de la muestra del estudio se
calcularon estadisticas descriptivas como la frecuencia (n), el
porcentaje (%), la media (M) y la desviaciéon estandar (DE). Se
realizaron pruebas ¢ pareadas o pruebas de rangos con signo de
Wilcoxon (si no se cumplian los supuestos de las pruebas t
pareadas) para comprobar si existian diferencias significativas en
el rendimiento y la comodidad en funcién del tamafio de la brida
(estandar, menor). La normalidad y la presencia de valores atipicos
se evaluaron mediante graficos de caja, graficos de cuantiles
normales (Q-Q) y pruebas de Shapiro-Wilk. La modelizacion
lineal de efectos mixtos comprobd de forma similar las diferencias
tras ajustar el tiempo de produccion y el orden de clasificacion del
tamafio de brida utilizado en primer lugar (estandar/mas pequefio
frente a mas pequefio/estandar). En estos analisis ajustados, se
especifico un intercepto aleatorio para los participantes, mientras
que se especificaron efectos fijos para el tipo de brida y el orden
aleatorio. Para este modelado se utilizaron los grados de libertad
de Kenward-Rodger (Kenward & Roger, 1997). Se comunicaron
los tamanos de los efectos, los intervalos de confianza (IC) del
95% vy los valores de p. Todos los analisis se realizaron con el
software SAS (version 9.4; SAS Institute Inc., Cary NC). Un valor
p de dos caras< 0,05 se consider6 estadisticamente significativo.

Resultados

Caracteristicas de la muestra

Un total de 36 participantes completaron el estudio y
constituyeron la muestra de analisis. El participante medio tenia
32,0 afios
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los participantes (N=
36).

Tabla 2. Experiencias y practicas de alimentacion y extraccion
de leche (N= 36).

Caracteristica n(%) Caracteristica n(%)

Edad (afios) Experiencia previa en alimentacion con leche humana (nifios anteriores)
18-24 2 (5.6) Ninguno 24 (66.7)
25-29 7(19.4) Solo en el pecho 0(0.0)
30-34 17 (47.2) Combinacion de leche materna y extraida 11 (30.6)
35-39 10(27.8) Mayoritariamente bombeado 1(2.8)

Estado civil Bombeo exclusivo 0 (0.0)
Casados 32(88.9) Inicio de la extraccion (semanas posparto)
Solteros, pareja de hecho 2 (5.6) <1 8 (22.2)
Individual 2 (5.6) 1-2 11(30.6)

Nivel de estudios 3-4 5(13.9)
Diploma de ensefianza secundaria 2(5.6) 5-6 2(5.6)
Algunos estudios universitarios 2 (5.6) 7-8 8(22.2)
Licenciatura 11 (30.5) >8 2(5.6)
Licenciatura 21 (58.3) Numero medio de sesiones de bombeo al dia

Carrera <1 3(8.3)
Blancos, no hispanos 23(63.8) 1-3 20(55.6)
Blancos, hispanos 3(8.3) 4-6 8 (22.2)
Asiatico 5(13.9) >6 5(13.9)
Islefios del Pacifico 2 (5.6) Asistio a clases de lactancia prenatal
Europa del Este 1(2.8) Si 15(41.7)
Raza mixta 1(2.8) No 21(58.3)
Negro 1(2.8) Educacion prenatal especifica sobre bombeo

Duracion de la baja por maternidad (semanas) Si 9(25.0)
No empleado o no reincorporado 6 (16.7) No 27 (75.0)
6-10 2 (5.6) Tamaiio de brida utilizado antes de la inscripcion
11-15 20 (55.6) <21 10(27.8)
16-20 4 (11.1) 21 7 (19.4)
> 20 4(11.1) 24 17 (47.2)

Paridad 27 2 (5.6)
1 23(63.8) Como se determing el tamaiio de la brida previa a la inscripcion
2 11(30.5) Recomendacion IBCLC 13 (36.1)
3 1(2.8) Instrucciones del fabricante 2 (5.6)
4 1(2.8) Recomendaciéon de una enfermera u 3(8.3)

Edad del beb¢ en el momento de la inscripcion (meses) otro profesional sanitario
1-1.9 12(33.3) Tamaiio usado que viene con la bomba 12 (33.3)
2-2.9 8 (22.2) Investigacion personal (por ejemplo, redes sociales, 4 (11.1)
3-3.9 5(13.9) ensayo y error)
4-4.9 4 (11.1) No estoy seguro 2 (5.6)
5-5.9 7(19.4)

de edad (DE= 4,02; intervalo: 23-39), el 64% (n= 23) eran blancos
no hispanos, el 14% (n=5) eran asiaticos y el 22% restante (n= 8)
pertenecian a otras razas/etnias. Mas de cuatro quintas partes
(89%, n=32) habian obtenido un titulo universitario (31%, n=11)
o de posgrado (58%, n= 20), y el 89% (n= 32) estaban casados.
Antes de inscribirse en el estudio, el nimero medio de sesiones
diarias de extraccion de leche era de 3 veces al dia (DE= 2,39;
intervalo: 0-8). El 72% de las participantes utilizaban tamafios
mayores o iguales a 21 mm antes de inscribirse (M= 21,5; SD=
3,53; rango= 13-27). Los datos demograficos de los participantes y
las caracteristicas de bombeo de la muestra pueden consultarse en
las Tablas 1y 2.

Nota. IBCLC= Consultora de Lactancia Certificada por el Consejo Internacional.

Comparacion de tamarios de bridas

La medida media de la punta del pezon fue de 12,63 mm (SD=
1,84, rango= 9-16), mientras que las bases del pezon tuvieron una
media de

17,09 mm (SD= 2,48, rango= 11,5-22). Para las bridas de ajuste
estandar se utilizaron dos tamafos, 21 mm y 24 mm. A la derecha
el lado izquierdo, 22 participantes utilizaron bridas de 21 mm y
14, bridas de 24 mm. En el lado izquierdo, 20 participantes
utilizaron bridas de 21 mm y 16 de 24 mm. Para las bridas de
ajuste mas pequefo, se utilizaron cuatro tamafios: 13 mm, 15 mm,
17 mm y 19 mm. En el lado derecho, el tamafio mas utilizado fue
el de 15 mm (n= 18), mientras que nueve participantes utilizaron el
de 17 mm, siete el de 13 mm y dos el de 19 mm. En el lado
izquierdo
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Figura 1. Flujo y distribucion de tamaiios de brida.
La talla mas utilizada fue la de 15 mm (n= 20), mientras que 10
participantes utilizaron la de 17 mm, cuatro la de 13 mm y dos la de =l
19 mm. En la Figura 1 se ilustra el flujo y la distribucion desde las 6: alu
tallas de ajuste estandar de los participantes hasta las tallas de B ol
ajuste mas pequefias. Los participantes bombearon una media de ;
4,62 veces durante la semana con las bridas de ajuste estandar 1001
(SD= 2,64, rango= 3-11), y una media de 4,71 veces durante la ®

semana con las bridas de ajuste mas pequefio (SD= 2,12, rango=
3-11).

Utilizamos los resultados de un modelo lineal de efectos

mixtos para
comparar el rendimiento medio para el tamafio de brida de ajuste
estandar, que fue de 138,2 gramos (SD= 55,34) con el rendimiento
medio con tamafio de brida de ajuste mas pequefio, que fue de
153,2 gramos (SD= 64,24; diferencia media= -15,0 g, IC 95% [-
25,0, -5,0], d de Cohen= -0,51), que fue significativamente menor
(p=0,004). Este efecto se mantuvo tras controlar el orden aleatorio
de las bridas y el tiempo de rendimiento (p= 0,006). En la Figura 2
se muestra la produccion media de leche con tamafios de brida
mas pequefios en comparacion con los tamafios de brida estandar.
El indice medio de comodidad para el tamafio de brida estandar
fue de 3,3 (SD= 0,94), que fue significativamente menor que el
tamano de brida mas pequefio 4,5 (SD= 0,61; diferencia media= -
1,2, IC 95% [-1,6, -0,91], d de Cohen= -1,23, p< 0,001). Este
efecto se mantuvo tras controlar el orden de las bridas y el tiempo
de rendimiento (p< 0,001). Comodidad

150+
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Mean milk yield in grams (Ervor Bars

md =-15.0, 95% CI = [-25.0, -5.0]
Paired t-test p = 0.004

1104
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Figura 2 Rendimiento lechero medio de las bridas de ajuste
estandar en comparacion con las de ajuste pequeiio.

de las bridas de menor tamafio en comparacion con las estandar se
muestran en la figura 3, junto con las distribuciones de los valores
nominales en la figura

4. En la figura 5 se muestran los cambios en la produccion de leche de

cada participante.
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Figura 3. Calificaciones de comodidad de las bridas de ajuste
estandar en comparacion con las de ajuste pequeiio.

Nota. 1= Doloroso, 2= Muy incomodo, 3= Tolerable, 4= Bien o aceptable, 5=
Muy comodo o no se siente nada
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Figura 4. Distribucion de las puntuaciones de comodidad para
bridas estandar y pequenas.

Nota. 1= Doloroso, 2= Muy incomodo, 3= Tolerable, 4= Bien o aceptable, 5=
Muy comodo o no se siente nada

aUn participante proporcioné valoraciones de comodidad para todas las
sesiones en lugar de una valoracion global. La media de sus valoraciones fue
de 3,66 y se redondeo a 4 para esta cifra.

Debate

Este es el primer estudio que examina la comodidad y la salida de
leche utilizando bridas menores de 21 mm en comparacion con el
tamafio de ajuste estandar. La hipétesis predominante sobre el
tamafio de las bridas ha sido que las bridas demasiado pequefias
provocarian la compresion de los conductos galactoforos,
limitando asi el flujo de leche (Jones & Hilton, 2009; Jones &
Spencer, 2007). Sin embargo, atin no hay pruebas empiricas que
demuestren qué tamafios serian "demasiado pequefos".
Investigaciones anteriores se han utilizado para apoyar la

uso de bridas de 24 mm y 27 mm, en el que las personas con
pezones de mayor didmetro o niveles mas altos de grasa
intraglandular se beneficiaron de las bridas de 27 mm o mas que
de las de 24 mm (Kent et al., 2012). Las participantes en el estudio
actual produjeron mas leche cuando usaron bridas menores de 21
mm, pero se desconoce por qué estas participantes se beneficiaron
del uso de bridas mas pequefias. Puede ser necesario un estudio en
profundidad de las caracteristicas de las mamas, como la grasa
intraglandular, para comprender mejor quién puede beneficiarse
del uso de bridas mas pequefias y por qué. Durante la adaptacion
de las bridas, los autores tuvieron en cuenta los reflejos de
eyeccion de leche mas fuertes a la hora de determinar el tamafio de
las bridas de las participantes. Dado que el reflejo de eyeccion de
leche es el resultado de una respuesta neuroendocrina a la
estimulacion tactil del pezon (Moberg et al., 2020), también puede
estar justificada la investigacion de las influencias de bridas de
distintos tamafios sobre el sistema oxitocinérgico y el reflejo de
eyeccion de leche. El bombeo desencadena esta respuesta a través
de la presion de vacio ejercida sobre el pezon, pero también puede
desencadenarse por estimulacion tactil (Yokoyama et al., 1994).
Dado que en este estudio no se midié ni registro la presion de
vacio, es posible que los cambios en el vacio ejercido sobre el
pezén o la cantidad de contacto con los lados del tanel
modificaran la respuesta oxitocinérgica.

En este estudio, las bases de los pezones de las participantes
oscilaban entre 10 mm y 22,2 mm. A pesar de que las tetinas son
tan pequeiias como 10 mm y la medida media de la base es de
17,09 mm, muchos de los principales fabricantes de extractores
carecen de tamafios inferiores a 21 mm. Segun las instrucciones de
los fabricantes y los tamafios disponibles, casi todos los
participantes deberian haber utilizado bridas de 21 mm. Sin
embargo, para algunos participantes, 21 mm resulté demasiado
incomodo durante la sesion de ajuste de bridas, por lo que
utilizaron 24 mm como tamafio de ajuste estandar. Esto puede
ayudar a comprender mejor las recomendaciones anteriores de los
profesionales de la salud y la lactancia de aumentar la talla para
mayor comodidad. Teniendo en cuenta esta informacion, se debe
advertir a los profesionales de la lactancia que no se limiten a
utilizar tallas mas pequenas sin medir o a probar varias tallas para
encontrar un ajuste comodo. Medir la punta del pezon en lugar de
la base y utilizar tallas inferiores a las que ofrecen los fabricantes
de extractores de leche también fue un punto de partida mas
adecuado para encontrar el ajuste mas comodo. Las tallas
limitadas ofrecidas por los fabricantes pueden deberse a
investigaciones anteriores que documentan que las medidas de la
base del pezon de las madres lactantes se aproximan a los 24 mm
(Ventura et al., 2021). Sin embargo, otros encontraron un diametro
medio general del pezén de 14 mm (Francis y Dickton, 2019). Es
necesario aclarar y llegar a un consenso sobre donde medir para
determinar el tamafio medio de los pezones, lo que puede ser util
para los fabricantes ofrezcan una gama de tamafios en consonancia
con las necesidades de los padres lactantes.

La calificacion media de comodidad para las bridas de ajuste
estandar utilizadas en este estudio solo equivalia a una descripcion
de "tolerable" en la escala de Likert, y la comodidad era
significativamente mayor para los tamaflos mas pequefos. Las
molestias durante la extraccion pueden provocar el cese precoz de
la alimentacion con leche materna (Odom et al., 2013;
Puapornpong et al., 2017). El dolor puede ser un acontecimiento
comun entre los padres que se extraen leche, dado que, en un , el
91% de los padres que se extrajeron leche tuvieron dolor durante la
extraccion.
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Individual Participant Change in Milk Yield
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Figura 5. Cambio en el rendimiento lechero de cada participante entre bridas de ajuste estandar y bridas de ajuste mas pequeiio.

de los participantes informaron de un dolor superior a 3 sobre 10
después del bombeo (Francis & Dickton, 2019). Por el contrario,
el 58% de los participantes indicaron que las bridas mas pequefias
eran muy coémodas o no sentian nada, y ninguno califico estos
tamafios como dolorosos. Aunque Francis y Dickton (2019) no
informaron de los tamafios de brida utilizados, es razonable
suponer que se utilizaron tamafios de ajuste estandar debido al
momento en que se realizd el estudio y a la aparicion
relativamente reciente de los tamafios utilizados en el estudio
actual. Es prometedor que una gama mas amplia de tamailos
disponibles y diferentes técnicas de tallaje puedan ofrecer una
experiencia de extraccion mas comoda que podria conducir a una
mayor duracion de la alimentacion con leche humana. Sin
embargo, es necesario evaluar la comodidad, ya que en este
estudio solo se examind la comodidad en el transcurso de 1
semana con cada tamafio. Todas las bridas utilizadas en este
estudio eran de plastico duro, de forma cénica, y sélo se disponia
de tamafios de medicion impares. Desde la recogida de datos, se
han introducido tamafios de 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm y
formas de crater. La comodidad puede verse afectada por estas
diferentes formas, tamafios y materiales, como la silicona. Se
necesita mas investigacion sobre la comodidad y las caracteristicas
de las bridas, pero la adaptacion de las bridas debe ser un proceso
individualizado guiado por los informes de los participantes sobre
la comodidad y la produccion de leche.

Ademas del dolor, las lesiones en el pezon y el tejido mamario
son preocupaciones relacionadas con el uso del sacaleches. En una
amplia muestra de madres de Estados Unidos, se descubrié que el
14,6 % habia sufrido lesiones como dolor en el pezén, hematomas
por presion y lesiones en el pezon relacionadas con el uso del
sacaleches (Qi et al., 2014). Estos datos se recopilaron antes de
que existieran bridas de menos de 21 mm. Mas recientemente, los
investigadores descubrieron que de

Entre los efectos adversos relacionados con los sacaleches
notificados a la Administracion de Alimentos y Medicamentos de
EE.UU., el 33% fueron lesiones, algunas de las cuales estaban
relacionadas con el tamafio incorrecto del protector mamario (es
decir, la brida) (Leiter et al., 2022). Todas las participantes en el
estudio actual pudieron completar las dos semanas con cada juego
de bridas sin sufrir lesiones. Sin embargo, solo se realizd un
seguimiento de las participantes durante 1 semana. Se necesita una
investigacion longitudinal a lo largo de la duracion del uso del
sacaleches para evaluar las tasas de complicaciones o lesiones
relacionadas con los tamafios de brida mas pequefios. Dado que la
investigacion existente muestra que es posible sufrir lesiones
incluso con tamafios mas grandes si el ajuste es incorrecto, es
imprescindible que los profesionales de la lactancia realicen un
seguimiento de todas las pacientes que utilizan sacaleches para
garantizar un uso y ajuste adecuados, asi como una seguridad
continuada.

Limitaciones

Existen limitaciones para la generalizacion y las conclusiones de
los resultados de este . Las participantes solo se extrajeron leche
durante 1 semana con cada tamafio. Aunque el orden de los
tamafios no afecto a las diferencias en la produccion o la
comodidad, no hubo un periodo de lavado entre tamafios, lo que
podria afectar a estos resultados si se hubieran utilizado durante un
periodo de mas prolongado. Ademas, a partir de estos resultados
no se puede determinar la influencia a largo plazo sobre la
produccion de leche, por lo que es necesario estudiarla. Medir la
produccion de leche en gramos puede no describir con exactitud la
eficacia y eficiencia de los diferentes tamafios de bridas. En el
futuro, los investigadores deberian considerar medir el porcentaje
de leche disponible extraida para representar estos resultados con
mayor precision.
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No se pidio a las participantes que registraran los ajustes del
sacaleches, como la intensidad del vacio o la velocidad del ciclo,
que pueden afectar a la comodidad y a la produccion de leche. Se
desconoce como se vieron afectados por el cambio del tamafio de
la brida y como puede haber influido en las diferencias de
produccion de leche observadas en el . Dado que los participantes
utilizaron sus propios extractores, la presion de vacio puede haber
respondido de forma diferente a los cambios de tamafio de brida
en las distintas marcas y modelos, afectando a la diferencia de
produccion de leche resultante. Aunque los autores realizaron las
mediciones conjuntamente para llegar a un consenso sobre la
colocacion de los calibradores, las variaciones en la forma y
apariencia del pezén también podrian provocar variaciones en el
lugar donde se tomaron las mediciones de la base y la punta.
Tampoco hubo control sobre el tiempo transcurrido desde la
ultima extraccion de leche. Aunque se indico a las participantes
que esperaran al menos 2 horas después de la ultima toma o sesion
de extraccion, no se registré la cantidad exacta de tiempo, y esto
podria haber influido en la cantidad de leche disponible en el
pecho en el momento de las sesiones de extraccion registradas, lo
que podria explicar las diferencias observadas en la produccion de
leche. El hecho de basarse en medidas de autoinforme sobre la
comodidad también podria sesgar los resultados.

Conclusion

Aunque el tallaje estandar ha llevado a incluir tallas superiores a
21 mm en la mayoria de los kits de extraccion, los profesionales
de la lactancia deberian considerar la posibilidad de informar a los
padres sobre la disponibilidad de tallas inferiores. Hay que tener
cuidado de no recomendar de forma generalizada el uso de
tamafios mas pequefios. El ajuste de la brida es un proceso que
debe individualizarse para cada paciente y puede requerir probar
uno o mas tamafios durante una sesion de extraccion. Los tamafios
mas pequefios determinados mediante este proceso individualizado
pueden utilizarse sin comprometer la produccion de leche o la
comodidad, como se ha demostrado en este estudio.
Independientemente del método utilizado, es necesario realizar un
seguimiento tras la adaptacion de una brida para garantizar una
comodidad continua y el mantenimiento del suministro durante
toda la alimentacion con leche humana. La eleccion de sacaleches,
bridas e insertos puede resultar abrumadora para padres y
proveedores, dado el nimero de productos disponibles. Ahora,
mas que nunca, es vital que quienes ayudan a las personas que
extraen leche comprendan estas variaciones y como afectan a la
comodidad, la produccion de leche y la eficacia.
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