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1. INTRODUCAO

A anemia na infancia é considerada um problema de saude publica tanto
em paises desenvolvidos como em desenvolvimento, afetando cerca de 293
milhdes de criancas em idade pré-escolar’. Nas Ultimas décadas, inimeras
estratégias de prevencdo e controle foram adotadas por diversos paises,
porém poucos foram os avancos conquistados na reducdo da prevaléncia de
anemia’. A anemia pode ser determinada por diversos fatores, contudo a
principal causa € a deficiéncia de ferro. A Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) estima, em média, a prevaléncia da deficiéncia de ferro em 2,5 vezes
maior que a prevaléncia de anemia observada em criangas menores de 2 anos,
atribuindo cerca de 50% dos casos de anemia & deficiéncia de ferro®*. Embora
a ferropenia decorrente tanto do baixo consumo de ferro como de sua
biodisponibilidade na dieta responda como a principal causa, sobretudo em
populacdes pobres, sdo muitos os fatores associados a esse desfecho como
causas genéticas, infeccdes, malaria e deficiéncia de outros micronutrientes*,

No Brasil, a Pesquisa Nacional de Demografia e Satde - PNDS 2006
avaliou, pela primeira vez em inquérito nacional, a prevaléncia de anemia em
criangas de 6 a 59 meses. No total, 20,9% das criangas avaliadas estavam
anémicas, ou seja, aproximadamente 3 milhdes de criancas brasileiras. As
maiores prevaléncias foram observadas no Nordeste (25,5%), Sudeste (22,6%)
e Sul (21,5%). A regido Norte (10,4%) e a regido Centro-Oeste (11,0%)
apresentaram as prevaléncias mais baixas.

Em recente artigo de revisdo com 53 estudos realizados no Brasil no
periodo de 1996 a 2007, a prevaléncia média de anemia em criancas de 6 a 59
meses foi de 53%, observando-se as maiores prevaléncias em criancas
menores de 24 meses®. Outro trabalho de revisdo encontrou que a prevaléncia
de anemia em criancas frequentadoras de creches e escolas foi de 52,0%, em
servicos de saude 60,2%, em populacdes em iniquidades sociais 66,5% e em
inquéritos de base populacional 40,1% .

No Brasil, alguns estudos observaram que a deficiéncia de ferro € a
principal causa da anemia em criancas menores de dois anos 3910111213 A
contribuicdo da deficiéncia de outros micronutrientes na etiologia da anemia

14,15,16,17

tem sido considerada em estudos recentes Dentre as possiveis
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hipoteses para explicar a discordancia entre baixa concentracdo de
hemoglobina sanguinea e presenca de reservas organicas adequadas de ferro
incluem possivel deficiéncia de outros micronutrientes e prejuizos no transporte
do ferro. Sabe-se que alguns micronutrientes s&o importantes para o
metabolismo do ferro e, portanto, em condicdes de deficiéncia de
micronutrientes como vitamina A, B12 e folato, por exemplo, reservas de ferro
corporal podem nao ser adequadamente mobilizadas®**>*°,

Atualmente no pais sdo adotadas trés estratégias de prevencdo e
controle da anemia: a educacdo alimentar, a fortificacdo compulséria das
farinhas de trigo e milho e a suplementacdo preventiva para grupos
vulneraveis.

A educacédo alimentar vem sendo adotada na atencéo basica de acordo
com a publicacao técnica “Dez passos da alimentacdo saudavel para criancas
menores de dois anos” e na Estratégia Nacional para Promog¢do da
Alimentacdo Complementar Saudéavel.

A fortificacdo das farinhas de trigo e milho com ferro e acido folico foi
instituida a partir de junho de 2004 estabelecendo 4,2 mg de ferro e 150 ug de
acido folico por 100g das farinhas de trigo e de milho. De acordo com
estimativa de Bell & Oakley Jr.'8, 27% da populagdo mundial tém acesso a
farinha fortificada com ferro e/ou &cido félico. A fortificacdo das farinhas com
acido folico produziu resultados positivos nos EUA, Canada e Chile, com
reducdo da ocorréncia de defeitos do tubo neural em recém-nascidos. No
entanto, a fortificacdo das farinhas com ferro na prevencdo da anemia na
infancia sugere baixa efetividade. No Brasil, um estudo de avaliagdo do
impacto da fortificacdo das farinhas com ferro ndo observou efeito na
concentracdo de hemoglobina em criancas menores de 6 anos™®.

Ja4 o Programa Nacional de Suplementacdo de Ferro (PNSF) prevé
suplementacdo universal de sulfato ferroso a criancas menores de 18 meses,

gestantes e lactantes®®?:%223

Nos ultimos 150 anos, o xarope de sulfato
ferroso é usado como a principal estratégia para a prevencéo e tratamento da
anemia por deficiéncia de ferro em criancas, com baixa efetividade?*. A limitada
adesdo ao uso de sulfato ferroso tem sido frequentemente atribuida a
combinacdo de diversos fatores: gosto desagradavel, escurecimento dos

dentes e fezes, ocorréncia de diarréia ou obstipagdo e, quando oferecido em
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altas doses, pode causar desconforto abdominal. O PNSF utiliza um xarope
com sabor laranja cuja dosagem prescrita pelo programa é de 25mg de ferro
elementar uma vez por semana. No entanto, alguns estudos mostram
divergéncias quanto a efetividade da suplementacdo semanal com sulfato
ferroso na prevencdo da anemia, conforme adotado no programa nacional
brasileiro 242’

Estudo realizado no Brasil reforca a hipétese do papel de outros
micronutrientes na etiologia da anemia. Em ensaio clinico randomizado, duplo
cego e controlado, no inicio do estudo a prevaléncia de anemia entre o0s
lactentes foi de 56%. Ao final do estudo, a reducéao da prevaléncia de anemia
foi maior entre os lactentes que receberam tratamento com sulfato ferroso e
acido folico (14%) quando comparadas as criancas que receberam apenas
sulfato ferroso (35%)22.

Assim, com base em evidéncias recentes, publicacéo técnica da OMS?
analisou a adocéo de estratégias complementares na prevencédo e controle da
anemia em criancas de 6 a 23 meses, sugerindo o uso de multiplos
micronutrientes em fortificacdo caseira integrada "as acfes basicas de atencao
‘a saudel. Acredita-se que ingestdo insuficiente de ferro da dieta pode ser
acompanhada em muitos casos de ingestéo limitrofe ou insuficiente de outros
micronutrientes necessarios para o metabolismo do ferro e para o crescimento
e desenvolvimento adequados®*°.

A estratégia de prevencdo da anemia em criancas a ser avaliada no
presente estudo consiste na fortificacdo caseira diaria com multiplos
micronutrientes na forma de po, adicionado a alimentacdo complementar da
crianga. Essa estratégia utiliza sachés com uma mistura de vitaminas e
minerais na forma de pdé que podem ser facilmente acrescentados e misturados
as preparacOes alimentares. Nos sachés, o ferro (na forma de fumarato
ferroso) € encapsulado em uma camada de lipidio para prevenir sua interacao
com os alimentos e, consequentemente, modificagdo da textura dos

alimentos®*>!,

Duas formulagbes foram desenvolvidas e sado comumente
utilizadas: (1) formulagdo para a prevengdo da anemia nutricional com cinco
micronutrientes e (2) formulacdo completa com 15 micronutrientes®?. A eficacia
biolégica, biodisponibilidade, seguranca e aceitabilidade foram testadas em

diversos cenarios, incluindo paises desenvolvidos e em desenvolvimento®.



Revisdo sistematica®* sobre fortificacéo caseira sugere que a fortificacdo
caseira é tdo efetiva como a suplementacdo com ferro no tratamento da
anemia; no entanto, a fortificacdo caseira tem melhor aceitacdo em funcao dos
reduzidos efeitos colaterais, recomendando-se a fortificacdo caseira para o
tratamento da anemia. O estudo também mostrou que a fortificacdo caseira é
efetiva na prevencao da deficiéncia de ferro e na anemia ferropriva, estimando-
se reducdo desses disturbios pela metade. Ha envidéncias de impacto no
desenvolvimento infantil e na ocorréncia de morbidades. No entanto, o efeito da
fortificacdo caseira nos niveis plasmaticos de Zinco e Vitamina A ndo séo
convincentes. Também ainda ndo séo claros os efeitos dessa estratégia no
perfil de crescimento e apenas um estudo avaliou o custo-efetividade dessa
estratégia, sugerindo ser melhor quando comparado a outras estratégias.

Considerando-se a diversidade do nosso pais e tendo em vista o
compromisso ético-politico de construgdo coletiva, gestores do Ministério da
Saude envolvidos com o PNSF e consultores nacionais, reunidos para debates
no ano de 2010, concluiram que a melhor estratégia para avaliacdo da
proposta de fortificacdo com multiplos micronutrientes em po seria por meio da
execucao de um Estudo Multicéntrico. Para possibilitar a futura incorporacao da
fortificacdo caseira como estratégia programatica de prevencdo da anemia na
infancia na saude publica brasileira, se faz necessario a conducao de estudos
para avaliar o efeito da nova intervencdo em diferentes realidades brasileiras,
ja que essas sao fortemente influenciadas pelas condi¢des sociais e culturais
gue precisam ser criteriosamente avaliadas sob condicfes da vida real.

O presente estudo tem como objetivo avaliar a efetividade, aceitacdo e
adesédo da fortificagdo caseira com vitaminas e minerais na prevencao da
anemia e deficiéncia de ferro em criangas menores de um ano segundo modelo

de atencao basica (Tradicional e Estratégia Saude da Familia).



2. OBJETIVOS
Avaliar a efetividade da fortificagdo caseira com vitaminas e minerais na
prevencdo da anemia e deficiéncia de ferro em criangcas menores de um ano

em cidades brasileiras.

2.1 Objetivos especificos:

e Avaliar a efetividade da estratégia de fortificacdo caseira na reducao da
prevaléncia de anemia e deficiéncia de ferro em criangas menores de
um ano;

e Avaliar a adeséo, aceitabilidade e possiveis efeitos colaterais do uso do
suplemento com vitaminas e minerais na alimentacdo complementar;

e Analisar a percepcao (fatores limitantes e facilitadores) dos pais e/ou
responsaveis pelas criancas sobre a estratégia de fortificacdo caseira
com vitaminas e minerais;

e Avaliar a percepcgao (fatores limitantes e facilitadores) dos profissionais
de salde sobre a estratégia de fortificacdo caseira com vitaminas e
minerais;

e Comparar a efetividade da estratégia de fortificagdo caseira na reducdo
da prevaléncia de anemia e deficiéncia de ferro segundo o modelo da

atencdao basica.



3. INDIVIDUOS E METODOS

3.1 Delineamento e populacéo de estudo

Trata-se de estudo multicéntrico a ser realizado em trés cidades brasileiras
(Goiania, Olinda e Rio Branco) selecionadas pelo Ministério da Saude. O
delineamento do estudo sera do tipo ensaio de campo pragmatico em
conglomerados constituidos por Unidades Béasicas de Saude (UBS) da rede
publica segundo modelo da atencao basica (Tradicional e Estratégia Saude da
Familia) nos trés municipios selecionados (Figura 1). Para o centro colaborador
de Goiania, o estudo sera desenvolvido em Unidades de Saude Tradicionais e
em area com Estratégia Saude da Familia para verificar a logistica de
implantacédo da estratégia de fortificacdo caseira nos dois modelos de atencdo
da rede bésica de saude. Nos demais centros colaboradores, serdo utilizados o
modelo Tradicional em Rio Branco e o modelo Estratégia Saude da Familia em
Olinda.

Goiania, capital do estado de Goias, localiza-se na regido Centro-Oeste do
pais, possui 1.301.892 habitantes e um indice de Desenvolvimento Humano
Municipal (IDHM) de 0,832. Olinda, municipio da Regido Metropolitana de
Recife do estado de Pernambuco, localiza-se na regido Nordeste do pais, com
uma populacéo de 375.559 habitantes (Censo 2010) e um IDH-M de 0,801. Rio
Branco, capital do estado do Acre, localiza-se na regido Norte do Brasil, com
335.796 habitantes, quase metade da populacdo estadual e um IDH-M de
0,754.%3¢. Em cada centro do estudo serdo selecionadas unidades de satde
com maior numero de criangas menores de um ano cadastradas no servigo.
ApOs convite a participacdo e consentimento dos pais ou responsaveis pela
crianga, em cada modelo de atencdo basica cerca de 300 criancas seréo
alocadas em dois grupos: controle (criancas de 12 a 14 meses de idade) e
intervencao (criancas de 6 a 8 meses de idade), segundo os critérios de
incluséo e exclusdo do estudo. Os entrevistadores se identificardo, explicarao
0s objetivos e beneficios da pesquisa e solicitardo consentimento esclarecido
aos pais ou responsavel pela crianga, assegurando-se sigilo das informactes
obtidas e apresentagdo dos resultados individuais e da pesquisa

oportunamente. Todos os participantes do estudo seréo informados sobre risco


http://pt.wikipedia.org/wiki/Pernambuco
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minimo associado a coleta de sangue com material descartavel e beneficios

(avaliagdo nutricional individual e colaboracédo na definicdo de estratégias para

prevencédo de anemia e deficiéncia de ferro na infancia). O projeto de pesquisa

sera analisado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Salde

Publica da Universidade de Sao Paulo.

Aplicagdo de questionario,
avaliacdo do estado nutricional e
de consumo alimentar

Cidade

Unidade de
Saude

Controle Intervencao

/

Criangas entre Criancas entre 6
12 e 14 meses e 8 meses

Aplicagdo de questionario

\

Avaliacdo 3
meses apos o
recrutamento

Avaliacdo 6
meses apos

Fortificagdo caseira por 2-3 meses
(60 sachés)

Atividades de seguimento com
responsaveis pelas criangas e profissionais
de saude: grupos focais e oficinas
culinarias

recrutamento Aplicagdo de questionario, avaliacdo
do estado nutricional e de consumo
alimentar

Figura 1 - Delineamento do estudo em cada um dos trés centros
colaboradores.



3.2 Critérios de inclusao e exclusao do estudo

Serdo elegiveis ao estudo criancas entre 6 e 8 meses idade (Grupo
Intervencédo) e entre 12 e 14 meses de idade (Grupo Controle) residentes no
territério das UBS selecionadas e que nao estiverem fazendo uso de
suplemento de ferro no momento do recrutamento.

Serdo excluidas do estudo criangcas com malaria, portadoras de HIV,
tuberculose, hemoglobinopatias e as que estiverem em tratamento da anemia

no momento inicial da pesquisa.

3.3 Desfecho principal e calculo do tamanho amostral

Para o calculo do tamanho da amostra foi considerando como desfecho
principal do estudo aumento na concentragdo meédia de hemoglobina
sanguinea. Para um poder de teste de 95% e nivel de significancia de 5%
(bicaudal) serdo necessarias 105 criancas em cada grupo para detectar
diferenca de 6 g/L entre médias de hemoglobina, estimando-se desvio-padrao
de 12 g/L. Com acréscimo de 30% para cobrir eventuais perdas de seguimento,
o tamanho amostral sera de 135 criancas em cada grupo experimental
(controle ou intervencdo)®’. Ao todo, serdo recrutadas 270 criancas em Rio
Branco (modelo de atencdo Tradicional), 270 em Olinda (modelo de atencado
Estratégia Salude da Familia) e 540 em Goiania (modelos Tradicional e
Estratégia Saude da Familia), totalizando 1080 crian¢as nos trés centros.

3.4 Grupos de estudo
3.4.1 Grupo Controle
O grupo controle sera constituido no inicio do estudo com criancas de 12
a 14 meses atendidas em unidade basica de saude (UBS) na rotina tradicional
de puericultura. Serd utilizado um questionario sobre condicdes
socioeconbmicas, demograficas, maternas e familiares, morbidades,
alimentacéo e nutricdo da crianca. Medidas antropométricas das criancas e de
suas méaes serao aferidas. Amostras de sangue venoso serao obtidas em jejum
para avaliagdo bioquimica.
As criancas do grupo controle com diagnostico de anemia, deficiéncia de

ferro ou deficiéncia de vitamina A serdo encaminhadas para tratamento pela
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equipe de profissionais da UBS com o xarope de sulfato ferroso ou suplemento

de vitamina A conforme necessidade.

3.4.2 Grupo Intervengéo

- Recrutamento e intervencéao

As criancas entre 6 e 8 meses de idade atendidas nas UBS seréo
convidadas para participar do estudo de intervencdo. Um questionario inicial
ser4 utilizado para obter informagbes sobre fatores socioecondémicos,
demograficos, maternos e familiares, condicbes de saude, alimentacdo e
nutricdo da crianca. Serdo também aferidas as medidas antropométricas das
criancas e de suas maes.

Em seguida, os Agentes Comunitarios de Saude (ACS) entregardo aos
pais e/ou responsaveis pela crianca 60 sachés contendo o complexo de
vitaminas e minerais (Quadro 1), que deverédo ser oferecidos as criancas junto
com a alimentacdo diariamente, no maximo, por 2 a 3 meses. Na ocasiao 0s
pais ou responsaveis serdo orientados quanto as praticas saudaveis de
aleitamento materno e alimentacdo complementar. Oficinas culinarias sobre
preparo de papas com alimentos regionais para promocdo da alimentacao
complementar saudavel serdo organizadas com responsaveis e profissionais
de saude. O saché devera ser adicionado aos alimentos semi-solidos (papas

de fruta e papas salgadas) na hora de servir'>!

, evitando-se aquecimento do
alimento com o complexo de vitaminas e minerais. Temperaturas acima de
60°C podem derreter a camada protetora em torno do ferro levando a alteracdo
na cor e no cheiro da comida. Apos a adicdo do suplemento, o alimento devera
ser consumido dentro de uma hora®.

No modelo de atencdo Estratégia da Familia, visitas domiciliares
mensais serdo realizadas pelos ACS para sensibilizacdo ao uso e importancia
dos sachés com vitaminas e minerais, além das orientacdes rotineiras sobre
praticas saudaveis de aleitamento materno e alimentacdo complementar. No
modelo de atencdo Tradicional, as familias serdo orientadas a retornar a UBS
para acompanhamento. Os participantes serdo avaliados 6 meses ap0s inicio
da intervencédo para fins de comparagdo com o grupo controle (faixa etéria de

12 a 14 meses). O periodo de 6 meses para avaliacdo pos-intervencdo com 60
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sachés é considerado suficiente para manter os niveis de hemoglobina
normais>’.

Durante o periodo da suplementacéo dos sachés e no seguimento até o
término da intervencdo, as equipes de profissionais serdo orientadas para
proceder o acompanhamento das criancas de acordo com normas e condutas
de tratamento de enfermidades, incluindo as nutricionais, previstas no plano de
acbes do municipio, em conformidades com as orienta¢cdes do Ministério da
Saude. As intercorréncias serdao documentadas pela equipe de pesquisa e
levadas em consideracdo na analise dos resultados da intervencédo em estudo.

A formulacdo do saché, abaixo descrita, seque a composi¢do adotada

pela UNICEF e recomendada atualmente para estudo de intervencao.

Quadro 1 — Formulacdo completa recomendada para a prevencao da anemia

Ferro 10 mg
Zinco 4,1 mg
Acido félico 150 ug
Vitamina A 400 pg RE
Vitamina C 30 mg
Vitamina D3 5 g
Vitamina E 6 mg TE
Vitamina B1 0,5 mg
Vitamina B2 0,5 mg
Vitamina B6 0,5 mg
Vitamina B12 0,9 ug
Niacina 6 mg
Cobre 0,56 mg
lodo 90 g
Selénio 17 ug

Fonte:Sache Mix Me, produzido pela DSM Nutritional Products Europe Ltd.
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- Seguimento (3 meses apoés intervencdao)

As criancas serdo avaliadas trés meses ap6s o inicio da intervencéo
pela equipe de pesquisa. Os pais e/ou responsaveis pelas criancas
responderdo sobre perfil de salde, alimentacdo e nutricdo da crianca desde o
recrutamento, além de questdes sobre aceitacdo e adesdo ao uso do saché
com vitaminas e minerais e sobre possiveis efeitos colaterais.

Nesta etapa sera desenvolvido grupo focal com pais ou responséaveis e
com profissionais de salde sobre a adesédo a estratégia de suplementacao,

buscando identificar os fatores limitantes e facilitadores.

- Avaliacao final (6 meses apds intervencao)

ApoOs 6 meses do inicio da intervencdo, as criancas, que terdo idade
entre 12 e 14 meses, serdo avaliadas quanto a efetividade da suplementacédo
com vitaminas e minerais.

Inicialmente, os pais e/ou responsaveis pelas criancas responderédo
sobre a saude, alimentacdo e nutricAo da crianca desde a ultima visita (3
meses apos o inicio da intervencédo). Para fins de compara¢do com os dados
do Grupo Controle, serd utilizado o mesmo questionario sobre condi¢cbes
socioeconbmicas, demograficas, maternas e familiares, morbidades,
alimentacéo e nutricdo da crianca. Medidas antropométricas das criancas e de
suas maes serdo aferidas. Amostras de sangue venoso serdo também obtidas
em jejum para avaliacdo bioquimica.

As criangas do grupo intervengdo que forem diagnosticadas com
anemia, deficiéncia de ferro ou deficiéncia de vitamina A ao término do estudo
(entre 12 e 14 meses de idade) serdo encaminhadas para tratamento pela
equipe de profissionais da UBS com xarope de sulfato ferroso ou com

suplemento de vitamina A conforme necessidade.

3.5 Avaliagéo antropométrica
Medidas de peso e altura serdo realizadas em duplicatas e de modo
sequencial utilizando-se procedimentos padronizados®®. O valor médio das

duas medicdes sera considerado para analise.
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Para medida de peso, sera utilizada balanca eletrénica marca Seca com
capacidade de 150 kg e sensibilidade de 100g. As criancas serdo pesadas e
medidas sem fralda completamente despidas, na presenca da mé&e ou do
responsavel. A medida do peso sera obtida com a crianca no colo da mée e
posteriormente sera descontado o peso da mée.

O comprimento serd avaliado por meio de infantbmetro portatil
(Alturaexata ou Sanny), com extensdo de um metro e precisdo de 0,1 cm. As
criancas serdo medidas em decubito dorsal e o valor registrado em
centimetros.

Para avaliagdo do estado nutricional serdo utilizados os indices
peso/idade (P/l), pesol/estatura (P/E) e estatura/idade (E/l) expressos em média
de escore z, adotando-se como referéncia as curvas de crescimento da
Organizacéo Mundial da Satde. Com a utilizagdo do programa WHO Anthro?,
valores iguais ou inferiores a — 2 escores z serdo classificados como déficit nos

indices avaliados.

3.6 Avaliacédo bioquimica

Amostras de até 10 mL de sangue venoso em jejum serdo coletadas nas
UBS ou no Laboratério, de acordo com a preferéncia da méae, por técnicos
devidamente treinados e com experiéncia na coleta de sangue de criancas. As
criancas com febre (temperatura acima de 37,5° C) no dia da coleta do sangue
sera reagendada para colheita em nova data. O volume de sangue obtido sera
distribuido em 2 tubos de ensaio: a) tubo seco para obtencdo do soro (envolto
por papel aluminio para protecdo da luz), mantido em temperatura ambiente
para centrifugacdo em até 1 hora apdés a coleta; b) tubo com EDTA para
obtencdo do plasma, mantido em gelo até centrifugacdo. Apos centrifugacao e
separacao do plasma e do soro, ambos serdo congelados e transportados para
o laboratério de Nutricho Humana do Departamento de Nutricdo (FSP/USP)
onde serdo armazenados a -70°C. A determinagédo de hemoglobina sanguinea
sera realizada no dia da coleta de sangue nos trés centros colaboradores por
hemoglobinbmetro portatil da marca Hemocue. Para definicdo de anemia em
criangas acima de 6 meses de idade ser4 adotado o valor-limite de

concentracéo de hemoglobina de 110 g/L, estabelecido pela OMS?.
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Determinacdo da concentracdo sérica de acido folico e vitamina B12
sera realizadas por técnica de fluoroimunoensaio (kits PerkinElmer, Wallac Oy,
Turku, Finland). Andlises da concentracdo seérica de retinol, p-caroteno, a-
tocoferol e vitamina 25(0OH) D3 serdo realizadas por cromatografia liquida de
alta performance em fase reversa (HPLC-110, Hewlett-Packard, Estados
Unidos). Criangas com concentracdo de retinol sérico inferior a 0,7umol/L serao
consideradas com deficiéncia de vitamina A*'. Para a avaliacdo de reservas
organicas de ferro, a determinacdo plasmatica de ferritina e de receptor de
transferrina utilizara kits pela técnica de ELISA (Ramco Laboratories, EUA),
juntamente com a determinacdo de proteina C reativa por método ultrasensivel
(quimioluminescéncia), conforme recomendacdo da OMS?. Para classificacdo
de deficiéncia de ferro, serdo considerados: a) “normais” criangcas com
hemoglobina > 110 g/L e ferritina > 12 ng/L; b)’anemia ferropriva”- hemoglobina
<110 g/L, ferritina < 12 ng/L e/ou receptor de transferrina > 8,3 ug/mL; c)
“deficiéncia de ferro” - hemoglobina >110g/L, ferritina < 12 ng/L e/ou receptor

de transferrina > 8,3 ug/mL**,

3.7 Avaliacdo de consumo alimentar

O consumo alimentar sera avaliado por meio do registro do consumo
habitual de alimentos e bebidas durante 24 horas, segundo o proposto por
Wharf et al.** e adaptado em estudos brasileiros'”**. Nesta técnica interroga-se
“Quais alimentos ou bebidas a crian¢a costuma comer ou beber?”, do momento
em gue acorda até a hora de dormir, e se costuma consumir ou beber algo
durante a noite. As quantidades de alimentos relatadas em medidas caseiras,
pelas mées ou responsaveis, serdo convertidas em equivalentes em gramas ou
mililitros, utilizando-se tabelas especificas. As preparacdes citadas serdo
desmembradas em ingredientes para calculo de valor nutricional.

O volume de leite materno consumido sera estimado segundo equacao

proposta por Drewett et al. *°

, @ qual considera que o numero de mamadas em
24 horas, combinado com a idade do bebé pode oferecer o volume de leite
materno consumido (Y =489 + 0.63X' + 13.45X", onde Y é preditor de consumo

de leite materno, X' é idade em dias e X" € o nUmero de mamadas).
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A analise nutricional das dietas sera realizada no programa World Food
Dietary Assessment System versao 2.0. A tabela de composi¢cao de alimentos
sera complementada com o valor nutricional do leite materno, conforme a
tabela de composicdo de alimentos do Departamento de Agricultura
Americano®, com contetidos de ferro e de acido félico das farinhas fortificadas
do Brasil, segundo dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria*’. Para
classificacdo da biodisponibilidade de ferro, ser& utilizado o percentual de ferro
absorvivel, estimado conforme critérios de classificacdo adotados em
publicacdo da OMS: muito baixa: ~5% ou menos; baixa: ~10%; moderada:
~12%; alta: ~15% ou mais™.

3.8 Controle de qualidade

Os entrevistadores do projeto e ACS receberdo manual com orientacdes
para preenchimento do formulario e serdo previamente treinados para as
entrevistas e mensuracdes. Sera realizada confirmagcdo dos dados coletados
em 5% da amostra por telefone.

Os profissionais de saude das UBS também responderdo a um

questionario sobre logistica e percepc¢do da estratégia.

3.9 Avaliacédo de aceitabilidade e adeséo a intervencgéo

A avaliacdo da adeséao e da aceitabilidade sera realizada pela utilizacéo
de formularios contendo questdes sobre a percep¢do sobre a mudanca no
sabor, cor ou consisténcia da comida e também sobre a facilidade de uso e
aumento do apetite da crianca. A adesdo também sera avaliada pelo nimero
de sachés utilizados dividido pelo numero de sachés indicados para o uso.

Sera também avaliada a percepcéo de efeitos colaterais como diarréia
ou constipacéo, desconforto geral, escurecimento das fezes e dos dentes *°.

Serdo também avaliados os beneficios percebidos pelas mées como: se
gostou de oferecer o suplemento, se considera que beneficiou a saude do filho.
Essas questfes serdo avaliadas aos trés meses através de grupos focais de

maes/responsaveis.

3.9.1 Grupo Focal
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Por ser a adeséo aos programas de intervencdo em saude um fenbmeno
complexo e multidimensional, no qual aspectos bioldgicos, psicolégicos, sociais
e econbmicos interagem para determinar as praticas individuais e coletivas,
optou-se também pela realizacdo de uma abordagem qualitativa com a
finalidade de analisar significados, motivos, aspiracdes, crencas, valores,
atitudes e percepcdes dos atores envolvidos na estratégia de fortificacdo
domiciliar de micronutrientes *°.

Segundo Krueger® a técnica de grupo focal € um método que pode ser
utilizado no estudo das diferentes percepcdes e atitudes acerca de um fato,
pratica, produto ou servicos. Pode ter funcdo complementar a outras
metodologias ou ser a modalidade especifica na abordagem qualitativa. Por
esta razdo, o grupo focal é utilizado para aprofundar-se no conhecimento das
acOes humanas e formular questdes sobre crencas, atitudes e percepcdes de
grupos especificos além de desenvolver hipoteses para outros estudos, sendo

cada vez mais utilizado como técnica exclusiva nesse tipo de pesquisa®.

3.9.2 Organizacao dos grupos

Na pesquisa qualitativa a amostragem ndo se prende ao critério
numerico, mas aos individuos sociais que tém uma vinculacao significativa ao
problema investigado. Segundo Deslandes, Gomes e Minayo®?, boa
amostragem € aquela que possibilita abranger a totalidade do problema
investigado em suas multiplas dimensdes.

No método do grupo focal, as discussdes devem ser conduzidas varias
vezes, com diferentes grupos, com a finalidade de identificar tendéncias e
padrdes na percepcdo do que se definiu como foco do estudo®. Enquanto
Morgan®! coloca que sdo necessarios de 3 a 5 grupos focais para promover um
entendimento amplo sobre um assunto.

Para o estudo da percepgdo dos profissionais de saude e das maes
sobre a estratégia de fortificagdo domiciliar de ferro serdo formados grupos
focais nos trés centros participantes da pesquisa. Em Goiania serdo formados
doze grupos focais, com seis grupos em cada modalidade de atendimento na
Atencdo Basica (Tradicional e Estratégia Saude da Familia), sendo trés grupos

com as méaes e trés com os gestores e profissionais de saude. J4 em Olinda e
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Rio Branco serdo formados seis grupos em cada localidade, trés grupos com
as maes e trés com os gestores e profissionais de saude.

Para o grupo focal dos profissionais de saude, serdo convidados os
meédicos, enfermeiros, auxiliares de enfermagem e agentes comunitarios de
salude e gestor das unidades de saude, envolvidos no estudo. Enquanto que
para o grupo focal das maes, serdo convidadas maes de diferentes faixas
etarias e nimero de filhos. Estas mées serdo contactadas, por meio de visita
domiciliar, uma semana antes do primeiro encontro, sendo a participacao
previamente confirmada, via telefone, com o intuito de garantir a presenca de
todas.

Cada grupo focal devera conter cerca de 10 integrantes, que se reunira

em sessao Unica, entre os meses de maio a julho de 2012.
3.9.3 Conducéao dos grupos

Os grupos focais ocorrerdo nas dependéncias das Unidades de Saude
participantes do estudo, por ser local de facil acesso, em sala que preserve a
privacidade dos participantes e sem ruidos, uma vez que as reunides serao
gravadas, com a autorizacdo dos participantes. As reuniées ocorrerdo em data
e horéario previamente agendados.

Apdbs o consentimento, sera preenchida uma ficha de identificacdo com a
finalidade de descrever o perfil dos participantes.

Os grupos focais serdo conduzidos em cada centro por equipes
capacitadas, formadas por um moderador e um observador. O moderador sera
responsavel por incluir as questées norteadoras, por encorajar 0s participantes
a expressarem suas opinides livremente e por direcionar a discussdo. Ja o
observador registrard todos o0s acontecimentos no campo grupal, incluindo
aspectos nao verbais presentes na comunicacdo dos participantes, e se
responsabilizara também pela gravacdo das falas. Ap0s cada sessao,
moderador e observador deverdo elaborar uma sintese com as impressées
observadas nos grupos.

Para a discussdo do assunto objeto do estudo serdo apresentadas as
seguintes questdes norteadoras:

Grupo focal com os profissionais de saude e gestores
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Gostaria que vocés comentassem sobre como as maes foram
orientadas sobre o uso do saché de fortificacdo domiciliar de
ferro.

Comentem sobre como tem sido a aceitacdo do produto pelas
maes? E pelas criancas?

Partindo da experiéncia com a distribuicdo deste produto, quais
fatores podem facilitar a estratégia de distribuicdo dos sachés? E
dificultar?

O que vocés diriam se a partir de hoje, o xarope do Programa
Nacional de Suplementacdo de Ferro fosse substituido pelos

sachés de fortificacdo domiciliar.

Grupo focal com as mées

Que orientagdo vocés receberam para 0 uso deste produto?
(apresentar o produto)

Como vocés estdo dando este produto para as criangas?
Falem-me sobre como tem sido a aceitacdo das criancas? Qual a
melhor forma da crianca aceitar?

Partindo da experiéncia com o uso do saché, o que vocés acham
que foi facil na utilizacdo deste produto durante estes meses? E o

que foi dificil?

3.10 Processamento e analise dos dados

Os dados quantitativos serdo digitados seguindo o procedimento de

dupla entrada no programa Epi-Info 6.04. Apds o processo de digitacdo, os
dados serdo transportados para 0 programa estatistico Stata'™ 12.0 para
edicdo e analises estatisticas. As frequéncias relativas e absolutas, médias
(desvios-padréo) e medianas (intervalos interquartis) serdo calculadas para as

variaveis quantitativas analisadas, ao nivel de significancia a=0,05.

A analise da efetividade e impacto da fortificacdo caseira na reducdo da

deficiéncia de ferro, elevacdo dos niveis de hemoglobina e prevaléncia da

anemia sera realizada comparando-se o0s parametros hematolégicos e
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bioquimicos entre o grupo intervencdo (aos seis meses apos 0 inicio da
intervencdo) e o grupo controle avaliado paralelamente ao recrutamento do
grupo de intervencao, ambos 0s grupos com criangas entre 12 e 14 meses. Os
grupos experimentais serdo comparados no total e também estratificados por

modelo de atencéo béasica a saude em cada centro colaborador.

A avaliacdo qualitativa dos dados dos grupos focais sera realizada por
meio da técnica de analise de conteudo. A analise de conteudo PE definida por
Bardin ** : “um conjunto de técnicas de anélise das comunicacfes visando a
obter, por procedimentos sistematicos e objetivos de descricdo do conteldo
das mensagens, indicadores (quantitativos ou qualitativos) que permitem
inferéncia de conhecimentos relativos as condicdes de producéo e recepcao
destas mensagens”. Para essa analise, operacionalmente sera utilizada a
modalidade tematica proposta por Minayo, Deslandes e Gomes™* que consiste
em: 1) Pré-analise, por meio da leitura e releitura flutuante nos textos
transcritos e posterior elaboragédo do material lido; 2) Exploracdo do material,
onde os dados brutos serdo transformados em unidades de registros (palavras,
frases), o que permitira a classificacdo em unidades de contexto, que por sua
vez permitirdo a criacdo das categorias tematicas e, 3) Inferéncia e

Interpretacdo das categorias tematicas.
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4. CRONOGRAMA DE EXECUCAO

ATIVIDADES

MESES

10

11

12

13

14

15

Amostragem

Recrutamento, treinamento e
padronizacao dos
entrevistadores

Oficina com profissionais das
UBS para orientacao do
estudo e estratégia

Recrutamento e aplicacdo do
inquérito inicial e avaliacao
antropomeétrica (grupos controle
e intervengéo) e bioquimica
(controle)

Suplementag¢éo com vitaminas e
minerais - grupo intervengao

Aplicagéo do inquérito
intermediario - grupo
intervencdo

Realizacdo dos grupos focais

Aplicagéo do inquérito final e
avaliacado antropométrica e
bioguimica - grupo intervencdo

Tabulacdo e analise dos dados

Elaboracéo relatdrio final

Elaboracéo de artigos cientificos

Organizagdo de seminarios de
divulgacéo dos resultados
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5. ORCAMENTO DO PROJETO

5.1 Orcamento de custeio e capital sem bolsas — valores em reais:

Componentes do Orcamento - Custeio e Capital USP-coord| Goiania | Olinda Rio Brancq TOTAIS

1. Material de consumo adquirido no pais
materiais descartaveis para coleta, processamento, transporte e armazenamento de amostras 3000 8000 4000 4000| 19000
microcuvetas para dosagem de hemoglobina por hemocue 0 3200 1600 1600 6400
kits para dosagem de folato e vitamina B12 20000 0 0 0] 20000
Alimentos e bebidas para pés-coleta de sangue 5000 2500 2500| 10000
0
Subtotal do item 1 23000 16200 8100 8100 55400
2. Material de consumo adquirido no exterior 0
kits da RAMCO Lab para dosagens de ferritina e receptor de transferrina 25000 0 0 0] 25000
0
Subtotal do item 2 25000 0 0 0| 25000
3. Servicos de terceiros 0
Determinacéo plasmatica de proteina C reativa 30000 0 0 0| 30000
Hemograma completo a ser realizado em cada centro 0 10000 5000 5000| 20000
Determinacéo sérica de vitaminas (beta-caroteno, retinol, vitaminaS E e D) 60000 60000
Coleta de sangue a ser executada por auxiliar de enfermagem treinado 0 9000 4500 4500| 18000
Servicos de reprografia, impressos e folhetos 2000 10000 5000 5000| 22000
Técnico de laboratério para separacédo de soro no dia da coleta de sangue 0 11200 5200 5200| 21600
Técnico de laboratério para andlises em Séo Paulo 30000 0 0 0| 30000
Gerente de projeto e estatistico para processamento e andlise de dados 48000 0 0 0] 48000
Servicos técnicos para oficinas culinarias 10000 5000 5000| 20000
Servicos técnicos para realizacéo de grupos focais 0 18000 9000 9000| 36000
Servicos técnicos de revisdo de inglés e divulgacdo de resultados 2020 0 0 0 2020
Material promocional (Camisetas e aventais do projeto) 0 3000 1500 1500 6000
Transporte aéreo de duas remessas tradicional, manutencdo de ultrafreezer 4500 220 640 520 5880

Subtotal do item 3 176520 71420 35840 35720 319500

4. Material Permanente 0
Computadores 4300 4300 4300 12900
impressora HP multifuncional Laserjet 1600 1600 1600 4800
Hemocue modelo 310 B 6000 3000 3000 12000
Balanca antropométrica digital portatil marca Seca 15000 7500 7500| 30000
Antropdmetro marca Sanny 2400 1200 1200 4800

Subtotal do item 4 0 29300 17600 17600| 64500
5. Didrias e despesas de transporte 0
Transporte de pais ou responsaveis e membros da equipe em trabalho de campo 0 18000 9000 9000| 36000
Locacéo de veiculo por 176 dias para trabalho de campo 0 64000 52800 64000| 180800
Diarias para reunides coordenacéo do projeto e reunides cientificas 4000 8000 4000 4000| 20000
Passagens para coordenacéo do projeto e reunides cientificas 6000 12000 6000 6000| 30000

Subtotal do item 5 10000 102000 71800 83000/ 266800
TOTAL GERAL 234520 218920 133340 144420] 731200

5.2 Bolsas de apoio a pesquisa para trabalho de campo:

- 8 bolsas de Extensao no pais Tipo C por 24 meses cada para supervisao de
trabalho de campo em todos os centros de realiza¢ao do projeto
(acompanhamento de coleta, processamento e analise de dados, supervisao
de entrevistas e controle de qualidade).

- 12 bolsas de Apoio Técnico em extensdo no pais por 12 meses cada para
realizacdo de entrevistas nos centros colaboradores do projeto.
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