Anexo A Formato de Presentacion de Protocolos
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Direccién: Jr. Tizon y Bueno 276 Jesus Maria

Teléfono: 748-0000 Anexo 6605 E-mail: mymirandac@gmail.com

Funcion o rol en este proyecto: Investigador Principal.

Protocolo: Sensibilidad y Especificidad de Indicadores Simples de Consumo
de Nutrientes, respecto al Recordatorio de 24 horas, en nifios de 6 a 23  Fecha: 2015-MAR-23
meses de edad Version 1.5

Pagina 1
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Grado Académico: Maestro, Doctor
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Sensibilidad y Especificidad de Indicadores Simples de Consumo de
Nutrientes, respecto al Recordatorio de 24 horas, en nifios de 6 a 23 meses de
edad

7. Resumen

Problema a investigar

Las variables alimentarias no estan siendo usadas adecuadamente en el andlisis de la situacion
nutricional de la poblacién A pesar de que se esta recogiendo variables con informacion del consumo
en encuestas poblacionales como ENDES, MONIN, EVAR; éstas requieren ser analizadas para
mostrar tendencias y posibles asociaciones.

Las fuentes de informacién pueden ser las encuestas de consumo de alimentos, como R24h,
aunque su medicién es considerada especializada y compleja. Seria recomendable que se estudien
otras alternativas como la construccién de indicadores simplificados para consumo de nutrientes,
validados y con grado de error.

Justificacién y relevancia

El uso de variables alimentarias en la vigilancia permitiria detectar trastornos en el comportamiento
alimentario (deficiencia o exceso) y la construccion de indicadores simplificados para consumo de
nutrientes permitiria su implementacion a mayor escala en el proceso de vigilancia del estado
nutricional de los nifios menores de dos afios.

Objetivo:

Evaluar propuestas de indicadores simplificados para consumo de nutrientes (ISC), en lo referente a
su sensibilidad, especificidad y validez en relacion con el recordatorio de 24 horas y a su aplicacion
para la Vigilancia Nutricional.

Metodologia:

e Se realizara un estudio diagnéstico (comparativo).

e El tamarfio muestral total estimado es de 768 nifios elegibles de 6 a 23 meses de edad, que se
asignaran aleatoriamente. Muestra que sera distribuida entre las fases 2, 3 y 4 (256 nifios para
cada una).

e El estudio planteado esta constituido por 5 fases:

a) Fase 1: Se evaluara los ISC medidos por encuestas nacionales en el Perd (ENDES,
ENAHO, MONIN).

b) Fase 2: Se evaluara la sensibilidad y especificidad de los ISC en servicios de CRED y
consultorios ambulatorios de EESS MINSA de un dominio selecto.

c) Fase 3: Se evaluaré los ISC en la poblacién de un distrito selecto (Sierra Urbana No Metro).

d) Fase 4: Se evaluara los ISC en poblacién de un distrito selecto (Sierra Rural).

e) Fase 5: Se evaluara el Efecto de la sensibilidad y especificidad de los ISC sobre la
Interpretacion de la Vigilancia.

Monto total solicitado:
S/. 465 195.40 nuevos soles
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8. Planteamiento del Problema

. El uso de indicadores simplificados de consumo recoge informacion que refleje el consumo
de alimentos en la poblacion de nifios de 6 a 23 meses al igual que lo reportado por el
método de R24 horas?

Descripcién del problema de investigacién

La funcién de vigilancia alimentaria y nutricional es necesaria en todos los paises (1-4), abarcando
rangos de problemas desde la desnutricion infantil hasta el sindrome metabdlico, pasando por
diversos patrones de deficiencia y exceso de nutrientes especificos.

La técnica de medicién de la ingesta o consumo de alimentos en seres humanos es un procedimiento
especializado y complejo (5-7). Actualmente, la técnica mas empleada en encuestas poblacionales
es el recordatorio de 24 horas, que se recomienda acompariar con la frecuencia abreviada de
consumo de alimentos (8,9). No se ha establecido un estandar de oro de consenso universal (10-13).

Todas las técnicas disponibles tienen varias fuentes de error (7,14-23), entre las cuales podemos
mencionar como las que nos parecen mas importantes:

e FEl consumo varia dentro de un mismo individuo a lo largo de los dias, de modo que la
medicién en un dia determinado no refleja necesariamente el patron habitual o promedio de
consumo del individuo.

¢ A medida que la entrevista avanza, el tedio y cansancio, tanto por parte del entrevistador
como del entrevistado, podrian introducir fuentes acumulativas de variacion y sesgo (en el
caso del recordatorio, por la percepcion de imagen de los entrevistados, y en el caso de la
pesada directa por la posible interferencia con los patrones habituales).

e La identificacién y clasificacion de los distintos alimentos, formas de preparacién y unidades
de medida requiere experiencia, la cual puede ser variable, particularmente en personal de
encuestas poblacionales.

s Algunas fuentes nutricionales, como la lactancia materna, los suplementos nutricionales, los
alimentos complementarios, o los productos fortificados, pueden ser de dificil registro.

e Ademas de los alimentos consumidos dentro del hogar en dias regulares, puede haber una
cantidad importante de alimentos provenientes de otras fuentes (por ejemplo proveedores
comerciales, formales o informales, de alimentos, o eventos especiales como los feriados).

e Las tablas de composicion de alimentos de las cuales se dispone pueden no mantener el
paso de la constante evolucion en |a oferta de alimentos y preparaciones.

Se han desarrollado cuestionarios para medir el consumo de alimentos en la poblacion. Algunos de
estos cuestionarios incluyen indicadores simplificados de consumo, que pretenden complementar y/o
reemplazar lo recabado a través de instrumentos estandar de facto como el R24. Por citar algunos
de ellos, tenemos los propuestos por OMS (OMS 2008) (24) que son usados en ENDES (INEI 2014),
y los cuestionarios abreviados de frecuencia de consumo de alimentos (IVACG 1989) (8). En el Pert,
el cuestionario ENAHO contiene un cuestionario sobre gasto familiar detallado en alimentos y grupos
de alimentos que es frecuentemente interpretado como “un consumo aparente” (25) de los alimentos
(INEI 2014). En la literatura no se encuentran con facilidad estudios que contrasten la informacion
emitida por estos indicadores simplificados y lo que emite el uso del R24H. Cabe notar que el
informe de validez de los indicadores OMS (26) efecttia correlaciones en gabinete con los datos de
R24, pero no evalda los cuestionarios en campo.

Conceptualmente, los indicadores simplificados tienen intrinsecamente una construccion muy
diferente de los indicadores estandar y no pretenden ser iguales, ni al estandar ni entre si. Sin
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embargo, el uso de estos indicadores en datos de prevalencia es claramente como un sustituto
aproximado (su lectura corriente es que reflejan el consumo de alimentos o incluso la nutricién en la
poblacion). Por esta razén es pertinente examinar la sensibilidad y especificidad del uso de
indicadores simples.

Justificacién y relevancia

En el Peru, la funcion de vigilancia nutricional es parte de la responsabilidad de INS/CENAN (27),
enfatizada en el Programa Articulado Nutricional del Presupuesto por Resultados (28,29) y reflejada
en los estudios que ha realizado (30-35).

Dicha funcién tiene como una herramienta fundamental a las encuestas por muestreo aleatorio en
poblaciones a escala nacional y con desagregacion regional para obtener, entre otros, indicadores de
consumo de alimentos (5), mediante las técnicas de medicion de ingesta que comentamos en la
seccion precedente y que, por consiguiente, estan afectadas por las fuentes de error mencionadas.

Los indicadores de consumo de alimentos se emplean en la toma de decisiones importantes de nivel
estratégico, como las relacionadas a establecer el impacto o las caracteristicas de las intervenciones
(36) (37) (38).

En la actualidad contar con indicadores simplificados de consumo, permitirian predecir rapidamente
trastornos en el comportamiento alimentario (deficiencia o exceso), siendo para ello necesario la
evaluacion de nuevas propuestas junto con las ya existentes, eso requiere estimar su sensibilidad,
especificidad y validez en relacion con el recordatorio de 24 horas, al ser el mas ampliamente
utilizado (39) y a falta de un estandar de oro de consenso universal.

Conocer la sensibilidad y especificidad de estos ICS permitiria interpretar los limites y tendencias de
esos ICS cuando se usan para la Vigilancia alimentaria y nutricional.

Limitaciones y Viabilidad de la Investigacién
Identificamos las siguientes limitaciones:

e La ausencia de un estandar de oro universal requiere el uso de un estandar operacional de
facto, que se escoge como el consumo usual por R24 en dos visitas aleatorias. Como este
patrén de oro operacional por definicién no necesariamente tiene sensibilidad y especificidad
de 100%, la interpretacién de las sensibilidades y especificidades de los indicadores simples
debe tomarlo en cuenta.

e La restriccién del estudio a zonas geograficas y periodos especificos limita su
representatividad formal para el Perli en conjunto. La seleccion de esas zonas como
extremos relativos da una idea aproximada del espectro de ubicacion de la sensibilidad y
especificidad.

o La extension de la entrevista del recordatorio de 24 horas, utilizado como estandar de
referencia, puede originar casos de rechazos o de encuestas incompletas.

s La técnica de consumo usada como estandar de referencia tiene la posibilidad de
interferencia de la entrevista sobre las practicas o su recuerdo. Se tendra dos observaciones
por cada sujeto.

e La encuesta de consumo, tanto en la parte de entrevista como en la parte de calculo, tiene
un grado de variabilidad de estilo de trabajo del entrevistador. Se estandarizara en base a los
manuales de las encuestas de CENAN. La mayor parte del célculo se implementara como
procedimiento automatizado.

e La variabilidad en la experiencia puede no estar adecuadamente reflejada en el CV de los
entrevistadores. Se evaluaré especificamente, con la resolucién que permita la entrevista
personal, el nimero y calidad de encuestas de consumo realizadas anteriormente.

e Las tablas nacionales de referencia de composicién de alimentos y medidas caseras no
abarcan completamente y de manera actualizada la oferta actual. La informacion de las
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encuestas existentes, priorizada por frecuencia mediante anélisis de Pareto, orientara hacia
los items que requieran actualizacion. El registro de cédigos estandarizados de alimentos y
medidas permitira el re-analisis cuando estén disponibles tablas més actualizadas.

e La propuesta de los ISC candidatos requerira el establecimiento de criterios que deben tener
un esquema estricto de manera que no sea considerado un sesgo.

El disefio propuesto busca estimar la sensibilidad y especificidad de los indicadores simples,
asi como analizar las consecuencias de dicha sensibilidad y especificidad sobre la
interpretacion de los indicadores de vigilancia. Dado gue hay limitaciones en los recursos
disponibles, se aproxima al problema mediante un conjunto de cinco fases,
aproximadamente secuenciales:

s En la primera fase se revisan en gabinete las tendencias de los indicadores simples que
se han recogido en las encuestas nacionales del Perl para establecer el nivel de uso y
las necesidades de interpretacion de las prevalencias en el tiempo.

Dado que no es factible en este momento ejecutar el estudio en una muestra aleatoria
nacional, se han escogido, como criterio de opinion, tres escenarios (que corresponden a
las fases 2 (nifios consultantes en EESS de una ciudad de Sierra urbana), 3 (nifios
presentes en hogares de una ciudad de Sierra urbana) y 4 (nifios presentes en hogares
de un distrito o provincia de sierra rural)). Estos escenarios, sin ser representativos
nacionales, permiten, ademas de proporcionar estimados de los objetivos primarios,
explorar el supuesto de homaogeneidad de la sensibilidad y especificidad.

s En la segunda fase se miden la sensibilidad y especificidad en establecimientos de salud
de un ambito urbano de Sierra, que se ha escogido como Ayacucho ciudad (ya se
dispone de datos de poblacion un @mbito urbano en Lima Metropolitana, Chorrillos, por el
estudio EVAR). La poblacién consultante a EESS es una poblacién de alta prioridad en la
estrategia nacional de control de la desnutricién y se espera un comportamiento de
prevalencias y asociaciones (S y E) que no necesariamente sea igual al de la poblacion
en hogares; ante la inexistencia de evidencia es una poblacién necesaria de evaluar.

e En la tercera fase se miden la sensibilidad y especificidad en hogares de un ambito
urbano de Sierra, que se ha escogido como los distritos de Ayacucho ciudad.

e En la cuarta fase se miden la sensibilidad y especificidad en hogares de un ambito rural
de Sierra, que se ha escogido como la provincia de San Miguel en Cajamarca.

e En la quinta fase se analizan en conjunto los resultados de campo (las tres fases de
campo precedentes y EVAR) para obtener estimados “meta-analiticos” de la sensibilidad
y especificidad. En esta fase también se examina el sesgo que se genera en la
estimacion de prevalencias combinando con los resultados de |a primera fase.

Para elegir los lugares de trabajo propuestos se examinaron los datos del Censo 2007, incluyendo
los distritos (provincias en la cuarta fase) de acuerdo a su naturaleza urbana o rural, excluyendo los
distritos con muy poca poblacién infantil y ordenandolos de acuerdo a su nivel de pobreza segun el
Mapa de Pobreza 2007, prefiriendo los lugares con mayor poblacién y cercanos a 50% de pobreza
extrema (en los que se esperaria mayor heterogeneidad intra-distrital dado que en ese nivel de
proporcion, la varianza es maxima; la heterogeneidad intra-distrital es preferible, porque implica un
mayor rango para los valores de consumo; puesto que no se dispone de cifras distritales de
consumo, empleamos como una aproximacion las cifras de pobreza (que tampoco son medidas sino
proyectadas)). No debe pues considerarse a los lugares elegidos como representativos en un sentido
formal, sino como elecciones valorativas hechas por los investigadores.

El tamafio muestral seleccionado alcanza la precision indicada en la mayor parte, pero no en todos,
los nutrientes deseables en cada uno de los escenarios, y ciertamente no es suficiente para los

e — e
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indicadores compuestos de macro y micronutrientes. No es factible durante el plazo esperado del
estudio ampliar la muestra lo suficiente. No obstante, el tamafio muestral permite obtener precision
en un sub-conjunto util de los nutrientes. Ademas, de no haber indicios en contra del supuesto de
homogeneidad, serd posible reunir los datos de las tres fases y del estudio EVAR (56) para tener
estimados con mucha mejor precision.

9. Marco tedrico

La nutricién es un aspecto fundamental para el progreso de la sociedad y representa un indicador
aproximado de su nivel de desarrollo (40).

El estado nutricional refleja el grado en que los individuos cubren sus necesidades de nutrientes. Un
estado nutricional adecuado favorece el crecimiento y desarrollo, mantiene la salud general, brinda
apoyo a las actividades cotidianas y protege al individuo de enfermedades y trastornos. Por ello,
evaluar el estado nutricional de una poblacién es un aspecto fundamental para conocer de forma
aproximada el comportamiento de su salud (41).

La medicién de indicadores dietéticos a nivel poblacional representa un método para valorar el
estado nutricional de las personas.

Desde el afio 1972 (42), y en particular durante las dos Ultimas décadas, se han desarrollado grandes
encuestas nacionales de consumo de alimentos bajo la conduccién principal del Instituto Nacional de
Salud, a través del Centro Nacional de Alimentacién y Nutricion (30,31,34,35,43-46). Ademas de ello,
también podemos mencionar encuestas con alcance macrorregional como las encuestas de
Vigilancia Alimentaria Nutricional- VANUT desarrolladas por la ONG PRISMA en siete Regiones
politicas entre los afios 1990-1995 (47). El método principalmente empleado en estas encuestas fue
el recordatorio de 24 horas.

El recordatorio de 24 horas es una técnica de medicién compleja. Su objetivo de evaluar la ingesta
habitual de las personas debe superar la variabilidad natural que sucede en la alimentacion entre los
individuos y durante el tiempo. Se ha recurrido a técnicas de estimaciones repetidas para captar
dicha variabilidad. Por otro lado, se requiere de entrevistadores profesionales, capacitados y
experimentados, y de tiempos de duracién de entrevista relativamente extensos, lo cual contribuye a
incrementar su complejidad (39). Estos factores limitan su utilizacién en lugares con limitados
recursos.

Todas estas consideraciones han influido en el desarrollo cada vez mayor de diversos indicadores
simplificados de consumo (48) que, en mayor o menor medida, facilitan los procedimientos y buscan
aproximarse a un resultado nutricional, cuando se requiere desarrollar la vigilancia de indicadores
alimentarios en mayor escala y donde la aplicacion del R24h no es viable, optéandose por el empleo
de una valoracion eminentemente aproximada o cualitativa (41) (en el sentido analitico de
categédrica, no en el sentido antropolégico). Algunos de estos métodos carecen de un analisis de
sensibilidad y especificidad documentado o no han sido realizados con poblacion local. Como
ejemplo de ello, podemos citar los Indicadores para evaluar las practicas de alimentacion del lactante
y del nifio pequefio, disefiados por OMS (49), los cuales, pese a ser recomendados ampliamente
solamente, han sido validados solamente por ejercicio de gabinete con recordatorio exhaustivo (46) y
evaluados en funcién a su asociacién con indicadores de peso y talla en 14 paises de bajos ingresos,
todos ellos provenientes de muestras nacionales de Asia y Africa (26).

Un grupo de estos métodos alternativos lo compone la denominada valoracién nutricional subjetiva,
comunmente empleada en los servicios de salud para aproximarse a un diagnostico nutricional.
Dichos instrumentos son usados con diversos fines; todos ellos, apuntan en general a obtener un
diagnéstico nutricional global que permita guiar las recomendaciones y desarrollar un monitoreo de la
situacién nutricional general del paciente (41).
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El Ministerio de Salud ha disefiado algunas herramientas para valorar la situacién alimentaria (50,51).
Estas herramientas son parte de recomendaciones diagnosticas y terapéuticas en el escenario
clinico, e incluyen una forma de evaluacién nutricional. Si bien no se denominan usualmente
indicadores (y no se suele reportar prevalencias) sino mas bien pruebas diagnésticas, estan sujetos a
la misma légica de sensibilidad y especificidad, y por esas razén los incluimos, sensu lato, como
indicadores simplificados (en el sentido del estudio). Segun nuestra revisién, los indicadores
simplificados que emiten estas herramientas carecen de una evaluacion del nivel de sensibilidad y
especificidad, que permita estimar su validez en un sentido operacional e identificar el nivel de
precisién para reflejar adecuadamente el estado nutricional del individuo evaluado.

B) Definiciones conceptuales

Los conceptos fundamentales del estudio propuesto son los siguientes:

e Sensibilidad (52): probabilidad de que un individuo que realmente es positivo en una variable
categdrica binaria tenga un resultado positivo con una técnica de medicién dada, aproximada
por la proporcion observada.

s Especificidad (52): probabilidad de que un individuo que realmente es negativo en una
variable categoérica binaria tenga un resultado negativo con una técnica de medicion dada,
aproximada por la proporcién observada.

e Alimento (53): producto natural o artificial que contiene al menos un nutriente en
concentraciones fisiolégicas, no farmacolégicas ni toxicolégicas.

e Nutriente (53): compuesto quimico o familia de compuestos quimicos necesaria para el
metabolismo humano y que, en condiciones fisiologicas o patolégicas, necesita ser ingerido
con alguna regularidad (en el contexto del presente estudio, incluimos informalmente a la
energia equivalente de los nutrientes presentes en un alimento como si fuera un “nutriente”).

e Consumo (53): variable individual con la ingesta de alimentos o nutrientes en un periodo
corto de tiempo (dia).

e Consumo usual (54): variable con la ingesta media de alimentos o nutrientes a lo largo de un
periodo prolongado (trimestre o mayor).

= Varianza (55): segundo momento, esperanza matematica de los cuadrados de las diferencias
entre una variable aleatoria y su media. La varianza total de una variable como el consumo
de un nutriente puede descomponerse como la suma de la varianza dentro (intra) del
individuo (residuo) y la varianza entre (inter) individuos. En condiciones de campo se pueden
agregar componentes de varianza entre observadores, entre niveles de observador o entre
tipos de técnica.

e Adecuacion nutricional (53): Comparacion entre las necesidades de nutrientes y la ingesta de
un determinado individuo o poblacion.

e Control de Crecimiento y Desarrollo (51): Conjunto de actividades periédicas y sistematicas
desarrolladas por el profesional médico o enfermera/o, con el objetivo de vigilar de manera
adecuada y oportuna el crecimiento y desarrollo de la nifia y el nifio; detectar de manera
precoz y oportuna riesgos, alteraciones o ftrastornos, asi como la presencia de
enfermedades, facilitando su diagnéstico e intervencion oportuna disminuyendo deficiencias
y discapacidades.

C) Definiciones operacionales

» Recordatorio de 24 horas (R24H): Es un registro de todos los alimentos consumidos por una
persona el dia inmediato anterior. El objetivo de este método es proporcionar una estimacion
cuantitativa y cualitativa de la ingesta de un alimento, o grupos de alimentos, o nutrientes en
un individuo o grupos de individuos. En el presente estudio se aplicaran como observacion
en un dia aleatorio (A1) y en dos dias aleatorios (A2).
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e Cuestionario Simple (CS): Cuestionario de tipo cualitativo empleado para valorar
caracteristicas nutricionales de un sujeto o poblacién, que permite ser usado en la Vigilancia
del estado nutricional a través del reporte de Indicadores Simplificados de Consumo.

e Encuestador Nutricionista Senior (SR): Personal con titulo de Licenciado en Nutricién y una
experiencia mayor a 200 encuestas por recordatorio realizadas en encuestas o estudios.

e Encuestador No Nutricionista (NN): Personal con grado de Profesional de la salud distinto de
Nutricién

D) Objetivos

Objetivo General:

Evaluar un conjunto de indicadores simplificados para consumo de nutrientes (ISC), en lo referente a
su sensibilidad, especificidad y validez en relacion con el recordatorio de 24 horas y su aplicacion
para la Vigilancia Nutricional.

Objetivos Especificos:
Fase 1 Evaluar los ISC que se han medido por encuestas nacionales en el Peru.
s Prevalencia de adecuacion (OMS) por &mbitos y trimestres en ENDES 2008-2014.
e Prevalencia de adecuacion (gasto) por ambitos y trimestres en ENAHO 2008-2014.
s Prevalencia de adecuacion (R24) por ambitos y trimestres en MONIN 1986-2010.
e Sensibilidad y Especificidad de alternativas de ISC en EVAR 2014 y MONIN 1996-2010.

Fase 2 Evaluar los ISC en consultorios ambulatorios de EESS MINSA de un dominio selecto.
e Sensibilidad y Especificidad de ISC (CS+NN vs R24+A2+SR), para CRED.
» Sensibilidad y Especificidad de ISC (EESS vs R24+A2+SR), para CRED.

Fase 3 Evaluar los ISC en poblacién de un distrito selecto (Sierra Urbana).
e Sensibilidad y Especificidad de ISC (CS+NN vs R24+A2+S5R).
e Correlacién de R24 (R24+A1+SR vs R24+A2+SR).

Fase 4 Evaluar los ISC en poblacion de un distrito selecto (Sierra Rural).
e Sensibilidad y Especificidad de ISC (CS+NN vs R24+A2+SR).
e Correlacion de R24 (R24+A1+SR vs R24+A2+SR).

Fase 5 Evaluar el Efecto de la Validez de los ISC sobre la Interpretacion de la Vigilancia.
e Sesgo en tendencias de prevalencias estimadas por ISC a nivel nacional.
e FErrores de cobertura en focalizacién estimada mediante ISC a nivel nacional.

10. Metodologia

A) Poblacién de estudio
Fase 1: Nifios de 6-23 meses presentes en el Pert 2011-2014.

Fase 2: Nifios de 6-23 meses atendidos en control de crecimiento y desarrollo en un dominio urbano,
Ayacucho metropolitano (hogares urbanos de los distritos de Ayacucho, Jestus Nazareno, San Juan
Bautista y Carmen Alto, provincia de Huamanga, region Ayacucho), durante un cuatrimestre
calendario Setiembre-Diciembre 2015.

Fase 3: Nifios de 6-23 meses presentes en un dominio urbano, Ayacucho metropolitano (hogares
rurales de los distritos de Ayacucho, Jesls Nazareno, San Juan Bautista y Carmen Alto, provincia de
Huamanga, region Ayacucho), durante un cuatrimestre calendario Enero — Abril 2016.
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Fase 4: Nifios de 6-23 meses presentes en un dominio rural especifico, provincia de San Miguel,
regién Cajamarca durante un cuatrimestre calendario, Mayo-Agosto 2016.

Fase 5: Nifios de 6-23 meses presentes en el Pertd 2011-2014.
Nifios de 6-23 meses presentes en el Pert 2016-2020.

B) Marco muestral
Fase 1: Los marcos INEl para ENDES, ENAHO, MONIN y EVAR.

Fase 2: El marco muestral esta constituido por el registro de los establecimientos de salud MINSA
ubicados dentro del dominio de estudio.

Fases 3 y 4: El marco nacional INEI 2007 correspondiente a los distritos seleccionados.

Fase 5: No es aplicable (se usaran proyecciones de poblacion INEI).

C) Disefio muestral y seleccion de la muestra
Fase 1: Los disefios muestrales originales de ENDES, ENAHO, MONIN y EVAR.

Fase 2: La unidad primaria de muestreo es el consultorio-dia. La unidad de analisis es el nifio-dia. En
el marco muestral se seleccionaran por muestreo aleatorio simple (con probabilidad proporcional al
ntmero estimado de consultas) consultorios-dia. Todos los nifios de 6-23 meses que acudan en cada
consultorio-dia seleccionado por consulta de control de crecimiento y desarrollo seran incluidos. A
cada nifio incluido se le asignara aleatoriamente un dia aleatorio dentro de la semana calendario
siguiente al consultorio-dia. Los nimeros aleatorios serén generados central y especificamente para
cada encuestador y nific encuestado.

Fases 3 y 4: La unidad primaria de muestreo es la combinacién de conglomerado INEI
(aproximadamente 100 hogares) y la semana calendario. La unidad de anélisis es el nifio-dia. En el
marco muestral se seleccionaran conglomerados por muestreo aleatorio simple (con probabilidad
proporcional al numero estimado de hogares). Todos los nifios de 6-23 meses presentes en el
conglomerado dentro de la semana seran incluidos. A cada nifio incluido se le asignara
aleatoriamente un dia aleatorio dentro de la semana calendario. Los numeros aleatorios seran
generados central y especificamente para cada encuestador y nifio encuestado.

Fase 5: No es aplicable (son anélisis de simulacién).

D) Muestra

Fase 1: Se incluiran todos los nifios ubicados en los archivos publicos de ENDES, ENAHO, MONIN y
EVAR.

Fases 2, 3 y 4.

El objetivo primario de cada una de estas dos fases requiere la estimacion de dos proporciones, la
sensibilidad y especificidad (52), en el universo durante el periodo. Ambas proporciones provienen de
partes complementarias de la muestra (separadas por el estandar de oro, la adecuaciéon de
consumo). Los valores esperados se basan en los valores obtenidos en EVAR (56), y los valores
explorados en MONIN (57). La siguiente tabla presenta para cada objetivo en cada fase el tamano
muestral base (n’, incluye ajuste de pérdidas y efecto de disefio) para los niveles de precision
especificados (margen de error h), un nivel de significancia (alfa) fijado en 5%, empleando la féormula
de estimacién de proporciones por aproximacion normal (58):
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Tipo Unidad de Eegisiada Desviacion R?ndi- Paré Bstiacion
Muestreo Standard | miento

Variable x6p| cluster E s y=n/u h | |h/E] I n n'
FASE2 |
Sensibilidad CS/A2 (%) p nifio 80% 3.00 15.0% | 18.8% 27.32 60.70
Especificidad CS/A2 (%) | p nifio 20% 3.00 15.0% | 75.0% 27.32 60.70
Sensibilidad ES/A2 (%) P nifo 70% 3.00 15.0% | 21.4% 35.85 79.67
Especificidad ES/A2 (%) | p nifio 70% 3.00 | 15.0% | 21.4% 35.85 79.67
Niveles 0.95 'de significancia (1-alfa), | 0.8 depotencia (beta),
Factores ) T2 efectode diiseﬁoi(deﬂ}”musmrs, T __cdm;iensat':'\c'm' 'por pérd'id'as' aleatorias (Ioss)” T
FASE 3 | ‘
Sensibilidad CS/AZ (%) | p nifo 80% 10.00 | 17.5% | 21.9% | 2007 71.68
Especificidad CSIA2 (%) | p nifio 20% 10.00 | 17.5% | 87.5% 20.07 71.68
FASE 4
Sensibilidad CS/A2 (%) p nino 70% 12.00 | 20.0% | 28.6% 20.17 72.03
Especificidad CS/A2 (%) | p nifio 70% i 12.00 | 20.0% | 28.6% 2017 72.03
Niveles | 0.95 (de significancia (1-alfa), 0.8  de potencia (beta), |
Factores . " 2.5 efech de disefio (deff) clusters, 1.4286 .compensaci-én por pérdidas; alealorias (loss) 1

Con la técnica de recordatorio por consumo usual se generan adecuaciones separadamente para
cada nutriente. De los indicadores simples considerados, solamente el consumo de alimentos fuente
de hierro y su analogo para vitamina A tienen como estandar de oro un solo nutriente. En los otros
casos se trata de indicadores conjuntos. Por esta razén se evaluaran la sensibilidad y especificidad
respecto de un conjunto de opciones de estandar de oro.

El grado de adecuacién para cada nutriente solamente se puede determinar una vez que se ha
efectuado el recordatorio completo y se ha aplicado un algoritmo complejo. Por esta razén la cantidad
captada de nifios debe tomar en cuenta que el total meta necesita cubrir el n requerido para
sensibilidad y para especificidad. En el siguiente cuadro se presenta el calculo de los requerimientos
de n meta, tomando en cuenta lo mencionado y estimando las frecuencias o prevalencias esperadas
de adecuacién como un compuesto calculado a partir de MONIN IIl (30) y EVAR (56). Para la fase 2
se ha aplicado un factor de concentracion para reflejar la conjetura de que en consulta CRED la
prevalencia de adecuacién pudiera ser un poco menor que en la poblacion general.
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Opciones de Estandar de Oro

Energia Proteina Hierro  Vitamina A Macro Micro
Indicador Simple Aplicable
AMA X X X X X X
ARFE X
ARVA X
ENAHO X X X X X X
Prevalencia de Adecuacion Observada
MONIN Consumo Unico (A1)
Lima Metro 39% 89% 23% 65%
Sierra Urbana 38% 84% 33% 58%
Sierra Rural 28% 72% 22% 43%
EVAR Consumo Usual (A2 o C3)
Chorrillos [39% | 9%% | 26% | 4% | 5% | 13% |
Prevalencia de Adecuacién Esperada |
FASE 2 30% 67% 26% 46% 4% 13%
FASE3 38% 84% 33% 58% 5% 16%
FASE4 28% 72% 22% 43% 4% 12%
Tamaiio Muestral Requerido (nifios, incluyendo Pérdida y DEFF)
FASE 2 SENS 79.67 79.67 79.67 79.67 79.67 79.67
FASE 2 ESPEC 79.67 79.67 79.67 79.67 79.67 79.67
FASE 3 SENS 71.68 71.68 71.68 71.68 71.68 71.68
FASE 3 ESPEC 71.68 71.68 71.68 71.68 71.68 71.68
FASE 4 SENS 72.03 72.03 72.03 72.03 72.03 72.03
FASE 4 ESPEC 72.03 72.03 72.03 72.03 72.03 72.03
Tamaiio Total Requerido (nifios)
FASE 2 262.09 242.91 301.80 171.71 2204.12 614.57
FASE 3 o 188.62 447.98 217.20 170.66 1586.30 442.30
FASE 4 257.24 257.24 327.40 167.51 1944.74 622.25

Los tamarios muestrales calculados son en nimero de nifios los cuales se convierten a nimero de
conglomerados. El establecimiento-dia (fase 2) es un tipo de conglomerado, para el cual no se
dispone de informacion previa, considerandose entonces un efecto de disefio tentativo de 2.0, y un
promedio de 3 nifios elegibles. Cada conglomerado de hogares (INEIl) tiene aproximadamente 10
(urbano) y 12 (rural) nifios elegibles.

El objetivo secundario (fase 2) de concordancia entre la conclusién del recordatorio y las
recomendaciones recibidas en el EESS es, estadisticamente, similar al objetivo primario, con las
mismas metas. No hay informacién preliminar, pero consideramos que los supuestos numericos son
los mismos. El objetivo secundario (fases 2, 3 y 4) de estimacion de la razon de varianza en esta
poblacion puede estimarse con la misma precisién de EVAR, por tener un tamafio muestral total
similar. Los objetivos secundarios, la estimacion de la correlacién, son exploratorios y no se calcula
aqui tamarfio de muestra para ellos.

Por lo tanto se fija como meta (a) para la fase 2 un total de 256 nifios, buscados en 90 consultorios-
dia (considerando que es deseable tener la meta en mdltiplos de 8 (por la asignacién aleatoria de
dias y entrevistadores), y que cada consultorio-dia podria producir 3 nifios elegibles por dia), y (b)
para las fases 3 y 4 un total de 256 nifios en cada una, buscados en 60 conglomerados.

Los valores obtenidos en cada fase seran un insumo para revisar y ajustar la meta de muestra de la
fase siguiente. La precision para algunos nutrientes en algunas fases no es muy fina, para lo cual, si
el andlisis no encuentra indicios de heterogeneidad, aprovechara la muestra total de las tres fases.

Fase 5:

No es aplicable (son analisis de simulacion)

_E——————————r———— e — e e ——
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E) Criterios de elegibilidad
() Criterios de inclusién
Fase 1: Criterios originales ENDES, ENAHO, MONIN y EVAR, limitados a la edad 6-23 meses.
Fase 2:

e Consulta por control de crecimiento y desarrollo el dia seleccionado.

e Edad 6-23 meses, independientemente de cualquier ofra condicion que pueda tener.

e Presencia (pernoctar al menos un dia) en el ambito durante la semana seleccionada.
Fases 3 y 4.

e Edad 6-23 meses, independientemente de cualquier otra condicién que pueda tener.

e Presencia (pernoctar al menos un dia) en el conglomerado durante la semana seleccionada.
Fase 5: No es aplicable (son analisis de simulacion).
( ) Criterios de exclusion
Fases 2, 3 y 4: Ninguno adicional a la negacion de los criterios de inclusién. Es posible que se
presenten condiciones que impidan la ejecucion correcta de la entrevista (por ejemplo, podria haber
una enfermedad intercurrente o incapacidad mental (lo cual en si no corresponde al encuestador
determinarlo) que haga imposible la entrevista por falta de colaboracion (lo cual causa de pérdida del
dato), pero tales condiciones no son criterios de exclusion de elegibilidad, sino motivos de pérdida,
parcial (solamente algunas variables quedan sin dato) o total. Lo mismo se aplica cuando no se

otorga consentimiento o asentimiento informado: es pérdida, no exclusion de elegibilidad.
Fases 1y 5: No es aplicable.

F) Variables

En todas las fases la unidad conceptual es el nifio-dia. Para cada nifio-dia se definen las siguientes
variables dicotomas involucradas directamente en los objetivos primarios:

e Alimentacion Minima Adecuada, indicador simple, dependiente.

e Consumo de Alimentos Fuente de Hierro, indicador simple, dependiente.

e Consumo de Alimentos Fuente de Vitamina A, indicador simple, dependiente.

o Déficit Caldrico Aparente (“pobreza calérica”), indicador simple, dependiente.

e Adecuacioén de Ingesta de Energia, Unico, indicador de consumo, dependiente.

e Adecuacién de Ingesta de Proteina Total, Unico, indicador de consumo, dependiente.
o Adecuacion de Ingesta de Hierro, Unico, indicador de consumo, dependiente.

e Adecuacion de Ingesta de Vitamina A, Unico, indicador de consumo, dependiente.

s Adecuacién de Ingesta de Zinc, Unico, indicador de consumo, dependiente.

e Adecuacion de Ingesta de Energia, Usual, indicador de consumo, independiente.

¢ Adecuacion de Ingesta de Proteina Total, Usual, indicador de consumo, independiente.
e Adecuacion de Ingesta de Hierro, Usual, indicador de consumo, independiente.

e Adecuacion de Ingesta de Vitamina A, Usual, indicador de consumo, independiente.

e Adecuacion de Ingesta de Zinc, Usual, indicador de consumo, independiente.

Protocolo: Sensibilidad y Especificidad de Indicadores Simples de Consumo
de Nutrientes, respecto al Recordatorio de 24 horas, en nifios de 6 a 23  Fecha: 2015-MAR-23
meses de edad Version 1.5

Pagina 14




En las fases 1 y 5 se agregan estas variables en indicadores por ambito (regién, quintil o estrato) y
trimestre. Adicionalmente se consideran a las variables edad, dia de la semana y dia del mes como

co-variables de ajuste.

G) Operacionalizacién de las variables

Para todas las fases, la definicién operacional de las variables es como sigue:

Variable

Variables para Indicadores Simples
Alimentacién Minima Adecuada

Consumo de Alimentos Fuente de Hierro
Consumo de Alimentos Fuente de Vitamina A
Déficit Caldrico Aparente (pobreza caldrica”)

Adecuacion de Ingesta de Energia -Unico
Adecuacion de Ingesta de Proteina Total - Unica
Adecuacion de Ingesta de Hierro -Unico
Adecuacion de Ingesta de Vitamina A-Unico
Adecuacién de Ingesta de Zinc-Gnico
Adecuacion de Ingesta de Energia -Usual
Adecuacidn de Ingesta de Proteina Total - Usual
Adecuacion de Ingesta de Hierro -Usual
Adecuacion de Ingesta de Vitamina A-Usual
Adecuacidn de Ingesta de Zinc-Usual

Rol: D dependiente, | independiente

Indicador: p proporcion, m media

Tipo: C categdrica, N numérico

Escala: | intervalo, O ordinal, N nominal

Criterios:

CSRC: cuestionario simple (recordatorio cualitativo)
CSFC: cuestionario simple (frecuencia de consumo}
CSGA: cuestionario simple (compra de alimentos)
R24A1: recordatorio de 24 horas, un dia aleatorio
R24A2 recordatorio de 24 horas, dos dias aleatorios

D
D
D
D
Variables para Indicadores derivados del Patron de referencia R24H

|
|
I
I
!
|
!
I
I

4
p
4

p

TOTOTOOTTOTTDTOTD

Rol Indicador Categoria

0 No, 18i
0 No, 18i
0 No, 18i
0 No, 18i

0 Mo, 1 8i
0 No, 1 Si
0 No,18i
0 Mo, 180
0 Mo, 18i
0 No,1Si
0 No,18i
0No,18i
0 Mo, 18i
O Mo, 180

Criterios

1. OMS 2008 del CSRC

1 Algln alimento en lista FE, del CSFC

1: Algin alimento en lista VA, del CSFC

1 Hogar deficit def. ENAHO 2013, del CSGA

1t Energiaingerida FwU 2004 R24 A1

1 Prot. Total ingerida 2 FwU 2004 R24 &1
1: Hierro ingerido = FWL 2004 R24 Al

1 VAingerida2 FWU 2004 R24 Al

1: Zinc ingerido = FWwU 2004 R24 A1

1 Energiaingeridaz FwU 2004 R24 A2

1: Prot, Total ingerida = FWU 2004 R24 A2
1 Hierro ingerido = FwU 2004 R24 A2

1 VAingerida2 FwU 2004 R24 A2

1 Zinc ingeridoz FWU 2004 R24 A2

Tipo Escala
o N
G N
C N
[0 N

COO0O0O0O0Q0O00
2222222222

La técnica de recordatorio seguira lo establecido en MONIN (30,59-61) y EVAR (56), las repeticiones
seguiran el esquema del disefio (ver seccién de procedimientos), A1 es el primer dia de A2, y no se
efectuard PD en este protocolo. Los cuestionarios simples son aplicados por profesionales de la
salud no Nutricionistas. Los recordatorios son aplicados por profesionales con titulo de Licenciado en
Nutricién y una experiencia mayor a 200 encuestas por recordatorio en encuestas o estudios.

H) Descripcién de los procedimientos a realizar

El desarrollo de las fases 2, 3 y 4 se divide en las siguientes sub-fases: Implementacién (disefio
detallado, aprovisionamiento, reclutamiento y capacitacidn); Ejecucién (recoleccién de datos); y
Analisis (informe y publicacién). El desarrollo de las fases 1 y 5 corresponde solamente a la sub-fase

de analisis.

Durante la sub-fase de implementacion se realizaran las siguientes actividades:

e Revision, actualizacion y ampliacién de los procedimientos previamente desarrollados para
MONIN y EVAR incluyendo manuales, formularios, aplicativos (59-61).

o Gestidn de bienes (equipos y materiales) y servicios.

e Seleccion de la muestra aleatoria, preparacion de los expedientes de campo y generacién de

las tablas aleatorias para campo.

e Seleccion, capacitacion y estandarizacion del personal (supervisores y encuestadores).

¢ Prueba piloto del protocolo (incluyendo procedimientos es instrumentos).

Protocolo: Sensibilidad y Especificidad de Indicadores Simples de Consumo

de Nutrientes, respecto al Recordatorio de 24 horas, en nifios de 6 a 23 Fecha: 2015-MAR-23

meses de edad

Version 1.5

Pagina 15




Durante la sub-fase de ejecucion se realizaran las siguientes actividades:

e Insercion del equipo de campo, con los contactos adecuados a las autoridades locales,
organizacion del trabajo.

e Asignacion de las encuestas y encuestadores de acuerdo al procedimiento aleatorio
establecido.

e Captacion de nifios elegibles en los consultorios-dia seleccionados.

e Desarrollo de las entrevistas, que incluyen en todos los casos: Cuestionario General de
Hogar, Cuestionarios Especificos de Nifios, Cuestionarios Simples de Alimentacion y
Nutricion, Antropometria y Recordatorio de 24 horas en uno o varios dias.

e Extraccion del equipo de campo, habiendo entregado los resultados y evaluaciones locales a
los participantes. Esto incluye procedimientos de digitacion de reserva en web.

e En paralelo al trabajo descrito para los equipos de campo se estaré llevando a cabo el
proceso de monitoreo y supervision del avance.

Durante la sub-fase de analisis se realizaran las siguientes actividades:
o Consolidacion, limpieza y extraccion de los datos. Exploracion y descripcion de los datos.
e Analisis de los objetivos del estudio. Visualizacion de los resultados.
e Analisis de objetivos complementarios.

e Preparacion del informe y su difusion y preparacion de las publicaciones.

1) Analisis y procesamiento de los datos

Fase 1:

Los datos de cada fuente (ENDES, ENAHO, MONIN, EVAR) seran reunidos en sendos archivos
analiticos (una tabla principal de nifios, una fila por nifio) con las variables necesarias para calcular
(a) las probabilidades muestrales (estrato, conglomerados, sujetos, factores de expansién), (b) los
indicadores simples de prevalencia (Alimentacion Minima Adecuada (24) en ENDES y EVAR,
Pobreza Calérica en ENAHO, (c) los indicadores de adecuacién de ingesta de Energia, Proteina,
Hierro y Vitamina A en MONIN y EVAR (56).

Fases 2,3y 4:

Los datos seran ingresados a una base de datos (con estructura relacional, una extensién de la base
disefiada para MONIN/EVAR, sobre una plataforma de servidor). El ingreso de datos se hara
mediante computadores portatiles (tablet) con un procedimiento de reserva en formularios
estructurados. El programa de entrada incorporara controles de rangos y consistencias. El avance del
estudio sera controlado en linea a partir de la base datos en un aplicativo web. Al terminar la
recoleccién de datos se extraeran a archivos analiticos en formato CSV los cuales se transformaran a
archivos binarios en formato SAV (SPSS) empleando la estructura y aplicativos ya desarrollados para
MONIN y EVAR (56,62,63) con algunas adaptaciones. El calculo de nutrientes empleara las tablas
actualizadas de composicion de alimentos de CENAN (64) y ANDREA (65), las equivalencias de
medidas caseras de ANDREA (66), las equivalencias CENAN/MONIN (30,67) y las normas de
requerimientos seglin USDA DRI (68-70) y FAO/WHO/UNU (71-73); empleandose los medidas
antropométricas pertenecientes a cada nifio y nifia en estudio. Los indicadores del cuestionario
simple se calcularan segun las recomendaciones WHO (24). Los lenguajes de programacion a
usarse seran SQL, JS y VBS (las pantallas en HTML, CSS y XML).
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Los objetivos primarios requieren la estimacién de proporciones (prevalencia, sensibilidad y/o
especificidad (74)). La técnica estadistica a usarse es el intervalo de confianza aproximado normal
(1Error! Marcador no definide.) con ponderacién de acuerdo al disefio de la muestra (74). De ser necesario, se
verificaran los intervalos mediante bootstrap. De manera exploratoria se aplicaran modelos de
regresion logistica lineal para la razén de chances diagndstica (DOR) como funcién de factores
candidato (dia de la semana, dia del mes, edad, antropometria, entre otros).

Fase 5:

La estimacion de sensibilidad (S) y especificidad (E) de los indicadores simples se haré a manera de
meta-analisis o analisis estratificado de EVAR (un estrato, Chorrillos) y EVIS (tres estratos de fases
2, 3 y 4, Ayacucho EESS, Ayacucho Ciudad y San Miguel), introduciendo covariados candidatos
basicos (edad, sexo, talla-edad, peso-talla). La estimacién puede obtener un solo par de valores (si
se establece ausencia de heterogeneidad) o una ecuacién de prediccion (si hubieran covariables
significativas y/o diferencias entre estratos) con su respectivo 1C95.

La estimacién asi obtenida de S y E se aplicara a la tendencia de los indicadores simples en ENDES
y ENAHO (EVIS fase 1, observada para el periodo 2011-2014 y proyectada mediante regresion
cuadratica para 2015-2020), a fin de obtener la tendencia corregida (esto requiere la aplicacion
algebraica inversa de la funcién que relaciona la prevalencia observada con la real y las constantes
de sensibilidad y especificidad). La diferencia entre la tendencia observada y la corregida es el sesgo
de estimacién de la prevalencia, el primer objetivo de la fase.

La estimacién de S y E se aplicara a las estimaciones regionales acumuladas de ENDES y ENAHO a
fin de obtener valores corregidos de prevalencia de adecuacion. Con estos valores corregidos, como
universo tedrico, se efectuard una simulacion de Montecarlo obteniendo muestras del tamafio
aproximado anual de ENDES y ENAHO (el nimero de muestras se determinara por convergencia a
una tolerancia menor a 0.01), en las cuales se estimara el grado de error en la priorizacion de
regiones de acuerdo a tres escenarios (seleccion del 10%, 20% y 40% con mayor deficiencia) con
indicadores simples (prevalencias directas y corregidas por S y E) e indicadores de consumo usual.
La simulacién obtendra la esperanza matemética para las proporciones nacionales de filtracion y sub-
cobertura con cada indicador en cada escenario, que son el error en la cobertura de focalizacion, el
segundo objetivo de la fase.

Fases 1 a 5: El andlisis estadistico se hara mediante el programa y lenguaje R (75-77).

11. Aspectos Administrativos

Organizacién y responsabilidades

A) Organizacién y responsabilidades

Ha seguido curso de
Nombre del Investigador Institucion | Responsable de: ética en Investigacion
Si No
Marianella Miranda INS/CENAN Coordinacion Sl
Adolfo Aramburu INS/CENAN | Apoyo técnico Sl
Miguel Campos UPCH Andlisis Sl
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Aspectos Eticos

Participacion de seres humanos
[J La investigacién NO involucra la participacién de seres humanos (ni muestras biologicas).

X La investigacién involucra la participacion de seres humanos o sus muestras bioldgicas.

Participantes

PARTICIPANTES NUMERO
Numero de participantes por grupo: 768

Numero en su institucién: 768

Numero en cada institucion: No corresponde.
Numero total en el protocolo: 768

Rango de edades: 6-23 meses.

Padres o Tutores

Competencia (para el consentimiento): Responsables Legales

¢ Existe alguna clase especial de sujetos vulnerables Si:
elegibles para participar en el estudio? Nifios de 6-23 meses.

Reclutamiento de los Participantes
El reclutamiento solo es aplicable a las fases 2, 3 y 4.

Proceso de reclutamiento:
Los hogares son seleccionados por un proceso aleatorio de varias etapas, segun las fases 2 a 4.

Fases 2,3y4

Los equipos de campo tienen asignados conglomerados de hogares previamente identificados. En
cada conglomerado el equipo de campo efectia una enumeracion rapida de los hogares (lo cual
requiere consentimiento de facto y presencia fisica de al menos un informante para el hogar) y los
clasifica de acuerdo a la elegibilidad, procediendo a un sorteo aleatorio bajo un procedimiento
estricto. En el caso de la fase 2 el reclutamiento de participantes se inicia en el establecimiento de
salud y posteriormente se visitan sus hogares.

Los hogares sorteados son visitados para invitarlos a participar y, si acceden, organizar las visitas
que se haran para efectuar las entrevistas.

Criterios de inclusién:
Fase 1: Criterios originales ENDES, ENAHO, MONIN y EVAR, limitados a la edad 6-23 meses.

Fase 2:
e Consulta por control de crecimiento y desarrollo el dia seleccionado.
e Edad 6-23 meses, independientemente de cualquier otra condicién que pueda tener.
e Presencia (pernoctar al menos un dia) en el ambito durante la semana seleccionada.
Fases 3 y 4:
e Edad 6-23 meses, independientemente de cualquier otra condicién que pueda tener.

e Presencia (pernoctar al menos un dia) en el conglomerado durante la semana seleccionada.
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Fase 5: No es aplicable (son analisis de simulacion).

Criterios de exclusion:

Ninguno. Es posible que se presenten condiciones que impidan la ejecucion correcta de la entrevista
(por ejemplo, podria haber una enfermedad intercurrente o incapacidad mental), pero tales
condiciones no son criterios de exclusién, sino motivos de pérdida.

Persona encargada del contacto:
Las personas seran los encuestadores de campo, quienes no estan seleccionados en este momento.

Lugares de enrolamiento:
El primer contacto con los participantes para la fase 2, ocurre en los establecimientos de salud
(consultorio CRED), donde se les invita a participar.

El primer contacto con los participantes para la fase 3 y 4, ocurre en sus hogares, donde se les invita
a participar.

Sobre discriminacién de los Parficipantes:
El universo del estudio no excluye a ninguna persona residente en territorio nacional.

Por razones de seleccién aleatoria, no todos los hogares en una vecindad, ni todos los miembros del
hogar son entrevistados. Es posible que algunas personas, no seleccionadas, soliciten consejo o
ayuda profesional al personal encuestador, quienes tienen la directiva de dar el consejo profesional
que estimen pertinente, orientando a las personas a sus servicios mas cercanos.

Sobre coaccién de los Participantes:

La participacion en el estudio es completamente voluntaria. Si bien la pérdida de sujetos introduce
sesgo y es una preocupacion permanente que es transmitida a los equipos de encuestadores, esta
perfectamente claro en las directivas correspondientes que los equipos de campo no deben bajo
ningin concepto presionar a las personas para participar. Mas especificamente, los equipos de
encuestadores no tienen una cuota obligatoria de entrevistados, sino una meta de elegibles
sorteados invitados a participar.

Consecuencias de la Participacién en la Investigacién

Beneficios

Todas las evaluaciones mencionadas seran gratuitas, y a cargo de personal profesional de salud
debidamente entrenado. Los resultados sobre estado nutricional (antropometria) seran reportados a
los establecimientos de salud referentes en cada conglomerado.

El beneficio para los hogares entrevistados, es la orientacion nutricional recibida por la madre o tutor
del nifio y nifia, sujeto de investigacion.

Danos Potenciales
Las evaluaciones consideradas en la encuesta no representan dafios potenciales para la salud de las
personas evaluadas.

Pago a los Participantes
¢ Los sujetos de investigacion deberan pagar alguno de los procedimientos usados en el protocolo?
No

Informe de los Avances a los Participantes
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¢ Se realizaran informes periédicos para los participantes? No
¢ Se realizara un informe final para los participantes? Si

Si la respuesta es afirmativa, especifique el contenido del informe.

La evaluacién alimentaria y nutricional permite emitir un diagnéstico de estado nutricional asi como
recomendaciones sobre alimentacion y referencias a los servicios apropiados. Esta informacion sera
resumida para los participantes al término de la entrevista.

Informe al Publico

¢ Sera la informacion de este protocolo, accesible publicamente al final del mismo?

Si. El informe detallado del estudio, asi como los datos y documentos, serén hecho publico y puestos
a libre disposicién en la pagina web del INS. Se elaborara al menos una publicacion para revistas
cientificas.

Otros Puntos de Relevancia Etica respecto a los Participantes
Ninguno adicienal.

Confidencialidad de la Informacién Obtenida
¢ La informacién ira codificada en un banco de datos de identidades?  Si

Cada participante tiene asignado un nimero de identificacién interno que se emplea en la base de
datos para el enlace de la informacién correspondiente. Algunas variables de identificacion se
archivan digitaimente (nombres (no apellidos), coordenadas geograficas, nimeros de identificacion
como el DNI), y otros detalles de identificacién estan registrados en algunos de los formularios
fisicos.

¢ Estara este banco de datos separado de la informacién obtenida? Si

La estructura de la base de datos prevista es normalizada y se implementa sobre una plataforma de
servidor seguro. Los archivos digitales tienen una version restringida, con acceso solamente para los
investigadores y personal especializado, y una versién anonimizada que carece o tiene ofuscados los
elementos de identificacion, por lo cual puede distribuirse libremente.

; Tendrén otro acceso a informacion que identifique al participante? No
;,Cémo seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?

La plataforma servidora se alojara bajo condiciones de seguridad de acceso (en una estructura de
dos capas, la capa de presentacion publica tiene una conexién segura con la base de datos, a la cual
solo acceden dos programas: el de ingreso de datos y el de extraccion de la version anonimizada.

¢ Colocara una copia del Consentimiento Informado u otra informacién del protocolo en la historia
clinica del participante?

No

No existe una HC como tal. Las fichas fisicas tienen algunas paginas que contienen informacion
confidencial, incluyendo las hojas de consentimiento y los planos. Una vez terminado el estudio, las
fichas fisicas se almacenaran en el archivo general del CENAN.

Consentimiento Informado
Se contara con la autorizacion por escrito del padre o tutor del nifio.

Informacién Adicional

¢ Se involucrara alguna otra institucion, grupo u organizacion? No

#
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La gestién del INS y CENAN permiten y fomentan la formacién de alianzas con otras organizaciones.
El presente protocolo esté desarrollado en CENAN, pero no se descarta la posibilidad de que otras
instituciones se involucren, lo cual seria objeto del tramite correspondiente.

¢ Se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? Si

Durante los procesos de supervision y ejecucion del estudio se haran registros visuales y/o auditivos
de diversos eventos para fines de documentacion, capacitacion y registro. Por principio, todo registro
de tal naturaleza es confidencial y solo puede hacerse si los sujetos registrados estan de acuerdo. En
algunos casos, y con la anonimizacion adecuada de los registros (por ejemplo el enmascaramiento
de los rostros) se hara uso de estos registros de manera publica.

-—
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B) Cronograma de actividades

Ano 2015

FASES/ MES 10213 |4 8| 6[T|8]9[10]11]12
Fase 1 X | X
Fase 2
Reuniones de Coordinacién X
Revision de Procedimientos X | X | X
Seleccion y Capacitacion X| X | X[ X
Equipamiento y Logistica X | X | X
Recoleccion de datos
Ingreso en la Base de Datos X | X | X
Analisis de Datos X
Informe Técnico X

>
pd

x
X
pad
>

>

Ano 2016

FASES/ MES 1 2.3 4 &)@ 7|8 [9|10]11[12
Fases 3-4
Capacitacién X
Equipamiento y Logistica X
Recoleccion de datos XX | X[ X[ X|X|X]|X
Ingreso en la Base de Datos X[ X | X | X|X|[X]|X]|X
Analisis de Datos X
Fases 5
Informe Técnico X | X

I ——— L —— ——
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C) Presupuesto
TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO

ftem Bien o servicio Cantidad unidad unitario Total

Recursos humanos

Servicio de toma de encuestas 4 encuestador 56505.00 226020.00

Servicio de monitoreo relacionado con la salud 2 monitor 67807.00 135614.00
Supervision

Comision de servicios - viaticos nacionales 96 Viatico/dia 320.00 30720.00

Pasajes aéreos nacionales 24 pasajes |-V 700.00 16800.00

Pasajes terrestres 12 pasajes |-V 100.00 1200.00
Recursos materiales

Utiles de escritorio 4636.40
Servicios

Consultoria en estudio de investigacion en 1 SERitD 8000.00 8000.00

Salud Publica (Fase 1)
Consultoria en estudio de investigacion en

Salud Publica (Fase 5) 1 servicio 12000.00 12000.00
Actualizacion aplicativo informatico 1 consultoria  12000.00 12000.00
Marco y muestra (Fase 2) 1 servicio 480.00 480.00
Marco y muestra (Fase 3 y 4) 1 servicio 5000.00 5000.00
Servicio de transporte 1 servicio 1200.00 1200.00
Servicio de coffee break y almuerzo 1 servicio 11525.00 11525.00
Total 465195.40

TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO MENSUALIZADO

Afo 2015
Descripcion del :
seivicio Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic
Servicio de toma de
encuestas 10962.0 18268.0 18268.0 25574.0
Servicio de monitoreo
relacionado con la 6112.0 10184.0 10184.0 14258.0 5000.0
salud
Comision de servicios -
visticos nacicnales 2560.0 2560.0 2560.0 2560.0
Pasdiriastens 12000 12000 12000 1200.0
nacionales
Pasajes terrestres 100.0 100.0 100.0 100.0
Utiles de escritorio 2320.7
Actualizacion aplicativo
informatico 6000.0
Conglomerados 480.0
Servicio de transporte 600.0
Servicio de coffee 240.0 2785.0
break y almuerzo
Consultoria 4000.0 4000.0
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TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO MENSUALIZADO

Ano 2016

Descripcion del
servicio

Ene Feb Mar Abr May Jun

Jul

Oct Nov Dic

Servicio de toma de
encuestas

Servicio de monitoreo
relacionado con la
salud

Comisién de servicios -
viaticos nacionales
Pasajes aereos
nacionales

Pasajes terrestres
Utiles de escritorio
Actualizacion aplicativo
informatico
Conglomerados
Servicio de transporte
Servicio de coffee
break y almuerzo
Consultoria

11472.0 19118.0 19118.0 26766.0 11472.0 19118.0

6366.0 10610.0 10610.0 14852.0 6366.0

2560.0 2560.0 2560.0 2560.0 2560.0

1500.0 1500.0 1500.0 1500.0 1500.0

100.0 100.0 100.0 100.0 100.0
2315.7

6000.0

5000.0
600.0

3750.0

10610.0

2560.0

1500.0
100.0

19118.0 26766.0

10610.0 14852.0 5000.0

2560.0 2560.0

1500.0
100.0

2000.0 2000.0 5000.0
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14.Anexos del Protocolo de Investigacion

ANEXO A: Formulario de Consentimiento Informado

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE INDICADORES SIMPLES DE CONSUMO DE
NUTRIENTES, RESPECTO AL RECORDATORIO DE 24 HORAS, EN NINOS DE 6 A 23 MESES
DE EDAD

Buenos dias
Somos nutricionistas del Instituto Nacional de Salud.

Hemos venido por una encuesta que se realiza en su comunidad. Estudiamos el consumo de
alimentos de los nifios para mejorar su estado de nutricién en nuestro pais.

Si acepta participar, le haremos algunas preguntas sobre la alimentacién y la preparacion de
alimentos y tomaremos peso, talla y algunas medidas de su cuerpo parecidas a como hace una
costurera. La entrevista tomara entre 45 y 90 minutos, y se desarrollard en 2 dias.

Al terminar la encuesta, le informaremos sobre el estado de nutricién de sus nifios, y le daremos
recomendaciones profesionales sobre su alimentacion.

Solo si lo desea, esta informacién se enviara a su centro o puesto de salud. Los datos recogidos se
analizaran de manera anénima y, aparte de nosotros y los investigadores responsables del estudio,
nadie mas conocera su identificacion.

La encuesta no tiene costo alguno, y usted no tiene ninguna obligacién a participar. Puede terminar
su participacion en el momento que lo desee y sin ninguna condicion.

Para cualquier consulta sobre la encuesta puede dirigirse: Lic. Marianella Miranda, INS/CENAN,
(051-1) 748-1111 EXT 6605 mmiranda@ins.gob.pe .

Para cualquier consulta o reclamo sobre sus derechos puede dirigirse al Blgo. Carlos Augusto
Yabar Varas Presidente INS/OGITT/SCE, (051-1) 748-111 EXT 2179 cyabar@ins.gob.pe

]

Gracias.

He leido esta invitacion a la persona responsable del hogar y he respondido todas sus preguntas. La
persona responsable en este hogar concede su autorizacién para la encuesta.

Encuestador DNI Firma/Huella
Testigo: DNI Firma/Huella
Lugar: Fecha:

La copia firmada de este documento se entregara al responsable del hogar.
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Anexo B Declaraciones

1. Declaracién del Director del Organo de Linea o de la Unidad Operativa

Titulo del protocolo de Investigacion Observacional

Sensibilidad y Especificidad de Indicadores Simples de Consumo de Nutrientes,
respecto al Recordatorio de 24 horas, en nifios de 6 a 23 meses de edad

Lima, de diciembre de 2014

Doctor

HANS DEMETRIO VASQUEZ SOPLOPUCO

Director de la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnologica
Presente.-

De mi mayor consideracion:

La Directora General del Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion tiene el agrado de dirigirse a
usted para hacer de su conocimiento que, en el caso de que el Protocolo de Investigacion
Observacional titulado “Sensibilidad y Especificidad de Indicadores Simples de Consumo de
Nutrientes, respecto al Recordatorio de 24 horas, en nifios de 6 a 23 meses de edad” resulte
aprobado por parte del Instituto Nacional de Salud, se compromete a brindar el apoyo para su
ejecucion, monitoreo y presentacién de los informes de avance y final a través de las instancias
correspondientes.

Sin otro particular, quedo de Usted.

Atentamente,
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2. Carta de Compromiso del Investigador Principal

Titulo del protocolo de Investigacion Observacional

Sensibilidad y Especificidad de Indicadores Simples de Consumo de Nutrientes,
respecto al Recordatorio de 24 horas, en nifios de 6 a 23 meses de edad

Lima, de diciembre de 2014

La que suscribe, investigadora principal del Protocolo de Investigacion Observacional: “Sensibilidad y
Especificidad de Indicadores Simples de Consumo de Nutrientes, respecto al Recordatorio de 24
horas, en nifios de 6 a 23 meses de edad”, a realizarse en el Centro Nacional de Alimentacion y
Nutricién, se compromete a cumplir con la ejecucion del Proyecto de Investigacion de acuerdo al
Protocolo de Investigacion Aprobado siguiendo el cronograma propuesto y a enviar oportunamente
los informes de avance y final en los plazos establecidos, asi como respetar los aspectos éticos
inherentes.

Asimismo, me comprometo a realizar las coordinaciones con el Centro Nacional de Alimentacion y
Nutricién, para que los resultados de este proyecto de investigacion se difundan en una revista
cientifica.

Nombres: Marianella Yolanda

Apellidos: Miranda Cuadros

Teléfono: 7480000 Ext 6605

Correo Electronico: mmiranda@ins.gob.pe DNI: 06195394
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Anexo C Curriculo Vitae de los Investigadores

1. Curriculo Vitae del Investigador Principal

A) Datos Generales:
Apellidos y nombres: Miranda Cuadros, Marianella Yolanda

Fecha de Nacimiento: 03-Agosto-1962
Teléfonos:2522971 Trabajo: 7480000 Ext 6605 Celular: 997320073
Profesion: Nutricionista, UNMSM 1991.

Grado Académico: Bachiller en Nutricién, Universidad Nacional Mayor de San Marcos, 1890.
Egresada de Maestria en Salud Publica con mencién en Epidemiologia, Universidad
Nacional Federico Villareal, 2003.

Correo Electrénico mmiranda@ins.gob.pe

B) Experiencia Laboral:

INSTITUCION CARGO DESEMPENADO DURACION
INS/CENAN Equipo Técnico Desde 2011
INS/CENAN Coordinadora Desde 2001
AB PRISMA Supervisora 1991-1999
IIN Nutricionista 1990-1991

C) Publicaciones en Revistas Cientificas

Miranda M, Calderén MP, Riega V, Barboza, JC, Rojas C. Consumo de Sal Fortificada con vodo en nifios de 12 a 35 meses de edad v
mujeres en edad fértil en el Perti. Rev Per Med Exp Salud Pub. 2004;21(2):82-86.

Miranda M, Rojas C, Barboza JC, Riega V, Valenzuela R, Cavero S, Maldonado R. Tendencias en el consumo de energia y nutrientes de
nifios peruanos menores de 5 afios en el periodo 1997-2001. Rev Per Med Exp Salud Pub. 2004,21(4):240-252.

Higa AM, Miranda M, Campos M, Sanchez JR. Ingesta de sal yodada en hogares y estado nutricional de yodo en mujeres en edad fértil en
Perti, 2008. Rev Per Med Exp Salud Pub. 2010 Abr-Jun;27(2):195-200. PMID: 21072470, Lilacs: 565452.

Miranda M, Aramburi A, Junco J, Campos M. Situacion de la calidad de agua para consumo en hogares de nifios menores de 5 afios en Pertl
2007-2010. Rev Per Med Exp Salud Pub. 2010 Oct-Dic;27(4):506-511. PMID: 21308188, Lilacs: 573927.

Campos-Sanchez M, Ricaldi-Sueldo R, Miranda-Cuadros M, Equipo MONIN. Disefio del Monitoreo Nacional de Indicadores Nutricionales
(MONIN) Perii 2007-2010. Rev Per Med Exp Salud Pub. 2011 Abr-Jun;28(2):210-221. PMID: 21845300. Lilacs: 596558..

Pajuelo-Ramirez J, Miranda-Cuadros M, Campos-Sanchez M, Sanchez-Abanto J. Prevalencia de Sobrepeso y Obesidad en Nifios Menores
de Cinco Afios en el Peri 2007-2010.
Rev Per Med Exp Salud Pub. 2011 Abr-Jun;28(2):222-227. PMID: 21845301. Lilacs: 596559.

Pajuelo J; Sanchez, J; Torrres H; Miranda M. Prevalencia del sindrome metabolico en pobladores peruanos por debajo de | 000 v por
encima de los 3 000 msnim .Anales de la Facultad de Medicina 2012 73(2).

D) Capacitaciones Relacionadas al Tema de Investigacion

2013 Curso “Desarrollo de Habilidades de Informacion en base de Datos Medline-Dynamed- Politicas Publicas”. Organizado por la |

2012 Curso “Introduccién a las Revisiones Sistematicas en Salud” organizado por la Oficina de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica INS. Agosto 2012

2011 Curso Formulacion de Proyectos de Tesis de Posgrado. INS. Lima, junio- agosto 2011.

2010 Curso Virtual sobre las Funciones Esenciales en Salud Publica (FESP) V.2. OMS. Setiembre-Diciembre 2010.

2010 Curso Taller “Fuentes de la Informacion para la Investigacién en Salud y Herramientas para la Publicacién de Articulos en

Revistas Cientificas”. INS. Lima, 19 al 21 de julio.
2006 Curso “Bioestadistica Aplicada I". UPCH/FASPA.
2006 Curso-Taller “Epidemiologia Nutricional para personal de Salud”. INS.
2005 Taller de Métodos Estadisticos y Técnicas de Muestreo. US Departament of Comerse. US Census Bureau IPC.

Protocolo: Sensibilidad y Especificidad de Indicadores Simples de Consumo
de Nutrientes, respecto al Recordatorio de 24 horas, en nifios de 6 a 23 Fecha: 2015-MAR-23
meses de edad Version 1.5

Pagina 33




E) Ultimo Curso de Etica en Investigacién
Afo: 2014 Numero de horas: X Mas de 10 horas

2. Curriculo Vitae del Co-Investigador

A) Datos Generales:
Apellidos y nombres: Campos Sanchez, Miguel Angel

Fecha de Nacimiento: 23-Julio-1956
Teléfonos: Trabajo: +51 1 4814249
Profesion: Médico Cirujano, UPCH 1981

Grado Académico: Bachiller en Medicina 1979, UPCH;
Maestro en Salud Comunitaria 1982, Doctor en Filosofia, 1991,
London School of Hygiene and Tropical Medicine

Correo Electrénico: ViperMCS@gmail.com

B) Experiencia Laboral:

INSTITUCION CARGO DESEMPENADO DURACION

UPCH Profesor Desde 1984
(actualmente Principal)

C) Publicaciones en Revistas Cientificas

Ochoa TJ, Chea-Woo E, Campos M, Pecho I, Prada A, McMahon RJ, Cleary TG. Impact of Lactoferrin Supplementation on Growth and
Prevalence of Giardia Colonization in Children. Clin Infect Dis. 2008 Jun 15;46. PMID: 18462105,

Higa AM, Miranda M, Campos M, Sanchez JR. Ingesta de sal vodada en hogares v estado nutricional de yodo en mujeres en edad fértil en
Perd, 2008. Rev Per Med Exp Salud Pub. 2010 Abr-Jun;27(2):195-200. PMID: 21072470. Lilacs: 565452.

Miranda M, Aramburi A, Junco J, Campos M. Situacién de la calidad de agua para consumo en hogares de nifios menores de 5 afios en Perd
2007-2010. Rev Per Med Exp Salud Pub. 2010 Oct-Dic;27(4):506-511. PMID: 21308188, Lilacs: 573927.

Campos-Sanchez M, Ricaldi-Sueldo R, Miranda-Cuadros M, Equipo MONIN. Disefio del Monitoreo Nacional de Indicadores Nutricionales
(MONIN) Per 2007-2010. Rev Per Med Exp Salud Pub. 2011 Abr-Jun;28(2):210-221. PMID: 21845300. Lilacs: 596558..

Pajuelo-Ramirez J, Miranda-Cuadros M, Campos-Sanchez M, Sanchez-Abanto J. Prevalencia de Sobrepeso v Obesidad en Nifios Menores
de Cinco Afios en el Pert 2007-2010.
Rev Per Med Exp Salud Pub. 2011 Abr-Jun;28(2):222-227. PMID: 21845301. Lilacs: 596559.

Ochoa TJ, Chea Woo E, Baiocchi N, Pecho I, Campos M, Prada A, Valdiviezo G, Lluque A, Lai D, Cleary TG. Randomized Double-Blind
Controlled Trial of Bovine Lactoferrin for Prevention of Diarrhea in Children. J Pediatr 2012 Set 03. PMID: 22939927.

D) Capacitaciones Relacionadas al Tema de Investigacién
Ninguna adicional.

E) Ultimo Curso de Etica en Investigacion
Afo: 2011 Numero de horas: X Menos de 10 horas
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3. Curriculo Vitae del Co-Investigador

F) Datos Generales:
Apellidos y nombres: Aramburu La Torre, Adolfo Martin

Fecha de Nacimiento: 15-Agosto-1983
Teléfonos: Trabajo: +51 1 997818763
Profesidn: Nutricionista, UNFV 2006

Grado Académico: Bachiller en Nutricién 2005, UPCH,;
Maestro en Salud Publica 2014
Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca de Fiocruz

Correo Electronico: ad.aramburu@gmail.com

G) Experiencia Laboral:

INSTITUCION CARGO DESEMPENADO DURACION
CENAN Equipo técnico 2013 — a la fecha
CENAN Coordinador 2010-2012
CENAN Equipo técnico 2008-2010

H) Publicaciones en Revistas Cientificas

Aquino-Vivanco O1, Aramburu A, Munares-Garcia O, Gémez-Guizado G, Garcia-Torres E, Donaires-Toscano F, Fiestas F. Intervenciones
para el control del sobrepeso v obesidad en nifios v adolescentes en el Peri. Rev Peru Med Exp Salud Publica. 2013 Apr; 30 (2) :
275-82. PMID; 23949515,

Miranda M, Aramburt A, Junco J, Campos M, Situacion de la calidad de agua para consumo en hogares de nifios menores de 5 afios en Peri
2007-2010. Rev Per Med Exp Salud Pub. 2010 Oct-Dic;27(4):506-511. PMID: 21308188, Lilacs: 573927,

I) Capacitaciones Relacionadas al Tema de Investigacion

2012 Introduccion a las Revisiones sistematicas en salud. Instituto Nacional de Salud. Lima, Pera.
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