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Resumen

Introducciéon

La sensibilidad y la mentalizacién materna constituyen competencias fundamentales
para el desarrollo de la salud mental infantil. A su vez, dichas habilidades han sido
negativamente asociadas con la presencia de sintomatologia depresiva postparto, la
cual aumenta su prevalencia en contextos de bajo nivel socioeconémico y riesgo
psicosocial, en donde el acceso a tratamiento escasea. Paralelamente, si bien interna-
cionalmente el video-retroalimentacién constituye una herramienta efectiva en inter-
venciones basadas en el apego, el costo, idioma y necesidad de adaptacion cultural
dificultan su implementacion en paises latinoamericanos.

Objetivo

Evaluar la factibilidad y aceptabilidad de una video-intervencion informada por la
mentalizacion, dirigida a dfadas madre-bebé con sintomatologfa depresiva, atendidas
en centros publicos de atencion en salud mental en Chile.

Métodos

Ensayo clinico aleatorio piloto con dos grupos de 60 diadas madre-bebé de entre 4
y 12 meses de edad, quienes seran asignados aleatoriamente a grupos control y expe-
rimental en una proporcion de 1:1. Si bien ambos grupos recibiran el tratamiento
habitual, el grupo experimental recibira también la video-intervencion. Al término
del estudio se evaluard la factibilidad a partir de grupos focales dirigidos a interven-
tores e indicadores de resultados cuantitativos tales como tasa de reclutamiento, de
completacion de cuestionarios y finalizacion de la intervencion. La aceptabilidad se
evaluard a partir de entrevistas en profundidad a las participantes. Adicionalmente se
calculara tamafio del efecto de indicadores de resultados primarios y secundarios.
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B INVESTIGACION

Resultados esperados

Se espera que los resultados del estudio generen parametros para disefiar un ensayo
clinico de mayor escala y evaluar preliminarmente el efecto de la intervencion infor-
mada en la mentalizacién en la sensibilidad materna. Se busca ademas contribuir con
una intervencion en salud mental basada en la teorfa del apego dirigida a diadas
madre-bebé de bajos ingresos, que pueda ser implementada de manera remota, a
bajo costo y apta para ser escalada a los sistemas de atencion en salud mental.

El disefio de este ensayo clinico fue registrado en Clinical Trials NCT04748731).

IDEAS CLAVE

¢ La depresion en el perfodo perinatal es una patologfa altamente prevalente y con consecuencias negativas para la salud

mental de la madre y del bebé.

¢ El video-retroalimentacion y las intervenciones orientadas a la promocion del apego y la mentalizacion han demostrado
ser costo-efectivas a nivel mundial, sin embargo, los entrenamientos son costosos y necesitan de adaptaciones culturales.
4 Se requiere del disefio de protocolos que evalien la implementacion de intervenciones breves y sensibles culturalmente.

INTRODUCCION

La sintomatologfa depresiva en el periparto es una prioridad en
salud publica por su alta prevalencia [1] e impacto sobre las
competencias maternas y el desarrollo infantil [2]. Se ha visto
que los desafios que implica el inicio de la crianza aumenta el
riesgo de problemas de salud mental, especialmente en mujeres.
En un metandlisis, Shorey ez /. (2918) describen una incidencia
y prevalencia de depresién postparto de 12 a 17% respectiva-
mente. En Chile, se estima que entre 16 y 20% de las mujeres
presentan riesgo de depresion postparto dentro de los primeros
seis meses postetiotes al parto [3]. En los hijos/as se ha desctito
mayor riesgo de sufrir depresion a lo largo de la vida [4] y con-
secuencias negativas en el desarrollo afectivo, cognitivo y con-
ductual [5,6]. La respuesta asistencial para esta poblacion,
especialmente en contextos de riesgo psicosocial, ha demos-
trado ser una medida de salud publica rentable [7] y efectiva
[8—14] a nivel internacional. En este contexto, las intervencio-
nes basadas en el apego que usan video-retroalimentacion, son
un buen ejemplo por tratarse de una herramienta breve y costo-
efectiva para reducir la sintomatologfa depresiva, mejorar la
sensibilidad materna y aumentar la seguridad del apego infantil
[13,15-17]. No obstante, Chile no cuenta con guias que orien-
ten la implementacion de dichas practicas basadas en la eviden-
cia a nivel de salud publica [18,19].

Dentro de las barreras locales para alcanzar dicho objetivo se
identifican la dificultad de traducir, adaptar culturalmente, pagar
derechos de autor y cubrir costos de entrenamiento [20].
Considerando estas barreras se han generado intervenciones
locales para responder a las necesidades, vulnerabilidades y
caracterfsticas culturales especificas de atencion en salud mental
publica. Se desarrollé el modelo de video-intervencion focali-
zada en los recursos (VIFR) en 2012, en el contexto de una
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intervencion basada en el apego creada para reducir la depre-
si6n y promover la respuesta sensible materna. Ha sido aplicada
durante 10 afios por profesionales de la salud mental formados
en un diplomado universitario y utilizado también en la practica
clinica de un programa de salud mental perinatal de la misma
universidad hace cuatro anos. Estudios preliminares han
demostrado mejorar la sensibilidad parental, disminuir la sinto-
matologia depresiva postparto y mejorar el desarrollo socio-
emocional infantil [21-23].

El video-intervencion focalizada en los recursos es una inter-
vencion breve, estructurada de forma flexible para hacer un
“traje a la medida” para cada diada madre-bebé. A través del
uso de video-retroalimentacion la intervencion busca:

1) Incrementar el “placer compartido” en la diada, activando cit-
cuitos de recompensa que lleven a la madre y al bebé a repetir
este tipo de experiencias.

2)  Mejorar la “respuesta sensible materna” usando como meca-
nismo la mentalizacién.

3) Reducir la hostilidad materna, reforzando interacciones po-
sitivas observadas en videos y reflexionando sobre aspectos
dificiles o disfuncionales.

Se busca “observar lo positivo” y “hablar” de lo desafiante
citando a la propia madre en episodios “funcionales”, observa-
dos para repensar las interacciones dificiles y descubrir nuevas
formas de abordarlas. De acuerdo a la experiencia local [23]
estos objetivos son posibles de cumplir en cuatro sesiones
como complemento a las prestaciones en salud mental materno-
infantil existentes.

El video-intervencion focalizada en los recursos considera
como factor clave la actitud del terapeuta: se sitia como un
colaborador y no un experto, con curiosidad y sin certezas, con
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formacién en trauma y su repeticion transgeneracional, capaz
de reconocer y validar la experiencia del otro y participar regu-
larmente en espacios de supervision reflexiva grupal.

Paralelamente, la crisis sanitaria por COVID-19 evidenci6 la
sobrecarga del sistema de salud y la necesidad de atenciones
remotas en salud mental durante el postparto en contextos de
vulnerabilidad social, dirigidas a usuarias del servicio publico,
con sintomatologfa clinica [1,24]. El video-intervencién focali-
zada en los recursos busca responder a estas necesidades, de
manera breve y remota, utilizando, una estrategia que ha mos-
trado resultados prometedores en esta poblacion [25].

Considerando lo anterior, el estudio presenta una intervencion
breve, telematica, basada en la teorfa del apego y que utiliza
video-retroalimentacién para mejorar la sensibilidad parental en
diadas madre-bebé deprimidas, de bajos ingresos y usuarias de
los servicios de salud publica chilenos. Se espera que este
modelo:

1) Brinde una intervenciéon remota en salud mental durante el
posparto para diadas de bajos ingresos con acceso restringido
a la atencién presencial [26].

2) A bajo costo, basada en evidencia y apta para ser escalada a la
atencién publica en salud mental.

OBJETIVO

Evaluar la viabilidad y la aceptabilidad de una intervencién con
video-retroalimentacion focalizada en los recursos, para madres
con sintomas depresivos y sus hijos/as, con el propdsito de
obtener los parametros necesarios para diseflar un ensayo cli-
nico aleatorizado a mayor escala. Como objetivo secundario se
busca evaluar, preliminarmente, el efecto de la intervencion en
la sensibilidad materna.

RESULTADOS PRINCIPALES (VIABILIDAD DEL
ENSAYO)

1) Tasas de reclutamiento para la participacion y para la
aleatorizacion.

2)  Tasas de retencion y seguimiento a medida que los participan-
tes avanzan en el ensayo.

3) Tasas de adhesion a los procedimientos del estudio, asistencia
a la intervencién y compromiso.

4)  Tamano del efecto en sensibilidad materna (para el calculo del
tamafio muestral en ensayo clinico aleatorizado).

5)  Criterios de progresion para un ensayo definitivo.

METODOS

Este estudio cuenta con la aprobacién ética total del Comité de
Etica local (Comité Etico Cientifico de Medicina, Pontificia
Universidad Catolica de Chile, ID 201201009, fecha 17-12-20).
Se obtendra el consentimiento informado y por escrito de los
participantes. Este ensayo fue registrado en febrero de 2021 en
Clinical Trials, nimero de registro NCT04748731 (https://clini-
caltrials.gov/ct2/show/NCT04748731).
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DISENO

Ensayo clinico aleatorizado piloto con dos grupos paralelos de
madres con sintomatologfa depresiva y sus infantes. Ambos
grupos recibiran el tratamiento habitual mas material psicoedu-
cativo y solo el grupo experimental recibira la intervencién con
el modelo propuesto de video-intervencion focalizado en los
recursos. Los detalles sobre la cronologfa del estudio se presen-
tan a continuacion en la Figura 1.

CONTEXTO DEL ESTUDIO

Como se observa en la Figura 1, el reclutamiento, la interven-
ci6én y la recoleccion de datos seran llevados a cabo completa-
mente en linea. Las participantes seran derivadas al estudio
desde cinco centros de atencién primaria ubicados en Santiago,
Valparaiso y Puerto Varas. Es importante mencionar que el sis-
tema de salud publico chileno provee atencion gratuita a los dos
segmentos mas pobres de la poblacién [27]. La plataforma vir-
tual que se utilizara sera Zoom; un servicio de videoconferencia
que ha sido identificado como una herramienta util y segura
para conducir entrevistas de investigacion y ha demostrado
aceptabilidad [28].

TAMANO MUESTRAL

Fue estimado considerando su utilidad en proveer de informa-
cién para evaluar la factibilidad. Guias para el desarrollo de
ensayos clinicos aleatotizados piloto consideran 30 participan-
tes por grupo como un numero razonable para estimar confia-
blemente la variacion entre los resultados de los participantes
[29], asi como también para estimar la desviacion estandar de
las variables resultado y el coeficiente de correlacion entre los
puntajes de base y los de seguimiento [30]. Considerando lo
anterior, se espera invitar a un total de 570 madres para asi
reclutar a 72 en el ensayo y terminar con 60 participantes en el
seguimiento (30 por cada rama).

CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

Los criterios de elegibilidad determinados para este estudio son
mujeres de 18 afios 0 mds, que sean:

1)  Madres de bebés entre 4 y 12 meses de edad.

2)  Usuarias de la atencién de salud puiblica.

3) Con cinco o mas puntos en la escala de depresion posnatal de
Edimburgo durante la evaluacién de control en sus centros
de atencion.

4)  Hablar espafiol con fluidez.

Se excluiran casos con presencia de:

1) De un déficit intelectual severo materno y/o sintomas
psicoticos.

2)  Trastornos graves del desarrollo en los bebés.

3) Identificacién de violencia intrafamiliar actual, proceso judi-
cial por vulneracién de los derechos.
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Figura 1. Flujograma reclutamiento, aleatorizacion, seguimiento y analisis.
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GE Evaluacion post-intervencion (n=)
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!

Analisis GE (n=)
Excluidos del analisis (n=)

Anilisis GC (n=)
Excluidos del andlisis (n=)

Fuente: elaborada por equipo investigacion.

Los criterios de elegibilidad seran evaluados por los centros
médicos de referencia de los participantes.

INSTRUMENTOS

La Tabla 1 resume todos los instrumentos de evaluacion del
estudio.
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INTERVENCION

Grupo de control: tratamiento habitual mas cartillas
psicoeducativas

Las diadas del grupo control, ademas de las atenciones en cen-
tros de salud familiar, recibiran semanalmente cuatro tarjetas
psicoeducativas sobre crianza a través de mensajes de texto.

Grupo de intervencion: tratamiento habitual mas video de
retroalimentaciéon mas tarjetas psicoeducativas
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Tabla 1. Instrumentos y sus caractetisticas.

Autores Ao Instrumento Variable a evaluar Tipo de instrumento
Elaborada por el equipo 2020 Ficha de antecedentes Caracteristicas sociodemograficas, Cuestionario auto-aplicado
de investigadores sociodemograficos antecedentes clinicos y familiares.
Biringen, Z., Derscheid, 2014 Escala de disponibilidad En el adulto (a) sensibilidad, (b) Grilla de codificacion de
D, Vliegen, N., Closson, emocional estructura, (c) no intrusién y videos de interacciéon madre-
L., & Ann Easterbrooks, (d) no hostilidad; en el nifio: (a) bebé
M. receptividad e (b) involucramiento
Ensink, K., Borelli, J. L., 2019 Entrevista de funcionamiento Funcionamiento parental Entrevista post-video
Roy, J., Normandin, L., reflexivo parental reflexivo, utilizando el sistema de  interaccion madre-bebé
Slade, A., & Fonagy, P. codificaciéon de Slade ez al., (2005).
Squires |, Bricker D, & 2002 Ages and stages Dificultades en el desarrollo Cuestionario auto-aplicado
Twombly E. questionnaires: Social- socioemocional desde los 3 a
emotional los 60 meses: autorregulacion, el
cumplimiento, la comunicacién,
los comportamientos adaptativos,
la autonomia, el afecto y la
interaccion con las personas.
Saldivia, S., Aslan, J., 2019 Patient health questionnaire  Sintomatologfa depresiva Cuestionario auto-aplicado
Cova, E, Vicente, B., de 9 items con escala tipo
Inostroza, C., & Rincén, Likert 0 a 3.
P.
Jadresic E, Araya R, 2001 Escala de depresion postnatal  Sintomatologfa depresiva Cuestionario auto-aplicado
Jara C. Edimburgo
Trujillo, A., Feixas, G., 2016 Evaluacién de resultados Resultados terapéuticos: bienestar ~ Cuestionario auto-aplicado
Bados, A.,... & Evans, C. clinicos CORE Outcome subjetivo, problemas/sintomas, de 18 y 5 items con escala
Measure funcionamiento y riesgo. tipo Likert O a 4.
Spencer, R., Guzman, M., 2013 Experience in close Dos dimensiones del apego adulto, Cuestionario auto-aplicado
Fresno, A., & Ramos, N. relationships la ansiedad (de las relaciones) yla  de 18 items con escala tipo
evitacion (de la intimidad). Likert O a 7.
Behn, A., Vohringer, 2020 Childhood trauma Presencia de expetiencias Cuestionario auto-aplicado
P A., Martinez, P., questionnaire — short form adversas durante la infancia en de 28 items con escala tipo
Dominguez, A. P, adultos: abuso emocional, abuso Likert 0 a 4.
Gonzilez, A., Carrasco, fisico, abuso sexual, negligencia
M. I, & Gloger, S. emocional y negligencia fisica.
Devilly & Borkovec 2000 Credibility/expectancy Aceptabilidad de la intervenciéon ~ Cuestionario auto-aplicado
questionnaire en linea: credibilidad y expectativa  de 6 {tems con escala tipo
Likert 0 a 9.
Elaborada por el equipo 2020 Entrevistas semiestructuradas Profundidad la experiencia 3 guiones de entrevistas

de investigadores

para el estudio cualitativo

subjetiva de cada participante

en cuanto a su percepcion de la
intervencion, la viabilidad de la
intervencién con trabajadores de
los centros de salud asociados y
perspectiva de los terapeutas sobre
la modalidad de la intervencion,
sus dificultades y beneficios.

semiestructurada

Fuente: elaborada por equipo de investigacion.

La intervencion es realizada en linea por psicodlogos clinicos relacién o sobre si misma en su rol materno, motivo de con-
entrenados (30 horas de capacitacién). La implementacion con-
sidera una sesién de evaluacion previa y cuatro sesiones de 2)
intervencion de una hora de duraciéon con la misma estructura

(Figura 2). Todas las sesiones son grabadas para supervision.

sulta y objetivos de la intervencion.

Trabajo auténomo del terapeuta: 60 minutos, frecuencia se-
manal. El objetivo de esta actividad es la revision de los ante-
cedentes clinicos del caso, analisis de la interaccién observada

. en el video y su posible asociaciéon con la preocupacion mater-
Como se observa en la Figura 2, los elementos del proceso de

. . .o na y el malestar infantil. A partir de esta informacién el tera-
la intervencion son los siguientes:

peuta elabora el guion para la retroalimentacion y observacion
1)  Evaluacién previa: duracién de 90 minutos. Considera la del video con la madre.
aplicacién de instrumentos a la madre, al bebé y a la diada. 3)

Se exploran las preocupaciones de la madre sobre el nifio, la

Sesionesdeintervencionconvideoderetroalimentacién: 60minu-
tos, frecuencia semanal. El objetivo principal es la observacion
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Figura 2. Resumen de los elementos de la intervencion.

Fuente: elaborada por el equipo

4)

5

0)

7)
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Evaluacion pre-intervencion
Cuestionarios y entrevista

Grabacion de video

Discusioén de objetivos para la intervencion

Trabajo independiente del terapeuta
Analisis de video

Seleccion de segmentos

Definicion de comentarios y/o preguntas

Sesiones de intervencion

4 sesiones

Cada sesion tiene los mismos elementos y
estructura

Supervision grupal
Online

Semanal

Reflexiva

de los videos de interaccién y su analisis buscando promover
la reflexion en la madre sobre los estados internos en ella y del
nifio/a, las necesidades subyacentes, la mutua influencia y los
elementos de su propia historia infantil que se relacionan con
elementos de la interaccion observada. La sesion se realiza en
linea por el mismo terapeuta que realizo la evaluacion inicial y
a partir de la segunda sesion se revisan con la madre sus expe-
riencias y percepciones de cambios observados a partir de la
tarea o practica definida en la sesioén anterior.

Grabacion de video: cada sesion considera la grabacion en
video de una interaccién a partir de una nueva consigna (por
cjemplo jugar, alimentar, cantar).

Entrevista post video: después de cada grabacién de video,
se realiza una entrevista semiestructurada que aborda la ex-
periencia subjetiva de la madre durante la interaccion y la que
imagina tuvo su hijo/a.

Definicién de tareas o practicas entre sesiones: al final de cada
sesion se definen en conjunto posibles actividades a realizar
durante la semana recogiendo los descubrimientos o nuevos
aprendizajes de la madre.

Supervision: el equipo de terapeutas se reine semanalmen-
te durante dos horas para supervisar los procesos de inter-
vencion. El objetivo es abordar los desafios que surgen en
la intervencion, evaluar el progreso y asegurar la fidelidad al
modelo. Durante la supervision se utiliza una metodologia re-
flexiva [31], la que considera la experiencia de cada uno de
los participantes y tanto el supervisor como el equipo clinico
actuan como figuras de apoyo para el terapeuta.

Medwave 2022;22(11):2570

! Elementos de cada sesién
{ Evaluacion de resultados sesion anterior |
 Video-feedback
i Grabacioén de nuevo video :
Entrevista post-grabacion
i Definicion de tareas :

PROCEDIMIENTO

Profesionales de los centros de salud colaboradores verifican el
cumplimiento de los critetios de inclusién/exclusion e invitan a
participar en el estudio. Quienes aceptan participar son asigna-
das a los grupos (experimental y control), contactadas para la
evaluacion inicial, que comienza con la firma del consenti-
miento informado, y considera la evaluacion de las siguientes
variables: sintomas depresivos, sensibilidad materna, desarrollo
socioemocional del nifio, apego adulto, experiencias adversas
en la infancia, credibilidad y expectativas del tratamiento y pro-
greso terapéutico. Luego de la evaluacion inicial, el mismo tera-
peuta que la realiza comienza con las intervenciones segun el
grupo de pertenencia. Una vez finalizada la intervencion, un
terapeuta diferente realiza la evaluacion post y el seguimiento a
los tres meses. Las evaluaciones e intervenciones se detallan en
la Figura 3.

ALEATORIZACION Y CEGAMIENTO

Los participantes seran asignados aleatoriamente a grupo con-
trol o grupo experimental en una proporcion de 1:1. Se gene-
rard una secuencia de numeros aleatorios a partir de los tamafios
de bloque permutados 2 y 4 utilizando Study Randomized”. La
secuencia sera administrada por una persona externa que serd
contactada por el coordinador del estudio cada vez que un par-
ticipante se incorpore al estudio. Si bien los participantes y los
terapeutas no podran estar cegados, los evaluadores de resulta-
dos silo estaran.
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Figura 3. Flujograma proceso intervencion y evaluacion.

Fuente: elaborada por equipo de investigacion.
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MEDIDAS DE RESULTADOS PRIMARIOS: OBJETIVOS
DE VIABILIDAD DEL ESTUDIO

Tasas de reclutamiento, retencién y seguimiento

Se calcularan las tasas de reclutamiento a partir del nimero de
participantes que hayan firmado el consentimiento. Se calculara
el porcentaje del nimero total de participantes invitados y regis-
trados. Para cada rama del ensayo, se cuantifica el nimero de
participantes que se retiraron o que no pudieron ser contacta-
dos. Se expondran los datos como un porcentaje del numero
total de participantes en cada rama del ensayo. Se seguiran las
pautas Consolidated Standards of Reporting Trials, CONSORT
(Anexo 1 https://figshare.com/articles/preprint/Adaptaci_n_
telem_tica_de_las_actividades_grupales_de_un_hospital_de_
d_a_infanto-juvenil_Un_estudio_piloto_cualitativo/
19375694), para estudios piloto y de factibilidad [32].

Estimacion del tamafio de la muestra y del tamafio del
efecto

Se calcularan las desviaciones estandar de los resultados secun-
darios continuos relacionados con la sensibilidad materna para
estimar el tamafio de la muestra para un futuro ensayo com-
pleto. Para estimar los tamafos del efecto potencial para un
resultado primario en un ensayo definitivo futuro (es decir, el
cambio en las puntuaciones de las medidas de resultado secun-
darias clave antes y después de la intervencion), se calcularan la
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diferencia entre las puntuaciones medias previas a la interven-
cién y posteriores a la intervencion para el ensayo experimental
y grupos de control y dividir por la desviacién estandar agru-
pada al inicio [33].

Criterios de éxito

La progresion hacia un ensayo clinico definitivo se decidira
sobre la base de los siguientes criterios: tasa de reclutamiento
sobre 70% de los participantes elegibles que dieron su consen-
timiento; tasa de finalizacion del cuestionario superior a 70% de
los participantes (en el momento 1); tasa de finalizacion de la
intervencion sobre 50% de los participantes que asistieron a
todas las sesiones de video-intervencién focalizada en los
recursos.

Aceptabilidad y factibilidad de la intervencion

La aceptabilidad de la intervencion se evaluara mediante entre-
vistas en profundidad realizadas a las participantes, orientadas a
conocer tanto el efecto subjetivo de la intervenciéon como su
percepcion respecto a los beneficios y aspectos a modificar. La
factibilidad sera evaluada a partir de grupos focales con tera-
peutas y trabajadores de la salud de los centros de referencia
para explorar su valoracion de la intervencion. Adicionalmente
se consideraran para este objetivo los criterios de éxito sefiala-
dos previamente.
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Tabla 2. Calendario de reclutamiento, evaluaciones e intervenciones.

Reclutamiento Datos base

Aleatorizacion

Post-aleatotizacion Cierre

Intervencion Post-intervencion

Tiempo T1 TO
RECLUTAMIENTO

Evaluacién de elegibilidad X

Consentimiento informado ~ x

Aleatorizacion

INTERVENCION

VF + cartillas psicoeducativas

TH + cartillas
psicoeducativas

EVALUACION
Cuantitativa
EDPS
PHQ-9
CORE-OM
MINI PRFI
EAS
ASQ-SE-2
CEQ
CTQ-SF
ECR

Cuestionatrio socio-
demografico

S B I B < < B

Datos cualitativos de los
cuidadores
Datos cualitativos de los
terapeutas

T1 T2 T3 T4 T5 T6

T R B B R T B B ]
I B I < I < T <

VE: intervencién con video-retroalimentacion. TH: tratamiento habitual. EDPS: escala de depresion postnatal de Edimburgo. PHQ-9: cuestionario de salud del
paciente (Patient Health Questionnaire). CTQ-SE: escala de experiencias adversas durante la infancia y adolescencia (Childhood Trauma Questionnaire Short
Form). CORE-OM: Evaluacién de Resultados CORE (CORE System Group Outcome Measure). CORE : CORE System Group Outcome Measure. MINI
PRFTI: entrevista de desarrollo parental MINI (MINI Parental Development Interview). EAS: escala de disponibilidad emocional (Emotional Availability Scale).
ASQ-SE: cuestionario de desarrollo socioemocional del bebé. CEQ: cuestionario de credibilidad/expectativa. ECR: cuestionario de experiencias en relaciones

cercanas.
Fuente: elaborada por equipo de investigacion.

MEDIDAS DE RESULTADO SECUNDARIAS

Los resultados secundarios seran cambios en la respuesta sensi-
ble materna, el funcionamiento reflexivo, la sintomatologfa
depresiva y el desarrollo socioemocional.

La Tabla 2 resume a continuacién todo el cronograma de acti-
vidades asociados al estudio:

ANALISIS DE DATOS
Analisis cuantitativos

Se utilizaran estadisticos descriptivos que permitiran determi-
nar las variables clinicas y sociodemograficas de los grupos, la
tasa de elegibilidad, las tasas de reclutamiento, las tasas de aban-
dono del estudio, las tasas de participacion-asistencia y estimar
el tamafio de efecto entre grupos posterior a la intervencion y al
seguimiento. Se utilizaran ademas analisis de medidas repetidas
para determinar las diferencias entre los grupos, controlando la
linea base para cada resultado. Las medidas que consideran
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observacion y codificacién incluiran al menos dos codificado-
res independientes certificados y se utilizard Cohen-K para cal-
cular la confiabilidad entre ellos.

Analisis cualitativos

Las entrevistas en profundidad se analizaran con el método de
analisis de contenido [34].

DISCUSION

Las investigaciones desarrolladas en parentalidad y primera
infancia han demostrado la importancia de considerar los
aspectos mentales que subyacen al comportamiento en la com-
prension de las interacciones entre madres/padres e hijos/as
[35]][36]. La mentalizacion parental aborda este aspecto y la evi-
dencia muestra que cumple un papel crucial para incrementar la
respuesta sensible y la seguridad del apego [37,38].
Adicionalmente, la mentalizacion de los padres es fundamental
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para el desarrollo de los afectos y la autorregulacion [38-42], la
transmision intergeneracional del apego [43,44] el desarrollo de
habilidades sociales y de mentalizacién en la infancia. Sin
embargo, las intervenciones de video-retroalimentacion para
mejorar la sensibilidad de los padres, a menudo carecen de una
consideracion explicita de la mentalizacién como uno de los
procesos clave involucrados en la sensibilidad materna.

El presente estudio surge como respuesta a la necesidad de
ofrecer intervenciones culturalmente sensibles para dfadas
madre-bebé de bajos ingresos en contextos en los que la aten-
cion presencial es restringida. En este escenario, una atencion
en linea ofrece una modalidad que permite responder a la nece-
sidad de atenciones para la sintomatologia depresiva postparto
[1,45].

Los resultados de este ensayo piloto buscan proveer evidencia
que permita ajustar la intervencion, definir el tamafio muestral
requerido y posteriormente desarrollar un ensayo clinico aleato-
rio a mayor escala para evaluar su efectividad. El propésito a
largo plazo del equipo de investigaciéon es contribuir con una
intervencion psicoterapéutica breve y costo-efectiva basada en
la teorfa del apego y utilizando video-retroalimentacion. Se
busca ademas que la intervencion desarrollada sea escalable al
sistema publico de salud chileno.
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Strength-based Video-feedback to improve maternal sensitivity
in mother-infant dyads with maternal depressive symptoms:
Study protocol for a randomized controlled feasibility trial

Abstract

Introduction

Maternal sensitivity and mentalization are fundamental for children’s mental health development. These skills have been negatively
associated with maternal postpartum depressive symptomatology. Moreover, its prevalence increases in low socioeconomic and
psychosocial risk contexts, where the access to treatment is scarce. Even though Attachment Based Interventios, such as Video-
Feedback has been internationally recognized as an effective intervention. Its cost, as well as the need for language translation and
cultural adaptation makes it difficult to implement in Latinamerican countries.

Aim

The present study aims to assess the feasibility and acceptability of an online Video-Feedback intervention informed n mentalization
aimed at mother-infant dyads with depressive symptomatology who attend Chilean public health centers.

Method

This is a pilot randomized clinical trial with two groups of 60 mother-infant dyads between 4 and 12 months of age. Participants will
be randomly assigned to control and experimental groups in a 1:1 ratio. Even though both groups will receive usual treatment, the
experimental group will also receive the present video-intervention. At the end of the study, feasibility will be assessed based on
focus groups aimed at interveners and quantitative outcomes such as recruitment rate, questionnaire completion rate and interven-
tion completeness. Acceptability will be assessed from in-depth interviews with participants. In addition, effect sizes of primary and
secondaty outcomes will be calculated.

Expected results

Results are expected to generate parameters to design a larger-scale clinical trial and to preliminary assess the effect of the reported
mentalization-informed intervention on maternal sensitivity. Additionally, it seeks to contribute with a mental health intervention
for low-income mother-infant dyads, which can be implemented remotely, at a low cost, and that would be suitable for implemen-
tation at a mental health care system policy.

The protocol of this trial’s design was registered at Clinical Trials (NCT04748731).
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