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RESUMO

A pobreza € um determinante de salde que favorece a instalagdo dos causadores imediatos da
anemia, bem como de outras formas de ma-nutrigdo, contribuindo para a elevada carga de
agravos nutricionais encontrada nos paises de baixa e média renda, especialmente em grupos
vulneraveis. Paralelamente, a renda familiar influencia a satde nutricional e mental infantil.
Assim, a dissertacdo teve por objetivo avaliar a influéncia da renda familiar sobre os niveis
séricos de hemoglobina de criancas de baixa renda, com idades de um a seis anos e residentes
em um aglomerado subnormal localizado na capital brasileira Maceio-AL, apds uso de um
suplemento nutricional formulado e comercialmente disponivel, contendo macronutrientes e
maltiplos micronutrientes, durante a pandemia do Covid-19. Trata-se de um ensaio clinico
quasi-experimental de braco Unico, do tipo antes e depois. A intervenc¢do consistiu no uso de
um suplemento alimentar, diariamente por 120 dias, associado a megadose de vitamina A, a
suplementacdo terapéutica de ferro e ao tratamento contra parasitoses. Foi aplicado um
questionario padronizado para coleta das variaveis de interesse, a Escala Brasileira de
Inseguranca Alimentar (EBIA), avaliagBes antropométricas nas criancas e maes e aferida a
hemoglobina capilar nas criangas. O teste qui-quadrado de Pearson foi aplicado para analisar
as associacgdes entre variaveis categoricas e o teste de McNemar para avaliar diferenca entre
prevaléncias. O modelo de equagdes de estimativas generalizadas foi utilizado para testar a
efetividade da suplementacéo e a corre¢cdo de Bonferroni para avaliar o efeito da renda familiar
e tempo de seguimento sobre o desfecho. Foram avaliadas 383 criancas e verificada uma
prevaléncia inicial de anemia de 40,5%, sendo ao final, reduzida para 15,5%. Na correcao post-
hoc de Bonferroni, foi observado que somente as criangas das familias sem renda familiar
mensal ndo apresentaram aumento significativo na hemoglobina (p <0,09). Concluimos que a

renda familiar mensal influencia e, portanto, pode modificar o efeito esperado de uma



suplementacdo de macro e micronutrientes sobre os niveis séricos de hemoglobina em menores
de seis anos, indicando que criangas em extrema pobreza podem ter um menor beneficio frente

a intervengdes nutricionais.

Palavras-chave: Pré-escolar. Nutricdo da crianga. Suplementos nutricionais. Pobreza.

Inseguranca alimentar.



ABSTRACT

Poverty is a health determinant that favors the installation of the immediate causes of anemia,
as well as other forms of malnutrition, contributing to the high burden of nutritional problems
found in low- and middle-income countries, especially in vulnerable groups. At the same time,
family income influences children's nutritional and mental health. Thus, the aim of this
dissertation was to evaluate the influence of family income on the effectiveness of a nutritional
supplement formulated and commercially available, containing macronutrients and multiple
micronutrients, on the serum levels of hemoglobin in low-income children, aged between one
and six years. and residents in a subnormal cluster located in the Brazilian capital Maceio-AL.
This is a quasi-experimental, single-arm, before-and-after clinical trial. The intervention
consisted of the use of a food supplement, daily for 120 days, associated with vitamin A
megadose, therapeutic iron supplementation and treatment against parasites. A standardized
questionnaire was applied to collect the variables of interest, the Brazilian Food Insecurity Scale
(EBIA), anthropometric assessments in children and mothers, and capillary hemoglobin was
measured in children. Pearson's chi-square test was applied to analyze the associations between
categorical variables and the McNemar test to assess differences between prevalences. The
generalized estimation equation model was used to test the effectiveness of supplementation
and the Bonferroni correction to assess the effect of family income and length of follow-up on
the outcome. 383 children were evaluated and an initial prevalence of anemia of 40.5% was
verified, which in the end was reduced to 15.5%. In the Bonferroni post-hoc correction, it was
observed that only children from families with no monthly family income did not show a
significant increase in hemoglobin (p <0.09). We conclude that monthly family income

influences and, therefore, can modify the expected effect of macro and micronutrient



supplementation on serum hemoglobin levels in children under six years of age, indicating that

children in extreme poverty may benefit less from nutritional interventions.

Key words: Preschool. Child nutrition. Nutritional supplements. Poverty. Food insecurity.
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Esta dissertagdo tem como problema de interesse a investigacdo da influéncia da renda
familiar mensal sobre os niveis séricos de hemoglobina de criangas de baixa renda, com idades
de um a seis anos e residentes em um aglomerado subnormal localizado na capital brasileira
Maceid, Alagoas, ap6s uso de um suplemento nutricional formulado e comercialmente
disponivel, contendo macronutrientes e multiplos micronutrientes, durante a pandemia do
Covid-19. A mesma foi fundamentada relacionando o estudo da pobreza e da suplementagéo
infantil com mdaltiplos micronutrientes, considerando o contexto epidemiologico da anemia
infantil em populagdes de baixa renda.

A anemia é um agravo de ordem nutricional, que apresenta um risco elevado de
ocorréncia em menores de cinco anos (WHO, 2008), estando associada ao aumento da
morbimortalidade desse publico (SCOTT et al., 2014). Entre as repercussdes negativas
imediatas pode-se observar o retardo no crescimento linear, reducao da resposta imune, fadiga,
fraqueza, palidez, irritabilidade e déficit de atencdo (BRASIL, 2013e; BALARAJAN et al.,
2011). Entre os efeitos a longo prazo, destaca-se déficit no desenvolvimento cognitivo, motor
e comportamental, com comprometimento da capacidade de trabalho (BALARAJAN et al.,
2011). Essas complicacdes estao relacionadas ao processo de hipdxia nos tecidos e 6rgaos, bem
como na disfuncdo do sistema nervoso central, acarretando prejuizos no desenvolvimento
infantil a curto e longo prazo (CHAPARRO; SUCHDEYV, 2019).

Em atencdo ao cenério epidemiolégico mundial da anemia, a Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) estabeleceu recomendacdes para o enfrentamento desse agravo, entre as quais
inclui medidas voltadas a educacédo alimentar e nutricional, a fortificacdo universal de alimentos
basicos e a suplementacdo de micronutrientes isolados como ferro, &cido folico e vitamina A
(WHO, 2017b). Em 2011, a OMS ampliou as abordagens basicas, com a publicacdo de uma
Diretriz direcionada a fortificagdo alimentar com maultiplos micronutrientes em pé (WHO,
2011a).

A estratégia de fortificagdo com madltiplos micronutrientes em p6 tem sido
implementada em diversos paises de baixa e média renda, incluindo o Brasil (BRASIL, 2014),
em decorréncia dos resultados positivos na reducdo da anemia em criangas menores e maiores
de dois anos (DE-REGIL et al., 2011). Contudo, ainda pode-se verificar elevadas prevaléncias
de anemia infantil nesses paises e nas popula¢es mais vulneraveis social e economicamente
dentro desses paises (STEVENS et al., 2022).

A pobreza é um determinante de salde que favorece a instalacdo dos causadores
imediatos da anemia e de outras formas de méa-nutricio (CHAPARRO; SUCHDEYV, 2019),

assim a manutencdo ou, mais gravemente, a ascensdo da pobreza nesses paises € nos grupos



17

vulneraveis é um dos fatores para a carga de agravos nutricionais encontrada. Paralelamente, a
renda familiar influencia a sadde nutricional e mental das criangas (BAYOUMI et al., 2020).
Portanto, esse estudo foi fundamentado na necessidade de analisar se a pobreza infantil, aqui
refletida na renda familiar mensal, além de ser causa indireta da anemia e de outras formas de
ma-nutricdo, também pode contribuir na perpetuacdo da anemia, ainda que as criangas sejam
expostas a intervengdes nutricionais como a suplementacdo de multiplos micronutrientes. Esta
dissertacdo esta estruturada em duas partes, sendo um capitulo de revisdo de literatura e um

artigo original.
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2.1.CONCEITO, ETIOLOGIA E EPIDEMIOLOGIA DA ANEMIA INFANTIL

A anemia é um estado patolégico no qual a concentracdo sanguinea de hemoglobina
(Hb) é inferior ao normal, de acordo com os pontos de corte estabelecidos para a idade e género
(WHO, 2011c), provocando a redugdo da massa de hemoglobina e da massa eritrocitaria (WHO,
2017b), afetando assim, a capacidade de oxigenacédo dos tecidos em decorréncia da quantidade
reduzida dos niveis de hemoglobina circulante (NOGUEIRA-DE-ALMEIDA et al., 2021). Em
criancas menores de cinco anos, o diagnostico € estabelecido quando os niveis séricos de Hb
sdo inferiores a 11 gramas (g)/decilitro (dL) enquanto que para criangas de cinco a onze anos,
a anemia esta presente quando a concentracdo de Hb é inferior a 11,5 g/dL (Tabela 1).

A determinacdo capilar da concentracdo de hemoglobina é um dos principais parametros
para o diagndstico de anemia em estudos populacionais. Em pesquisas que tém como objetivo
determinar a prevaléncia de anemia em populacdes, os métodos da cianometemoglobina, bem
como o sistema HemoCue® sdo amplamente empregados (BALARAJAN et al., 2011). No
método da cianometemoglobina uma amostra de sangue € diluida com um reagente e ap6s um
periodo determinado de tempo, os niveis de hemoglobina sdo mensurados utilizando um
fotbmetro preciso e calibrado (WHO, 2011c). O sistema HemoCue® determina a concentracdo
de hemoglobina por meio de um hemoglobinémetro digital portatil, baseado no método da
cianometemoglobina. Nesse método, uma gota de sangue capilar é suficiente para realizar a
mensuracdo. Esse € um método rapido, pouco invasivo, efetivo e que demanda baixos custos,
podendo ser utilizado na investigacdo e intervencao precoce em individuos acometidos pelo
agravo. E especialmente (til em paises em desenvolvimento, onde os investimentos em politicas

sociais e de satde s&o limitados para as demandas (DA SILVA, 2020).

Tabela 1 - Pontos de corte de hemoglobina (g/dL) para diagnosticar anemia em criancas segundo World
Health Organization, 2012.

Anemia
Populacéo Sem Anemia* Leve? Moderada  Grave
Criancas 6 a 59 meses de idade >11,0 10a 10,9 7a9,9 <70
Criancas 5 a 11 anos de idade >11,5 110a114 8,0a109 <8,0

Adaptado WHO, 2011c
*Hemoglobina em gramas por decilitro (g/dL)

a"_eve" é um termo inadequado, a deplecdo da hemoglobina pode ser um indicativo de anemia com presenca de
repercussdes negativas a salide, assim como nos casos que ainda nao esteja clinicamente aparente.
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Dependendo da severidade da anemia, alguns sinais clinicos podem ser observados na
presenca da doenga, como palidez, taquicardia, fadiga, irritabilidade, anorexia, retardo no
desenvolvimento, maior suscetibilidade a infeccOes, alteragdes de conduta com atencdo
reduzida, baixo rendimento académico, falta de memaria, menor capacidade de concentracéo e
reducdo da forca muscular. Em casos mais graves pode ocorrer sopro cardiaco e insuficiéncia
cardiaca (DUNCAN et al., 2013).

A anemia apesar de estar globalmente distribuida, atinge acentuadamente paises de
baixa e média renda, fato que justifica ela ser considerada pela OMS como um parametro de
pobreza nutricional e de satde. Ademais, a OMS prop6s uma classificacdo de acordo com a
extensdo de anemia observada nas populacGes. Nessa classificacdo, prevaléncias superiores a
5% e inferiores a 19,9% sdo consideradas como um leve problema de saude publica, de 20% a
39,9%, séo consideradas um moderado problema e prevaléncias superiores a 40%, sdo definidas
como um severo problema de sadde pablica (WHO, 2017b).

A génese desse agravo pode ter origem de causas Unicas ou maltiplas, configurando-se
como uma doenca de caracteristicas complexas e ainda de dificil controle (ZUFFO et. al., 2016).
O desenvolvimento da anemia esté relacionado a trés principais mecanismos, 0 primeiro se
refere a eritropoiese ineficaz, que se caracteriza pela baixa producdo de hemacias pelo
organismo. O segundo mecanismo, envolve processos que levam a destruicdo das hemacias, ou
seja, a hemolise, e por ultimo, pode ser decorrente de perdas sanguineas relacionadas a diversos
fatores. Uma forma de classificacdo das anemias, ocorre de acordo com a sua origem, podendo
ser de ordem genética ou nutricional, sendo esta ultima, a responsavel pelo maior nimero de
casos (WHO, 2017b).

Entre os fatores etioldgicos causadores das anemias nutricionais, podem ser citados a
deficiéncia de ferro, a caréncia de acido fdlico, cobre e das vitaminas A, B2 (riboflavina), B6
(piridoxina), B12 (cobalamina), C, D e E, pois sdo nutrientes envolvidos na producdo de
hemoglobina e eritrocitos. Em regides endémicas e em paises que uma parte consideravel da
populacdo vive em situagdes higiénico-sanitarias inadequadas, doencas com a maléria, a
esquistossomose, infestacao parasitaria, diarreia e infecgdes respiratorias, ganham destaque por
favorecer a sua ocorréncia. A malaria, € capaz de induzir a hemdlise, as infestagdes parasitarias
estdo relacionadas a perdas sanguineas e menor absorcdo de micronutrientes, enquanto quadros
de diarreia e infecgdes respiratorias favorecem a sintese reduzida de hemoglobina e a menor

absorcéo intestinal de ferro (DUNCAN et al., 2013). De forma semelhante, a disbiose intestinal
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pode favorecer a anemia, por promover a supressao da hematopoiese e reduzir a absorcao e
sintese de nutrientes (BARONE et al., 2022; D’ANGELO, 2022).

Alguns grupos da populacdo estdo mais vulneraveis a ocorréncia da anemia, sao eles,
criancas em idade pré-escolar, mulheres em idade fértil e gestantes (BRASIL, 2013e). Em
relagdo a populagdo infantil, criangas menores de dois anos s&o documentadas como um grupo
potencialmente em maior risco, em razdo de o periodo compreendido entre pré concep¢do aos
2 anos de idade serem criticos para o desenvolvimento e crescimento infantil, somando-se ainda
as frequentes praticas alimentares insuficientes e inadequadas. Promover uma melhor nutri¢do,
prioritariamente, nos 1100 dias, tem sido uma das estratégias para melhorar o estado de satde
na vida adulta, assim como o desenvolvimento humano, refor¢cando a importancia da prevencao
das caréncias nutricionais, sobretudo, nos primeiros dois anos de vida (ZUFFO et. al., 2016).
As evidéncias revelam que, conforme a crianca cresce, as prevaléncias de anemia diminuem,
entretanto, apesar dessa observacgdo, a anemia nas crian¢as com idades acima de 24 meses,
permanecem com uma ocorréncia ainda preocupante (UFRJ, 2020).

A Pesquisa Nacional de Demografia e Saude da Crianca e da Mulher (PNDS), realizada
no Brasil em 2006, forneceu os primeiros dados epidemioldgicos relacionados a anemia em
criangas de 6 a 59 meses no ambito nacional, tendo como objetivo analisar e identificar as
mudancas ocorridas na situacdo de salde e nutricdo da populacdo feminina em idade
reprodutiva e de criangas menores de cinco anos entre 1996 e 2006. Conforme dados da PNDS,
em 2006, a prevaléncia de anemia infantil no Brasil era de 20,9%. Entre as regides, o Nordeste
apresentava a maior prevaléncia com 25,5%, seguido pela regido sudeste (22,6%), Sul (21,5%),
Centro-Oeste (11%) e por Gltimo Norte (10,4%). Ainda segundo a PNDS, criancas de menor
faixa etaria (6 a 23 meses) apresentam uma prevaléncia significativamente maior (24,1%),
quando comparadas a criangas de faixa etaria entre 24 a 59 meses, que apresentavam uma
prevaléncia de 19,5%. Na época, ndo foi observada uma associacdo entre a classificacdo
socioecondmica e a prevaléncia de anemia infantil, porém foi observado que filhos de mées
pertencentes as classes C, D e E apresentaram as maiores frequéncias de menor nivel de
hemoglobina (<11 g/dL), com 21,1%, 22,8% e 21,5%, respectivamente (MINISTERIO DA
SAUDE, 2009).

Somente em 2019, foi realizada uma nova pesquisa nacional atualizando a situagao
epidemioldgica da anemia em criancas de 6 a 59 meses de idades. Conforme o Estudo Nacional
de Alimentacdo e Nutricdo Infantil (ENANI), a prevaléncia de anemia no Brasil nessas criangas
é de 10,1%. Observando as macrorregides brasileiras, de forma oposta ao anteriormente

observado na PNDS, a regido Norte apresentou a maior prevaléncia de anemia infantil com



22

17%, seguida da regido Nordeste (11,9%), Centro-Oeste (9,4%), Sudeste (7,9%) e por ultimo
Sul (7,6%). Confirmando os achados da PNDS, o ENANI observou maiores prevaléncia em
criancas de 6 a 23 meses (19%), comparadas as criancas de maior idade (24 a 59 meses), que
apresentaram prevaléncia de 5,6%. Ainda segundo o ENANI, a prevaléncia de anemia infantil
se acentua conforme o declinio no status socioeconémico familiar, apresentando prevaléncias
significativamente maiores em criancas classificadas no 1° (13,1%), 2° (11,7%) e 3° (12,5%)
quintos da distribuicdo do Indicador Econémico Nacional, comparadas aquelas classificadas no
quinto superior (5,0%), indicando uma relacdo entre o nivel socioecondmico e a anemia infantil
(UFRJ, 2020).

Nogueira-de-Almeida et al. (2021) fez uso de modelos estatisticos para estimar as
prevaléncias nacional e regionais de anemia infantil, a partir de estudos locais. Os dados séo
relativos a estudos publicados entre os anos de 2007 a 2020, e demonstram que a prevaléncia
estimada de anemia em criangas menores de 83,9 meses de idade, foi de 33%. De acordo com
as macrorregides, o Nordeste apresentou a maior prevaléncia com 38%, seguido das regides
Centro-Oeste e Norte, que apresentaram prevaléncias semelhantes, de 36%, o Sul apresentou
prevaléncia de 35% e 0 Sudeste de 28%. Em relacdo as criancas brasileiras de até cinco anos
em situacdo de desigualdade social, a prevaléncia estimada é de 51,6% (FERREIRA et al.,
2021).

2.2. ESTRATEGIAS GLOBAIS PARA O ENFRENTAMENTO DA ANEMIA INFANTIL

Reconhecendo a anemia infantil como um problema global de salide publica, a OMS
formulou estratégias para o enfrentamento deste agravo nutricional. Além de medidas
destinadas a educacdo alimentar e nutricional, abrangendo praticas de amamentacdo e
alimentacdo complementar para lactentes e criancas pequenas, sdo recomendadas outras
medidas como, a fortificacdo universal de alimentos basicos com ferro e acido folico e a
suplementacdo de micronutrientes isolados (WHO, 2017b). As principais recomendacdes de
suplementacdo de micronutrientes isolados, consiste na suplementagéo de ferro e vitamina A.

A suplementacéo de ferro, como medida profilatica, consiste na administragdo de 10 a
12,5 miligramas (mg) de ferro elementar, em criangas com idades de 6 a 23 meses, enquanto
que, € sugerido para criancas de 24 a 59 meses, a dose de 30 mg de ferro elementar, devendo
em ambos o0s casos, ser realizada diariamente por trés meses consecutivos, no periodo de um
ano (WHO, 2016). Em relacdo a suplementacdo profilatica de vitamina A, é sugerida a
administracdo de megadoses, para criancas de 6 a 59 meses, residentes em regides onde a
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deficiéncia é altamente prevalente. Ainda segundo a OMS, a suplementacdo de criangas com
idade de 6 a 11 meses, deve ser realizada em uma Unica dose, contendo 100.000 unidades
internacionais (Ul) (30 mg de equivalente de retinol (RE)) de vitamina A. Ademais, em se
tratando de criancas com idades entre 12 a 59 meses, a suplementacao deve ser realizada a cada
quatro a seis meses, com doses contendo 200.000 Ul (60 mg RE) de vitamina A (WHO, 2011b).

Em 2011, a OMS ampliou as abordagens béasicas para a prevencdo da anemia,
incluindo entre estas, a suplementacdo profilatica de multiplos micronutrientes, em conjunto
com atividades de educacdo alimentar e nutricional, visando aumentar a ingestdo dietética de
nutrientes, pois, especialmente, em situacdes de dietas pobres em micronutrientes, a caréncia
de outros micronutrientes, pode exercer um efeito sinérgico para o desenvolvimento da anemia
(WHO, 2011a, 2017b). Importante ressaltar, que estas recomendacdes formuladas pela OMS,
para o enfrentamento da anemia infantil e das caréncias de micronutrientes, foram adotadas e
implementadas pelo governo brasileiro, estando até entdo, vigentes no pais (BRASIL, 2013a;
2013e; MINISTERIO DA SAUDE, 2017; BRASIL, 2014).

2.3.POLITICAS E PROGRAMAS DE AMBITO NACIONAL PARA O ENFRENTAMENTO
DA ANEMIA INFANTIL

2.3.1. Programa Nacional de Alimentacao Escolar — PNAE

O Programa Nacional de Alimentacdo Escolar (PNAE) representa a mais antiga
iniciativa no &mbito da Seguranca Alimentar e Nutricional no Brasil, a qual busca garantir uma
alimentacdo que atenda as necessidades nutricionais dos alunos no ambito escolar. O programa
comecou a ser desenhado por volta da década de 40, pelo entdo Instituto de Nutricdo, em razéo
da necessidade de combate a elevada prevaléncia de desnutri¢do e doencas associadas (NERO;
GARCIA; ALMASSY JUNIOR, 2023). Até a década de 60 os alimentos destinados a
alimentacdo escolar eram predominantemente formulados e obtidos através de doacdo de
instituicdes o Fundo das Nag6es Unidas para Infancia e Adolescéncia (UNICEF) e Ministério
da Agricultura dos Estados Unidos (SANTOS, et. al. 2007).

Ao longo dos anos o programa passou por mudancas de nome, evolucdes e
remodelacgdes, ganhando em 1979 a atual denominacao de Programa Nacional de Alimentacéo
Escolar. Em 1988 o direito a alimentagdo escolar foi assegurado constitucionalmente através
do artigo 208 incisos IV e VII da Constituicdo Federal (BRASIL, 1988).

O objetivo do PNAE ¢é favorecer o crescimento e desenvolvimento biopsicossocial, a

aprendizagem, o rendimento escolar dos alunos, bem como o desenvolvimento de habitos
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alimentares saudaveis (BRASIL, 2009). Através do programa sdo ofertadas refeicbes que
atendam as necessidades nutricionais durante o periodo letivo, podendo assim ser considerado
como uma estratégia de apoio ao combate das caréncias nutricionais infantil. Atualmente, a
legislacdo do PNAE estabelece que os cardapios deverdo ser elaborados por nutricionista, com a
utilizacdo de géneros alimenticios basicos, devendo ser respeitado as recomendacfes
nutricionais, os habitos alimentares, fatores culturais, tradi¢cdes alimentares, sustentabilidade e
diversificacdo agricola da regido. Além disso, 0 programa também incentiva a aquisicao de
alimentos da agricultura familiar, de assentamentos da reforma agraria, comunidades

tradicionais indigenas e comunidades quilombolas (BRASIL, 2009).

2.3.2. Politica Nacional de Alimentacéo e Nutricdo — PNAN

Apds 44 anos da primeira iniciativa pablica brasileira, no ambito da alimentacdo infantil,
surge a Politica Nacional de Alimentacdo e Nutricdo (PNAN) a qual representa um importante
avanco no campo da alimentacéo e nutri¢do, sendo reflexo do entendimento que a alimentacéo
é um importante condicionante e determinante da saude e que as a¢Ges voltadas a protecdo da
salde devem ser estabelecidas em consonancia com o campo da alimentacdo e nutricdo. A
PNAN foi implementada em 1999 pela portaria n® 710 de 10 de junho do mesmo ano, sendo
posteriormente atualizada e revogada pela portaria n® 2.715 de 17 de novembro de 2011
(BRASIL, 1999; BRASIL, 2011).

Uma alimentacdo adequada e saudavel é entendida como a pratica alimentar que seja
apropriada a perspectiva bioldgica e sociocultural dos individuos, assim como, ao uso
sustentivel do meio ambiente, devendo estar alinhada as necessidades de cada fase da vida e a
contextos alimentares especificos. A alimentagdo e a nutricdo sdo as premissas basicas para a
promocdo e a protegdo da salde, possibilitando o alcance do pleno crescimento e
desenvolvimento humano, e também a obtencdo de habilidades cognitivas. Sendo assim, a
PNAN tem como objetivo a melhoria das condi¢cdes alimentares, de nutricdo e salde da
populacdo brasileira, atraves da promocdo de uma alimentacdo saudavel e adequada, da
promoc&o de a¢des de vigilancia alimentar e nutricional, além de destinar a atengédo devida aos
agravos relacionados a alimentacdo e nutricdo. Entre as diretrizes estabelecidas pela PNAN, e
por meios das quais busca-se o alcance dos objetivos estabelecidos pela mesma, destaca-se a
organizacdo da atencdo nutricional, a promocdo da alimentacdo adequada e saudavel, a
vigilancia alimentar e nutricional, a pesquisa, inovagdo e conhecimento em alimentacéo e
nutricdo, bem como, a cooperagdo e articulagdo para a seguranga alimentar e nutricional
(BRASIL, 2013d).
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2.3.3. Estratégia amamenta e alimenta Brasil

No ambito da PNAN, o Ministério da Saude estabeleceu estratégias destinadas a
protecdo contra agravos de ordem nutricional. Uma dessas estratégias se refere a Estratégia
Amamenta e Alimenta Brasil (EAAB), que tem como uma das suas finalidades, promover o
crescimento e o desenvolvimento infantil e a reducdo de caréncias nutricionais, através do
incentivo de praticas alimentares saudaveis, especialmente entre menores de dois anos. A
EAAB foi instituida pela Portaria n® 1.920, de 5 de setembro de 2013, sendo resultado da
unificacdo das acBes promovidas pela Rede Amamenta Brasil e a Estratégia Nacional de
Promocdo da Alimentacdo Complementar Saudavel (ENPACS), ambas lancadas em 2008 e
2009, respectivamente (BRASIL, 2013b; 2008; 2010b).

A EAAB pode ser entendida como sendo dos pilares das politicas e programas nacionais
destinados ao enfretamento das caréncias nutricionais, em decorréncia de que uma alimentagéo
saudavel nos primeiros anos de vida, abrange a pratica do aleitamento materno exclusivo até o
sexto més de vida da crianca, assim como a sua complementacdo, posteriormente, em tempo
oportuno, baseada na introducédo de alimentos sélidos e semissolidos de qualidade. Ademais, €
reconhecido que a pratica da amamentacdo e da alimentacdo saudavel reflete em inimeros
beneficios para a salde das criancas, como a prevencdo de doencas, infeccBes, desnutri¢do e
deficiéncias de micronutrientes, especialmente de ferro, zinco e vitamina A. Assim, a EAAB
tem como um de seus objetivos a qualificacdo das acdes de promocdo do aleitamento materno
e da alimentacdo complementar saudavel destinado a criangas menores de 2 anos, que destinam-
se a contribuir na formacdo de habitos alimentares saudaveis desde a infancia, bem como,
favorecer em um melhor perfil nutricional infantil, reduzindo as deficiéncias nutricionais, entre
elas a anemia infantil (BRASIL, 2013b; BRASIL, 2015a).

2.3.4. Fortificagéo das farinhas com ferro e acido fdlico

No Brasil, alem das ac¢Ges voltadas a promocéo do aleitamento materno e da alimentacéo
saudavel, que em condigdes adequadas de acesso, contribuem para a prevencdo da anemia
infantil, existem ainda programas destinados a suplementacdo e/ou fortificagdo de
micronutrientes. Essas estratégias foram estabelecidas, principalmente, visando amparar
populacdes mais pobres e vulneraveis, que ndo possuem acesso pleno e permanente a condi¢oes
alimentares satisfatdrias. Uma dessas estratégias se refere a fortificagdo obrigatdria das farinhas
de trigo e de milho com &cido fdlico e ferro, implantada em 2002 pela Resolucdo da Diretoria

Colegiada (RDC) n° 344 de 13 de dezembro do mesmo ano. Posteriormente, essa resolucao
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sofreu uma sequéncia de processos de atualizagOes e revogacgéo, estando atualmente em vigor
a RDC n° 604, de 10 de fevereiro de 2022 (BRASIL, 2002; 2022b).

Essa estratégia consiste no enriquecimento obrigatorio das farinhas de trigo € milho com
ferro e acido fdlico, com a finalidade de reduzir os casos de anemia, especialmente a anemia
ferropriva, problemas relacionados a ma-formagdo do tubo neural e a mielomeningocele
(BRASIL, 2002). As farinhas de milho e trigo foram escolhidas como veiculo para a fortificacéo
desses micronutrientes, em razdo do seu amplo consumo por parte da populacédo brasileira, o
que facilita o alcance do pablico alvo, que abrange criancas em idades em que as farinhas podem
ser um dos componentes da alimentacéo, e viabiliza o sucesso da intervengdo. A RDC n° 604
estabelece, entre outras disposicdes, os teores de ferro e acido folico que devem ser acrescidos
a esses produtos. Em relacdo ao acido folico, as farinhas devem conter teor igual ou superior a
140 microgramas (ug) por 100g de farinha, ndo podendo exceder o limite maximo de 220ug de
acido folico por 100g do produto. Referente ao ferro, as mesmas devem conter teor igual ou
superior a 4mg do mineral por 100g de farinha, observando o limite maximo de 9mg por 100g
do produto (BRASIL, 2022b).

2.3.5. Programa nacional de suplementacéo de ferro

As deficiéncias de ferro e vitamina A, entre todos os micronutrientes, representam 0s
maiores responsaveis pela ocorréncia de doencas, especialmente nos paises em
desenvolvimento (WHO, 2011b). Esse fato, associado as elevadas prevaléncias dessas
caréncias, justificaram a necessidade de implementacdo de programas de suplementacdo de
micronutrientes isolados, como o Programa Nacional de Suplementacdo de Ferro (PNSF) e o
Programa Nacional de Suplementacdo de Vitamina A (PNSVA). Acerca do PNSF, foi
implementado pela Portaria do Ministério da Saude de n° 730, de 13 de maio de 2005 (BRASIL,
2005b).

O PNSF estabelece a suplementacgéo oral com sulfato ferroso para grupos especificos,
objetivando prevenir a caréncia do mineral. Esses grupos se referem a criancas de seis a 24
meses de idade e as gestantes durante o periodo gestacional até o terceiro més pds-parto ou pds-
aborto, sendo a suplementagdo de ferro associada ao &cido fdlico, especificamente para
gestantes. Um dos objetivos da suplementagéo destinada as gestantes, € evitar uma das formas
de ma-nutricdo no concepto, que € o baixo peso ao nascer. A dose profilatica de ferro para
criancas com idade de 6 a 24 meses consistia em administrar 1 mg de ferro elementar por quilo
de peso, diariamente, até a crianca completar 24 meses (BRASIL, 2013c). Em 2022, essa

recomendacéo foi alterada, devendo agora ser realizada a administracéo de 10,0 a 12,5 mg de
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ferro elementar, independente do peso da crianga, em 2 ciclos intermitentes, devendo ser feito
3 meses de suplementacgdo diéria, seguido por 3 meses de pausa. No final do terceiro més de
pausa, deve-se iniciar um novo ciclo de suplementacgéo diéria por trés meses. E priorizado que
os ciclos sejam realizados aos 6 e 12 meses de vida da crianca, em razdo do risco aumentado
de ingestdo insuficiente do micronutriente e a sua elevada demanda para o crescimento e
desenvolvimento infantil. Ressalta-se que as criangas contempladas pela Estratégia de
fortificacdo da alimentacdo infantil com micronutrientes (vitaminas e minerais) em pé -
NutriSUS, ndo deverdo participar do Programa Nacional de Suplementacdo de Ferro, visando

evitar a sobrecarga do mineral (BRASIL, 2022a).

2.3.6. Programa nacional de suplementacao de vitamina A

O Programa Nacional de Suplementacdo de Vitamina A foi implementado em 2005 a
partir da Portaria n® 729, de 13 de maio do mesmo ano, em razédo da deficiéncia de vitamina A
se configurar como um problema de salde publica, especialmente nos paises em
desenvolvimento, bem como, essa também ser uma estratégia para o cuidado da anemia, pois a
caréncia de vitamina A se configura como uma das causas desse agravo nutricional (BRASIL,
2005a). O PNSVA estabelece como recomendagdes para prevencdo dessa caréncia em criancas,
a promocao do aleitamento materno exclusivo até o sexto més de vida, e continuado até pelo
menos o segundo ano de vida da crianca, bem como a introdugdo dos alimentos de qualidade
em tempo oportuno e a suplementacédo profilatica e periddica de criancas com idades entre 6 a
59 meses com a megadose (BRASIL, 2013a).

Em 2022, o esquema de suplementacdo da megadose de vitamina A sofreu algumas
alteracdes, devendo assistir publicos-alvo de faixas etarias distintas, de acordo com a regido do
pais. Nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste devera ser ofertada a criangas de 6 a 59 meses
de idade, devendo a mesma faixa etaria ser considerada em criancas assistidas pelo Subsistema
de Atencdo a Saude Indigena (SESAI), por outro lado, nas regides Sul e Sudeste devera
abranger somente criangas entre 6 a 24 meses de idade. A reducéo na faixa etaria nas Regides
Sul e Sudeste se deve ao fato do menor risco relativo a esses locais e a maior vulnerabilidade
dessa faixa etaria a hipovitaminose. No Brasil, é adotado o intervalo de seis meses entre as
doses, assim, criancas com idades entre 6 a 11 meses, deverdo receber uma Unica dose de
100.000 Ul, enquanto criangas com idades entre 12 a 24 meses e 25 a 59 meses deverao receber
uma dose a cada seis meses contendo 200.000 Ul (BRASIL, 2022a).
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2.3.7. Estratégia de fortificacao da alimentacdo infantil com micronutrientes (vitaminas
e minerais) em p6 — NutriSUS

A fortificacdo e/ou suplementacdo de maltiplos micronutrientes, tem sido amplamente
defendida para o controle das caréncias nutricionais, tendo sido demonstrado que seu uso € tao
efetivo quanto a suplementacéo com ferro no tratamento da anemia, mas, acrescida da vantagem
de possuir melhor aceitacdo em razdo, dos consideravelmente inferiores, efeitos colaterais
guando comparado ao uso do ferro isolado. A OMS, baseada em evidéncias cientificas que
demonstraram o efeito satisfatdrio da estratégia (DE-REGIL et al., 2011), a incorporou entre as
suas recomendacgOes, como uma alternativa para favorecer a ingestéo de vitaminas e minerais,
promovendo o pleno desenvolvimento infantil, a prevencdo e o controle da anemia e outras
deficiéncias nutricionais (BRASIL, 2022a), especialmente em criangas com idades de 6 a 23
meses (WHO, 2011a).

O Brasil, em consenso ao estabelecido pela OMS, implementou o NutriSUS, em 2014,
através da Portaria n° 28, de 13 de agosto do mesmo ano (BRASIL, 2014). Essa estratégia
consiste na adicao didria de uma mistura em p6 contendo vitaminas e minerais, em uma das
refeicOes a ser realizada pela crianga. Cada saché contém 15 micronutrientes, sendo que cada
crianca deverd fazer uso de um total de 60 saché a cada ciclo de suplementacdo (BRASIL,
2015b).

O NutriSUS foi inicialmente implementado no ambiente pré-escolar, especificamente,
em creches participantes do Programa Salude na Escola (PSE), onde abrangia criancas de 6
meses a 4 anos de idade (BRASIL, 2015b). Com o inicio da pandemia por Covid-19 e
consequente pausa nas atividades escolares, a estratégia foi interrompida, ndo tendo ainda sido
retornada. Contudo, foi proposta alteracfes na sua forma de execucdo, assim como, publico-
alvo. Relativa ao publico-alvo, a alteragdo estabelece que a estratégia deverd abranger,
especificamente criancas de 6 a 23 meses, em razdo da prevaléncia de anemia nessas criancas,
representar um problema de saude publica mais acentuado, comparado as criangas maiores de
23 meses de idade (UFRJ, 2020). Alinhada a essa reformulacdo, a responsabilidade pela
execucao da estratégia também necessitou ser alterada, assim, a mesma devera ser realizada no
ambito da Atencdo Primaria de Saude (APS), com a fortificacdo sendo realizada no ambiente
domiciliar das criancas abrangidas (BRASIL, 2022a).

O NutriSUS devera contemplar, prioritariamente, criangas de 6 a 23 meses
acompanhadas na APS e beneficiarias do programa de transferéncia de renda Bolsa Familia,

bem como criancas indigenas de 6 a 59 meses de idade amparadas pelo SESAI. Em relacéo a
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associacdo do NutriSUS com outros programas de suplementacdo de micronutrientes, como
PNSF e PNSVA, o Ministério da Saude frisa que a crianca abrangida pelo NutriSUS, ndo deve
receber outro suplemento contendo ferro, além da ndo necessidade de receber a megadose de
vitamina A (BRASIL, 2022a).

2.4. AMA-NUTRICAO EM TODAS AS FORMAS

Os determinantes da ma-nutricdo infantil operam em diferentes niveis e incluem o
contexto social, econdmico, politico e ambiental em que essas criancas estdo inseridas,
abrangendo ainda os cuidados maternos, familiares e da comunidade, o acesso e uso dos
servicos de saude, as préticas de aleitamento materno, alimentacdo e a fortificacdo e/ou
suplementacdo dietética infantil. As evidéncias sdo consensuais em demonstrar uma associagdo
entre os principais impulsionadores da ma-nutricdo com a pobreza, por esta comprometer o
acesso das familias a uma diversidade alimentar, e que tende ainda, a estar associada ao baixo
nivel de escolaridade (PRENTICE, 2018).

Além da anemia, esses fatores também impulsionam as demais manifestacGes da ma-
nutricdo, como o baixo peso e o peso elevado ao nascer (macrosomia), prematuridade, presenca
de perda de peso, baixo peso, retardo no crescimento linear, sobrepeso e obesidade, bem como
deficiéncias de micronutrientes (CHAPARRO; SUCHDEYV, 2019). A dupla carga de ma-
nutricdo também tem sido favorecida pela presenca desses fatores (POPKIN; CORVALAN;
GRUMMER-STRAWN, 2020). Esse preocupante fenémeno é caracterizado pela coexisténcia
de diferentes formas de ma-nutricdo, que podem ocorrer a nivel individual, comunitario ou
familiar (WHO, 2017a).

Essas manifestagdes da ma-nutricdo infantil também possuem relagdo com o status
nutricional materno. O periodo compreendido entre a gestacéo e a lactacdo, é configurado como
uma das fases mais criticas para a promoc¢do da nutricdo infantil e a presenca de privacoes
maternas durante esse periodo pode desencadear o surgimento das mais diversas formas da ma-
nutricdo na crianca. No periodo gestacional, a desnutricdo materna afeta negativamente o
crescimento do concepto e eleva o risco de baixo peso, nanismo e caréncia de micronutrientes.
O sobrepeso e obesidade materna tem efeitos semelhantes, aumentando o risco de adiposidade
fetal, peso elevado ao nascer e excesso de peso infantil, que por sua vez, podem levar a quadros
de obesidade, adiposidade abdominal e resisténcia a insulina na vida adulta dessas criangas
(BLACK et al., 2013).
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A baixa estatura materna também se relaciona a déficits na crianca. Mées que possuem
estaturas inferiores a 145 centimetros (cm), possuem um risco maior de prematuridade e
criancas pequenas para a idade gestacional. A estatura materna € um indicador que reflete
circunstancias genéticas e ambientais relativos a infancia materna que impactaram no seu
crescimento. Além disso, filhos de mées mais baixas (<145 cm) possuem um risco maior de
morte, entre criangas menores de cinco anos, e um risco maior de serem atrofiadas, comparadas
a filhos de méaes mais altas (>160 cm) (BLACK et al., 2013). Um rapido ganho de peso nos
primeiros 1.000 dias esta associado ao ganho de massa magra na vida adulta, por outro lado, o
peso adquirido mais tardiamente na infancia, se associa ao acumulo de massa gorda quando
adulto. Ademais, parece haver um maior risco de obesidade e ocorréncia de doencas nao
transmissiveis na vida adulta, em criancas que apresentaram um declinio no crescimento no
inicio da vida e posteriormente ganharam peso rapidamente ainda na infancia (VICTORA et
al., 2008).

Deve-se compreender ainda, que em muitos casos, a ma-nutri¢do infantil é reflexo da
existéncia de privacdes ambientais, sociais, econdémicas, educacionais, de salde e nutricionais
gue acompanham o seu nucleo familiar desde geracfes anteriores. A concepcdo, 0 crescimento
e o desenvolvimento nesse contexto de privagdes acumuladas ao longo dos anos, influencia
negativamente a capacidade das criancas em atingir o seu potencial crescimento e
desenvolvimento na vida adulta, alimentando assim um ciclo que perpassa para as geracgoes
subsequentes, 0 nomeado ciclo intergeracional da méa-nutricdo. Esses ciclos sdo dificeis de
romper através de estratégias pontuais e setoriais, pois, entre outras questfes, estdo comumente
relacionados a perpetuacdo da pobreza (WELLS et al., 2020). Em razdo disso, 0s paises de
baixa e média renda, como o Brasil, e 0s estratos sociais de menor renda, dentro desses paises,
tendem a serem os mais acometidos pelas diferentes formas da ma-nutricdo, bem como pela
dupla carga de ma-nutricdo (PRENTICE, 2018).

2.5.INSEGURANCA ALIMENTAR

A alimentacdo, como discutido anteriormente, é um dos determinantes da saude e
nutri¢do. Assim, no Brasil, o Direito Humano a Alimentacdo Adequada (DHAA) é reconhecido
como sendo um direito social e foi incorporado ao texto constitucional atraves da Emenda
Constitucional n.°64 de fevereiro de 2010 (BRASIL, 2010a), que juntamente com a Lei
Organica de Seguranca Alimentar e Nutricional (LOSAN), representam esfor¢os nacionais
voltados ao planejamento de politicas destinadas a reducdo da fome e da pobreza no pais.
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Através da LOSAN, criou-se o Sistema Nacional de Segurangca Alimentar e Nutricional
(SISAN) com o objetivo de assegurar o direito humano a alimentacdo adequada (BRASIL,
2006). Em razéo do fortalecimento de uma agenda politica destinado a esse fim, o Brasil obteve
éxito em alcancar as metas de reduzir pela metade a proporcdo da populacédo que sofria com a
fome, assim como, reduzir pela metade o numero absoluto de pessoas com inseguranga
alimentar e nutricional grave, tendo sido reconhecido em 2014, pela Food and Agriculture
Organization of the United Nations (FAO), como um dos paises oficialmente fora do mapa da
fome (FAO, 2014).

A seguranca alimentar e nutricional é definida como:

A realizacdo do direito de todos ao acesso regular e permanente a alimentos de
qualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer 0 acesso a outras
necessidades essenciais, tendo como base praticas alimentares promotoras de
salde que respeitem a diversidade cultural e que sejam ambiental, cultural,

econdmica e socialmente sustentaveis (BRASIL, 2006, p.1).

A inseguranca alimentar e nutricional (ISAN), por sua vez, pode ser estratificada em
trés niveis de gravidade, sendo estas, inseguranca alimentar (1A) leve, moderada e grave. A
inseguranca alimentar leve ocorre quando existe a duvida sobre a possibilidade de se obter
alimentos para o consumo. A inseguranca alimentar moderada, se refere ao contexto em que
ocorre um comprometimento na variedade e qualidade dos alimentos que podem ser adquiridos,
ou ainda, quando existe uma reducdo substancial na quantidade de alimentos ingerida ou
qguando refeicbes ndo sdo realizadas. Ademais, a inseguranca alimentar grave, se refere ao
estabelecimento da fome no domicilio, ou seja, quando existe a privacdo de consumo alimentar
durante um dia inteiro ou mais (BRASIL, 2010c). A Pesquisa Nacional por Amostra de
Domicilios 2013-2014 (PNAD) demostrou o cenéario brasileiro mais favoravel dos Gltimos
anos, em que 77,1% da populacdo estava em seguranca alimentar, e 6,1% em inseguranca
moderada e 4,2% em inseguranca grave. Entretanto, a Pesquisa de Orcamentos Familiares
2017-2018 (POF), apontou um cenario de queda na prevaléncia de seguranca alimentar (63,3%)
e aumento em todos os niveis de inseguranca. Recentemente o | e 1l Inquérito Nacional sobre
Inseguranca Alimentar no Contexto da Pandemia da Covid-19 no Brasil (VIGISAN),
demonstraram que a inseguranca alimentar continua em acentuada ascensdo, enquanto que a
seguranca em expressiva queda. Em 2020, apenas 44,8% da populacdo estava em seguranca
alimentar, enquanto 9% em inseguranca grave, em 2021-2022 eram 41,3% e 15,2%,
respectivamente (IBGE, 2015, 2020; PENSSAN, 2020, 2022).
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As prevaléncias de 1A nos domicilios com criangas menores de dez anos também é
elevada. Em 2021-2022, 18,9% desses domicilios apresentavam |A moderada e 18,1% IA grave
(PENSSAN, 2022). Dados de 2019, referente a domicilios com criangas menores de cinco anos,
demonstram que 47,1% apresentavam algum grau de IA, sendo deste, 5,2% de IA moderada e
3,8% grave. A regido Nordeste, apresentou a segunda maior prevaléncia de 1A, em menores de
cinco anos entre as regides brasileiras (UFRJ, 2021b). Esse cenério possui repercussdes
especialmente deletérias quando acomete criancas, pois a privacdo de uma alimentagédo
satisfatoria em quantidade e qualidade na infancia, repercute em uma ma-nutricdo que perpassa
por todos os ciclos da vida do individuo, entre as geracdes e repercute nas taxas de
desenvolvimento do pais. No Brasil, além da crise sanitaria provocada pelo virus SARS-CoV-
2, outros fatores como a instabilidade econdmica e politica, contribuiram substancialmente no
acentuado crescimento da IA, bem como a desestruturacdo de programas e politicas de protecédo

social, favorecendo o aumento da pobreza e desigualdade social (PENSSAN, 2022).
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Influence of family income on serum hemoglobin levels in low-income children after
nutritional supplementation during the covid-19 pandemic

ABSTRACT

Background: Poverty is a health determinant closely related to anemia. Although
micronutrient supplementation shows promising results, the repercussions of poverty on these
results must be considered. This study aimed to evaluate the influence of monthly family
income on the hemoglobin concentration of low-income children in a Brazilian state capital city
after using a nutritional supplement containing macronutrients and multiple micronutrients,
either alone or associated with ferrous sulfate, during the Covid-19 pandemic. Methods: This
Is a quasi-experimental clinical trial with children aged between 1 and 6 years. The intervention
consisted of using a nutritional supplement for 120 days and conducting parasite prophylaxis.
Anemic children also received therapeutic supplementation with ferrous sulfate. The
generalized estimating equations model was used to evaluate the intervention, and the
Bonferroni correction was used to evaluate the interaction of family income and follow-up time
with the outcome. Results: A total of 383 children were included, and after the intervention
there was a 61.73% reduction in the prevalence of anemia. Differences were observed after
using the supplement, as a function of follow-up time (p < 0.01) and of the interaction of time
and income (p = 0.02). The results showed that only children from families with no monthly
income did not improve their hemoglobin concentration (p = 0,14). Conclusion: It is concluded
that monthly family income influences and therefore can modify the expected effect of
nutritional supplementation aimed at preventing anemia in low-income children.

Keywords: Child health. Anemia. Micronutrients. Poverty. Food insecurity.

What is already known about this topic: Anemia is recognized as a public health problem
rooted in poverty. As a result of its global occurrence, the World Health Organization (WHO)
has developed recommendations targeting the specific causes of anemia. These
recommendations include the promotion of food and nutrition education, the universal
fortification of basic foods, and the supplementation of isolated micronutrients. Since 2011, the
advice to fortify children’s diets with multiple micronutrient powders has been incorporated
into the list as a strong recommendation to be implemented in areas where the prevalence of
childhood anemia is equal to or greater than 20%.

What this study adds to the knowledge about this topic: This study shows that the results of
nutritional supplementation aimed at preventing anemia in children, acting primarily on its
specific causes, are mediated by family socioeconomic factors. Thus, the reduction of the
potential benefits of the intervention due to socioeconomic factors can hinder the control of the
disease and perpetuate the intergenerational cycle of malnutrition.

How this study can affect research, practice, or policy: This study acknowledges the
fundamental contribution of strategies to control anemia in children, including the use of ferrous
sulfate supplementation in the treatment of anemia. However, for the effects of preventive
strategies to reach children who are more socioeconomically vulnerable, the findings point that
it is indispensable to prioritize and continuously implement strategies on the public policy
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agenda that act not only on the specific causes, but also on inter-sector actions aimed at
mitigating the intermediate and underlying determinants of anemia, such as poverty.

INTRODUCTION

Anemia, a condition defined by the World Health Organization (WHQO) as when the
serum hemoglobin (Hb) level is lower than normal [1], is a global public-health problem, with
an occurrence of concern in low- and middle-income countries such as Brazil. Increased
physiological needs associated with inadequate feeding practices in the first years of life and
influenced by socioeconomic and cultural factors increase its occurrence in children under 5

years of age [2].

The WHO, in view of the global magnitude of anemia, has recommendations aimed at
addressing its immediate causes [3]. These recommendations have been adopted by the
Brazilian government. In 2019, anemia affected 10.1% of Brazilians under the age of 5 [4].
However, its prevalence in vulnerable populations in the country is considerably higher,
reaching 58.1% of children under the age of 2 [5]. This can be explained by the fact that poverty
is a health determinant closely related to anemia [3], increasing the burden of the disease in

impoverished areas [6].

The experience of poverty in the first years of life leads to multiple disadvantages with
negative impacts on child and adult health [7-9]. These disadvantages became even more
serious during the COVID-19 pandemic with a reduction in the monitoring of child growth and
development in primary health care, due to the overload in health services [10-11] and the need
to suspend face-to-face activities in nurseries and schools, interrupting the supply of school
meals. In addition, there was a sharp decline in the population’s income conditions and the
intensification of food insecurity (FI): in 2022, severe FI reached 15.5% of the Brazilian

population [12].

In view of the above, the aim of this study was to evaluate the influence of monthly
family income on the serum hemoglobin levels of low-income children aged between 1 and 6
years living in a subnormal urban cluster located in Macei0, the capital city of the Brazilian
state of Alagoas, after using a nutritional supplement containing macronutrients and multiple

micronutrients, either alone or associated with ferrous sulfate, during the COVID-19 pandemic.
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METHODS

Design

This is a quasi-experimental, single-arm, before and after clinical trial. Published in the
Brazilian Clinical Trials Registry -ReBEC (protocol RBR-5cvdrdy), structured according to the
Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs (TREND) checklist and
approved by the Ethics Committee of the Federal University of Alagoas (process number:
50467821.2.0000.5013), meeting the guidelines established in the Declaration of Helsinki.

Participants

The study was carried out between April 2021 and November 2022 in a subnormal urban
cluster in the Vergel do Lago neighborhood of Macei0, State of Alagoas. Eligible children were
recruited through an active on-site search, with the sample allocated by convenience. The study
included children aged 1 to 6 years with a nutritional diagnosis of weight for age (W/A) <2 z-
score [13].

Children who were twins, those using other nutritional supplements at the time of
recruitment, and those diagnosed with neurological or hematological diseases of genetic and
autoimmune origin (sickle-cell, hemolytic, sideroblastic, and aplastic anemias, Fanconi’s

anemia, and thalassemia) were not included.

Sample size

For the sample calculation, the main outcome was anemia, considering a prevalence of
75.1% in the unexposed group and a relative risk of 0.7 in the exposed group, based on a study
that evaluated the effectiveness of home fortification with micronutrients in children children
under 3 years old [14]. The calculation was carried out using the StatCalc Epi Info software,
version 7.2, with a confidence interval of 99.9% and statistical power of 80%, totaling 318

children. Adding 20% to cover possible losses, the sample size was set at 382 children.

Intervention

Before starting supplementation, the children’s capillary hemoglobin was measured.
Children who did not show anemia according to the WHO cutoff points [1] were invited to use
a commercially available children’s nutritional supplement consisting of carbohydrates,

protein, lipids, polyunsaturated fatty acids, fiber, 14 vitamins, and 14 minerals (online
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supplemental file 1). The nutritional supplement was given daily at the children’s homes for

120 days. The daily intake consisted of 45.4 g of powder diluted in 190 mL of water.

The children diagnosed with anemia [1] were referred to the medical team at the Centre
for Nutritional Recovery and Education (CREN) for evaluation and follow-up, and were invited
to use the nutritional supplement under the conditions mentioned above, associated with drug
treatment with ferrous sulfate for three months, also provided by the researchers, at a daily dose

of 3-5 mg/kg/day of elemental iron [15].

Names and images identifying the brand or the name of the supplement were removed
from the packaging. A warning of exclusive use for the purposes of the study was also inserted.
The supplement was purchased strictly for the purpose of the study and did not receive any kind
of funding from the food industry. The child’s adult guardian prepared and offered the
supplement. Prior to the start of supplementation, the caregivers took part in food and nutrition
education workshops conducted by a trained team of three nutritionists and one collaborator,
covering the preparation of doses and administration schedule. They were also provided with

sodium hypochlorite and guidance on its application in the treatment of drinking water.

To control the dose offered, a cocktail shaker was provided with a 190-mL measuring
cup that should be filled with water, along with a measuring spoon equivalent to 45.4 g of the
supplement and as a stainless-steel ball mixer to homogenize the mixture. In order to control
the use of the supplement at home by the child, families were monitored monthly at CREN’s
headquarters. Regular use was observed, the spent empty packaging was collected, and the
supply of the supplement for the following 30 days was controlled, confirming the information

given during the workshops.

All the children (anemic and non-anemic) were assessed for the need for additional
interventions, which consisted of checking children aged 12 to 59 months who had received
their last dose of vitamin A more than six months previously. In these cases, a megadose
(200,000 international units) of vitamin A was administered, and the mothers were instructed
to visit the basic health unit within the following six months to administer the subsequent dose
to the child, as established by the Brazilian National Vitamin A Supplementation Program
(PNSVA) [16].

In addition, in accordance with the protocol established by the Brazilian Society of

Pediatrics (SBP) [17] for the control of intestinal parasitosis in children living in areas at risk,
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those who had not used an anthelmintic against parasitosis in the previous year were referred

to the institution’s medical team for evaluation and prescription of the medication [17].

At the end of the intervention, anemic children were referred to multidisciplinary

treatment. The sequence of stages carried out during the study is shown in Figure 1.

[ Stages of the study ]

~>[ Inclusion criteria ]

1st anthropometric assessment
of the children Data collection for
> included children
( \ ( . .
] ] ] 3 Evaluation of the PNSF and Late vitamin A dose: offer the
Standardized questionnaire + o 1 4 PNSVA regularity |y dose and advise to administer the
EBIA ) L J next dose after 6 months
(G
Complement ) ( é sical on g
omplementary . Prophylaxis of intestinal Medical prescription for
collection Child’s health booklet ) y parasitosis i benzimidazole carbamate - 2
\ doses, 21 days apart
N e N\l
Anthropometric assessment 1st blocheml_cal evaluation in
of mothers children
J \ J
| I
‘ I
[ Non-anemic children* ] [ Anemic children* ]
Infant food supplement (daily for 120 days - Infant food supplement (daily for 120 days -
daily dose: 45.4 g diluted in 190 mL of water) daily dose: 45.4 g diluted in 190 mL of water)

+ ferrous sulfate (for three months, daily dose:
3-5 mg elemental iron/kg/day

v

children

[ 2nd anthropometric assessment of the ]

1 1 1a%x:
2nd biochemical assessment of the children Children W'th a”e’T"a - referral
to multi-professional team

Figure 1. Flowchart of the study stages.

Legend: EBIA: Brazilian Food Insecurity Scale; PNSF: Brazilian National Iron Supplementation Program;
PNSVA: Brazilian National Vitamin A Supplementation Program; g/dL: grams per deciliter.
*Hemoglobin cutoff points for diagnosing anemia in children, according to the World Health Organization, 2012:

Children aged 6 to 59 months: < 11 g/dL; Children aged 5 to 11 years: < 11.5 g/dL.
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Data collection

A standardized questionnaire was administered to the parents or guardians by a trained
team, and data were collected on the family unit, maternal schooling, and maternal occupation,
along with data on the gestational period, childbirth, and breastfeeding. Information on the
child’s birth weight, maternal iron supplementation during pregnancy, gestational age at birth,
and the child’s isolated iron and vitamin A supplementation was obtained from the Child’s
Health Handbook.

The Brazilian Food Insecurity Scale (EBIA) was used to verify the families’ level of
food (in)security, considering 90 days prior to the date of the interview. The sum of the
affirmative answers was analyzed both dichotomously (food security or insecurity) and in
categories (food security, mild, moderate, and severe FI) [18].

Monthly family income

Information on the monthly family income was obtained by interviewing the parents or
guardians and was self-reported in Brazilian currency (the real). Amounts earned from formal
or informal paid work, salaries, retirement and other pensions were considered, but income
from social benefits from government Cash Transfer Programming (CTP) was not included.
The values were stratified into three categories: 0 = no monthly income, 1 = income of less than
1 minimum wage, and 2 =income of 1 minimum wage or more, considering the Brazilian
minimum wage in force in 2021 (R$1,100.00).

Anthropometric assessment of mothers

An anthropometric assessment was carried out on the mothers before starting the
intervention. Their height was measured using a portable vertical stadiometer (measuring range
0 to 213 cm; 1-mm precision; Alturexata Ltda., Minas Gerais, Brazil), and their weight was
measured on a scale with a maximum capacity of 150 kg and 100-g precision (Filizola, Campo
Grande, Brazil). The nutritional status of mothers under the age of 20 was classified using the
Body Mass Index (BMI)/age, and of mothers aged 20 and over, using the BMI for adults. Both

classifications followed WHO references [13, 19].
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Anthropometric assessment of the children

The children were assessed at the beginning and end of the intervention. The length of
children under 24 months was measured using a standard infantometer (105 cm long; 1-mm
accuracy; Alturexata Ltda., Minas Gerais, Brazil), and the weight was measured on a pediatric
scale with a maximum capacity of 15 kg and 5-g precision (Filizola BP Baby, Campo Grande,
Brazil). The height of children over 24 months was obtained using a portable vertical
stadiometer (measuring range 0 to 213 cm; 1-mm precision; Alturexata Ltda., Minas Gerais,
Brazil), and the weight was measured using a scale with a maximum capacity of 150 kg and
100-g precision (Filizola, Campo Grande, Brazil). Nutritional status was classified using the
weight/age, height/age (H/A), weight/height (W/H), and BMI/age indices expressed as a mean
z-score, according to the WHO classification [13], and analyzed using WHO Anthro Survey

Analyzer software.

Biochemical evaluation

The children’s capillary Hb levels were measured at the beginning and end of the
intervention using a HemoCue® portable digital hemoglobinometer (HemoCue, Inc., Laguna
Hills, USA). For the procedure, the child’s finger was sanitized with 70% alcohol and punctured
with a sterile lancet. The first two drops of blood were discarded, and the third drop was
collected for measurement. The diagnosis of anemia was defined using the WHO reference

values [1].

Dependent variable

The dependent variable was the serum hemoglobin level before and after the

intervention.

Independent variables

The independent variables investigated were the follow-up time (baseline and 120 days)

and the monthly family income (income =0, < 1 minimum wage, and > 1 minimum wage).

Statistical analysis

The analyses were carried out using IBM SPSS 25.0 (IBM Corporation, Armonk, USA),

at a 5% significance level. To check whether the variables followed a normal distribution, the
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Shapiro-Wilk test was applied. Frequencies were calculated for categorical variables, and
continuous variables were expressed as means, medians, standard deviations, and interquartile
ranges. To investigate similarities in the characteristics between the intervention groups and
between the family income subgroups, either Pearson’s chi-squared test (%) or Fisher’s exact
test was used, as appropriate. Differences in the prevalence of anemia and in the prevalence of
the children’s anthropometric deviations were verified using McNemar’s test, while the Mann—
Whitney and Kruskal-Wallis tests were used to assess differences between non-parametric
continuous variables. The Generalized Estimating Equations (GEE) model was applied to
evaluate the effect of the interventions according to monthly family income, with an intention-
to-treat analysis. The models used the hemoglobin level as the outcome, with gamma
distribution, the factors follow-up time and monthly family income, and the interaction of
family income and follow-up time. Gender, age of the children in months, presence of anemia
at baseline, exclusive breastfeeding for six months, food insecurity, and use of isolated vitamin
A supplements were used as adjustment variables for confounding factors in the model.

Covariates, such as maternal occupation and maternal schooling, were removed from
the model because they were highly correlated with the independent variable family income,
contributing negatively to the quality of the model, verified by the Quasi-likelihood under
Independence Model Criterion. Bonferroni’s correction was applied to assess the effect of

monthly family income strata and follow-up time on the outcome.

RESULTS

A total of 404 children were assessed for eligibility, and 383 were included in the
analysis, with a mean age of 38.57 months (+ 15.49 SD). The initial characteristics of anemic
and non-anemic children did not differ for most of the variables analyzed; however, a difference
was observed in relation to monthly family income, showing that children with anemia had

lower incomes (Tables 1 and 2).
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Table 1. Socioeconomic characteristics of the household of low-income children aged 1 to 6
years, Macei6, Alagoas, Brazil, 2021.

Socioeconomic characteristics of the Total No anemia* Anemia* 2 test
household (n=383) (n=228) (n=155) P-
n**%** n**%** n**%** Value
Monthly family income (in minimum 0.01
wages)
None 81 (21.2) 55 (24.1) 26 (16.8)
Less than 1 MW 249 (65) 135 (59.2) 114 (73.5)
1 MW or more 53 (13.8) 38 (16.7) 15 (9.7)
Beneficiary of income transfer programs® 0.22
Yes 255 (95.1) 153 (93.9) 102 (97.1)
No 13 (4.9) 10 (6.1) 3(2.9)
Beneficiary of the Program Bolsa Familia 0.56
only
Yes 122 (31.9) 70 (30.7) 52 (33.5)
No 261 (68.1) 158 (69.3) 103 (66.5)
Beneficiary of the Auxilio Emergencial 0.70

(Emergency Aid) federal income transfer
program only®

Yes 48 (17.9) 28 (17.2) 20 (19)
No 220 (82.1) 135 (82.8) 85 (81)
Beneficiary of both the Program Bolsa 0.67
Familia and Auxilio Emergencial®
Yes 161 (63.1) 95 (62.1) 66 (64.7)
No 94 (36.9) 58 (37.9) 36 (35.3)
Number of residents in the household¢ 0.46
<4 213 (55.9) 131 (57.5) 82 (53.6)
>4 168 (44.1) 97 (42.5) 71 (46.4)
Number of children under 6 (six) years old 0.93
in the household?
1 196 (51.4) 119 (52.2) 77 (50.3)
2 120 (31.5) 71 (31.1) 49 (32)
>3 65 (17.1) 38 (16.7) 27 (17.6)
Food Insecurity Classification® 0.17
Food security 12 (3.2) 5(2.3) 7 (4.5)
Mild food insecurity 125 (33.2) 79 (35.6) 46 (29.9)
Moderate food insecurity 87 (23.2) 56 (25.2) 31(20.1)
Severe food insecurity 152 (40.4) 82 (36.9) 70 (45.5)

*Diagnosis of anemia at baseline; hemoglobin cutoff points for diagnosing childhood anemia according to the World
Health Organization, 2012;

**Values are presented as total number and frequency for categorical variables;

aV/alues refer to the minimum wage in force in Brazil in 2021 (R$1,100.00); MW = minimum wage;

b Beneficiaries of income transfer programs and beneficiaries of Auxilio Emergencial (Emergency Aid) alone (n= 268);
¢ Beneficiaries of both the federal income transfer program and Auxilio Emergencial (Emergency Aid) (n= 255);
dNumber of residents living in the household and number of children under 6 (six) years old living in the household (n=
381);

¢Classified according to the Brazilian Food Insecurity Scale (EBIA) (n= 376).
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Table 2. Health characteristics, gestational, birth, breast feeding, and maternal conditions of low-income children aged 1 to 6 years, Macei0, State

of Alagoas, Brazil, 2021.

No anemia* Anemia* 2 test
(n=228) (n= 155)
Children’s characteristics Total No income <1 >1 Total No income <1 =1 P- P- P-
(n=228) (n=55) minimum  minimum (n=155) (n=26) minimum  minimum  value!  value?  value®
wage (n= wage (n= wage (n=  wage (n=
135) 38) 114) 15)
n** (%)** n** (%)** n** (%)* n** (%)** n** (%)** n** (%)** n** (%)** n** (%)**
Gender 0.25 0.42 0.41
Female 110 (48.2) 24 (43.6) 70 (51.9) 16 (42.1) 84 (54.2) 13 (50) 65 (57) 6 (40)
Male 118 (51.8) 31(56.4) 65 (48.1) 22 (57.9) 71 (45.8) 13 (50) 49 (43) 9 (60)
Institutionalized in nurseries or 0.58 0.79 0.85
schools
Yes 56 (24.6) 15 (27.3) 31 (23) 10 (26.3) 42 (27.1) 7 (26.9) 30 (26.3) 5(33.3)
No 172 (75.4) 40 (72.7) 104 (77) 28 (73.7) 113 (72.9) 19 (73.1) 84 (73.7) 10 (66.7)
Coverage of additional study
interventions
Prophylaxis against parasitosis 0.94 0.73 0.88
Yes 189 (82.9) 46 (83.6) 110 (81.5) 33(86.8) 128 (82.6) 22 (84.6) 94 (82.5) 12 (80)
No 39(17.2) 9(16.4) 25 (18.5) 5(13.2) 27 (17.4) 4 (15.4) 20 (17.5) 3(20)
Megadose of vitamin A <0.01 0.02 0.52
Yes 122 (53.5) 37 (67.3) 70 (51.9) 15 (39.5) 107 (69) 19 (73.1) 76 (66.7) 12 (80)
No 106 (46.5) 18 (32.7) 65 (48.1) 23 (60.5) 48 (31) 7 (26.9) 38(33.3) 3(20)
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No anemia* Anemia* 2 test
(n=228) (n=155)
Children’s characteristics Total No income <1 >1 Total No income <1 >1 P- P- P-
(n=228) (n=55) minimum  minimum (n=155) (n=26) minimum  minimum  value!  value?  value®
wage (n= wage (n= wage (n=  wage (n=
135) 38) 114) 15)
n** (%)** n** (%)** n** (%)* n** (%)** n** (%)** n** (%)** n** (%)** n** (%)**
Children’s gestational and birth
conditions
Prenatal care? 0.43 0.78 0.70
Yes 217 (96.4) 53 (96.4) 129 (97) 35 (94.6) 145 (94.8) 24 (92.3) 106 (94.6) 15 (100)
No 8 (3.6) 2 (3.6) 4(3) 2(5.4) 8 (5.2) 2(7.7) 6 (5.4) 0 (0)
Maternal iron supplementation 0.87 <100 <1.00
during pregnancy®
Yes 205 (92.3) 49 (92.5) 122 (92.4) 34 (91.9) 136 (91.9) 24 (92.32) 99 (91.7) 13 (92.9)
No 17 (7.7) 4 (7.5) 10 (7.6) 3(8.1) 12 (8.1) 2(7.7) 9(8.3) 1(7.1)
Time of iron supplementation 0.02 0.75 0.31
during pregnancy®
< 6 months 91 (67.4) 26 (72.2) 52 (65) 13 (68.4) 76 (81.7) 12 (70.6)  57(85.1) 7(77.8)
> 6 months 44 (32.6) 10 (27.8) 28 (35) 6 (31.6) 17 (18.3) 5(29.4) 10 (14.9) 2(22.2)
Gestational age at delivery® 0.42 0.32 0.17
< 37 weeks 23(10.2) 6 (10.9) 11 (8.3) 6 (16.2) 20 (12.9) 6 (23.1) 12 (10.5) 2 (13.3)
> 37 weeks and < 42 weeks 202 (89.8) 49 (89.1) 122 (91.7) 31(83.8) 135 (87.1) 20(76.9) 102 (89.5) 13(86.7)
Type of delivery® 0.23 0.73 0.03
Vaginal 116 (51.8) 28 (51.9) 71 (53.4) 17 (45.9) 90 (58.1) 17 (65.4) 69 (60.5) 4 (26.7)
Cesarean section 108 (48.2) 26 (48.1) 62 (46.6) 20 (54.1) 65 (41.9) 9 (34.6) 45 (39.5) 11 (73.3)
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No anemia* Anemia* 2 test
(n=228) (n=155)
Children’s characteristics Total No income <1 >1 Total No income <1 =1 P- P- P-
(n=228) (n=55) minimum  minimum (n=155) (n=26) minimum  minimum  value!  value?  value®
wage (n= wage (n= wage (n=  wage (n=
135) 38) 114) 15)
n** (%)** n** (%)** n** (%)* n** (%)** n** (%)** n** (%)** n** (%)** n** (%)**
Birth weight’ 0.58 0.82 0.02
Low weight (< 2500 g) 25(14.1) 8 (17) 12 (11.9) 5(17.2) 15 (12.5) 5(23.8) 10 (11.5) 0(0)
Adequate weight (= 2500— 147 (83.1) 38(80.9) 86 (85.1) 23(79.3) 99 (82.5) 16 (76.2) 74 (85.1) 9 (75)
4000 g) 5 (2.8) 1(2.1) 3(3) 1(3.4) 6 (5) 0 (0) 3(34) 3(25)
Overweight (> 4000 g)
Breast feeding practices
Breast feeding in the first hour of 0.15 0.17 0.23
lifed
Yes 193 (88.1) 50 (94.3) 110 (84.6) 33(91.7) 126 (82.9) 22 (84.6) 94 (84.7) 10 (66.7)
No 26 (11.9) 3(5.7) 20 (15.4) 3(8.3) 26 (17.1) 4 (15.4) 17 (15.3) 5 (33.3)
Exclusive breast feeding for 6 0.08 0.33 0.61
months"
Yes 59 (31.1) 15 (30.6) 32 (28.3) 12 (42.9) 28 (22) 7 (30.4) 19 (20.7) 2 (16.7)
No 131 (68.9) 34 (69.4) 81 (71.7) 16 (57.1) 99 (78) 16 (69.6) 73 (79.3) 10 (83.3)
Maternal characteristics
Age' 0.86 0.02 0.32
< 30 years 148 (69.8) 29 (55.8) 96 (76.8) 23 (65.7) 102 (68.9) 14 (56) 77 (71.3) 11 (73.3)
> 30 years 64 (30.2) 23 (44.2) 29 (23.2) 12 (34.3) 46 (31.1) 11 (44) 31 (28.7) 4 (26.7)
Occupation 0.01 <0.01 <001
Not working 112 (49.3) 54 (98.2) 35(26.1) 23 (60.5) 52 (34.7) 23(92) 20 (18.2) 9 (60)
Informal paid work 108 (47.6) 1(1.8) 99 (73.9) 8 (21.1) 94 (62.7) 2(8) 90 (81.8) 2 (13.3)
Formal paid work/retired 7(3.1) 0 (0) 0 (0) 7 (18.4) 4(2.7) 0(0) 0 (0) 4 (26.7)
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No anemia* Anemia* 2 test
(n=228) (n= 155)
Children’s characteristics Total No income <1 >1 Total No income <1 =1 P- P- P-
(n=228) (n=55) minimum  minimum (n=155) (n=26) minimum  minimum  value!  value?  value®
wage (n= wage (n= wage (n=  wage (n=
135) 38) 114) 15)
n** (%)** n** (%)** n** (%)* n** (%)** n** (%)** n** (%)** n** (%)** n** (%)**

Education® 0.46 0.04 0.20

No schooling 18 (8) 4 (7.4) 11 (8.1) 3(8.1) 15 (10) 5 (20) 10 (9.1) 0 (0)

<8 years 127 (56.2) 30 (55.6) 84 (62.2) 13(35.1) 90 (60) 15 (60) 67 (60.9) 8(53.3)

> 8 years 81 (35.8) 20 (37) 40 (29.6) 21 (56.8) 45 (30) 5 (20) 33 (30) 7 (46.7)
Marital status' 0.14 0.10 0.70

Single 112 (52.8) 29 (54.7) 70 (56.9) 13 (36.1) 64 (42.7) 9 (36) 50 (45.5) 5(33.3)

Married/stable union 96 (45.3) 22 (41.5) 52 (42.3) 22 (61.1) 83 (55.3) 16 (64) 57 (51.8) 10 (66.7)

Divorced/separated/widowed 4(1.9) 2 (3.8) 1(0.8) 1(2.8) 32 0 (0) 3(2.7) 0 (0)
Nutritional status according to 0.36 0.34 0.68
Body Mass Index (BMI)™

Low weight 4(2.2) 1(22) 3(3) 0 (0) 6 (4.8) 0 (0) 6 (6.5) 0 (0)

Eutrophic 70 (38.9) 19 (41.3) 36 (35.6) 15 (45.5) 45 (36.3) 10 (50) 32 (34.8) 3(25)

Overweight 58 (32.2) 14 (30.4) 30 (29.7) 14 (42.4) 33 (26.6) 5 (25) 25 (27.2) 3(25)

Obese 48 (26.7) 12 (26.1) 32 (31.7) 4 (12.1) 40 (32.3) 5 (25) 29 (31.5) 6 (50)

*Diagnosis of anemia at baseline; Hemoglobin cut-off points for diagnosing childhood anemia, according to the World Health Organization, 2012;
**\/alues are presented as total number and frequency for categorical variables;

! p-value for comparisons between children without anemia and those with anemia;

2 p-value for comparisons between the family income subgroups of children without anemia;

3 p-value for comparisons between the family income subgroups of children with anemia;

aReferring to maternal prenatal care during the assessed child’s gestational period (n= 378);

b Referring to the use of maternal oral iron supplementation during pregnancy, as recommended by the National Iron Supplementation Program - PNSF (n= 370);
¢Time period during which the mother used oral iron supplementation during the gestational period (n= 228);

d Gestational age at delivery

¢ Type of delivery (n=379);

fBirth weight of the child evaluated (n= 297);
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9 Breast feeding in the first hour of the child’s life (n=371);

hExclusive breast feeding for 6 (six) months (n= 317);

"Maternal age in years (n= 360);

j Maternal occupation (n=377);

kK Maternal schooling in years of study (n= 376);

''Maternal marital status (n= 362);

™The nutritional status for mothers aged < 20 years was classified using the BMI-for-age anthropometric indicator, taking into account the cutoff points established by the WHO
for adolescents. Mothers aged > 20 years were classified according to the WHO cutoff points for adults (n=311);

° Number of children (n= 304).
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With regard to monthly family income, 24.1% of the families of children without anemia
and 16.8% of the families of anemic children had no monthly income. Regarding CTP coverage,
93.9% of the families of children without anemia were beneficiaries of a CTP of the Brazilian
federal government (Bolsa Familia, Auxilio Emergencial [Emergency Aid], or both), while the
coverage of children with anemia was 97.1%. In addition, 36.9% of the families of children
without anemia and 45.5% of the families of anemic children had severe FI (Table 1).

Initially, the overall prevalence of childhood anemia was 40.5%, which was later
reduced to 15.5% (p < 0.001). On the other hand, in the subgroup where all children initially
had anemia, the prevalence was significantly reduced to 22.4% (p < 0.01) (online supplemental
file 2).

The changes in the children’s serum Hb levels after using the nutritional supplement
were observed using the adjusted GEE model. The predictive model found a significant effect

of follow-up time (p < 0.01) and the interaction of time and income (p= 0.02) (Table 3).

Table 3. Predictive model for hemoglobin concentration.

Source Model
Wald »** DF** P-value

Follow-up time 64.81 1 <0.01
Monthly family income 2.08 2 0.35
Time x monthly family income 8.20 2 0.02
Anemia at baseline 111.62 1 <0.01
Child’s gender 0.45 3 0.93
Child’s age in months 0.535 1 0.46
Exclusive breast feeding (6 months) 0.06 1 0.80
Household food insecurity 0.59 1 0.44
Isolated use of vitamin A supplements 0.01 1 0.92

*Wald chi-square;

**Degrees of freedom;

Dependent variable: serum hemoglobin levels;

Independent variables: follow-up time, monthly family income, and time x monthly family income;

Covariates: anemia at baseline; child’s gender, age, breastfeeding, household food insecurity, isolated use of vitamin A.
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Hb concentrations were statistically similar between the monthly family income
subgroups at baseline. The results of Bonferroni’s post-hoc correction showed that the Hb of
children with no monthly family income showed a non-significant increase at the end of
supplementation (0.39 g/dL; p = 0.14; 95% CI 0.05-0.83). On the other hand, in relation to
children with a monthly family income < 1 Brazilian minimum wage, a significant increase in
Hb was identified after supplementation (0.84 g/dL; p < 0.01; 95% CI 0.60-1.08), similar to
that observed in children in the subgroup with family income > 1 minimum wage (0.57 g/dL;
p <0.01; 95% CI 0.14-1.01) (Figure 2).

_ Monthly family
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Follow-up time

Figure 2. Adjusted model of changes in serum hemoglobin levels after nutritional supplement use,
according to follow-up time and monthly family income strata, Macei6, State of Alagoas, Brazil,
2021.

No family income (mean difference between final and initial hemoglobin: 0.39 g/dL; p = 0.14; 95% confidence
interval [CI] —0.05-0.83); Family income below 1 Brazilian minimum wage (mean difference: 0.84 g/dL; p < 0.01;
95% CI 0.60-1.08); Family income equal to or greater than 1 minimum wage (mean difference: 0.57 g/dL;

p < 0.01; 95% CI 0.14-1.01). End-time hemoglobin comparisons: group with no income x group with income < 1
Brazilian minimum wage = —0.30 g/dL; p < 1.00; 95% CI —0.81-0.20. Group with no income x group income >1
Brazilian minimum wage = —0.31 g/dL; p < 1.00; 95% CI —0.91-0.29. The groups’ serum hemoglobin levels at
baseline did not differ statistically
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DISCUSSION

This study showed a 61.73% reduction in the prevalence of anemia in low-income
children after supplementation with macronutrients and multiple micronutrients, either alone or
in combination with ferrous sulfate. It was also shown that the expected results in terms of Hb
concentrations after using this nutritional supplement are mediated by family socioeconomic
factors, specifically monthly family income. Only children from families with a monthly family

income benefited from the supplementation.

Regarding families with no monthly family income, it was observed that although they
had no income from formal or informal work or other sources, 93.8% of them were beneficiaries
of CTPs (online supplemental file 3). However, although these CTPs manage to achieve a high
coverage among low-income families, the income transferred by these programs alone has been
insufficient to overcome the context of adversity and break the cycle of malnutrition [20].
Despite this, Rasella et al. (2013) [21] showed that the Brazilian Bolsa Familia Program was
significant in reducing overall infant mortality and mortality from poverty-related causes.
According to the authors, this effect is intrinsically related to the conditions imposed by this
program, which include education and healthcare during the prenatal, postnatal, and childhood
periods [21]. That said, it should be noted that from the 1st term of 2020 to the 1st term of 2021,
a time frame that includes the period of this study, the monitoring of these health conditions
was not mandatory due to the social distancing measures adopted during the COVID-19

pandemic.

It is known that economic poverty favors food scarcity, poor sanitation, and less access
to health services and care [22]. These factors are responsible for the higher disease burden
commonly found in children living in these contexts. Subclinical infection, for example,
triggers mechanisms that reduce the bioavailability of micronutrients, even if they are

supplemented, leading to a functional deficiency of micronutrients, especially iron.

As previously mentioned, lower-income families are also at greater risk of food and
nutritional restrictions because food is more expensive to them than to wealthier families due
to insufficient, irregular, and fluctuating incomes [6]. This may explain the results reported by
Cooper & Stewart (2021) [23], who found that the effect of an increase in income is not linear
between families of different incomes and may benefit children from lower-income families

more.
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Interventions designed to act in isolation on the specific causal factors of anemia may
be insufficient to overcome anemia in children who experience multiple disadvantages. The
findings demonstrate the fundamental need for continuous and concomitant strengthening, at
both the national and local levels, of inter-sector strategies aimed at mitigating not only the
immediate determinants, but also the intermediate and underlying determinants of anemia, with
a view to mitigating economic, social, and environmental vulnerabilities, as well as promoting
and protecting employment, income, and food security, in order to consistently achieve the

alleviation of malnutrition in low-income populations.

This study’s limitations include the absence of a control group to compare children who
did and did not receive the nutritional intervention. However, the effect observed can be safely
attributed to the increase in micronutrient intake favored by the interventions carried out, as the
increase in hemoglobin concentration is the opposite of the effect expected in their absence.
Another limitation is the use of capillary Hb as the only parameter for diagnosing anemia.
However, the measurement of Hb using HemoCue® is one of the methods recommended by
the WHO for diagnosing anemia in epidemiological studies [1,24]. Finally, it was not possible
to verify the influence of other confounding factors, such as the presence of diseases and dietary

intake, which can have an impact on Hb concentrations.

Based on these findings, it can be concluded that monthly family income influences and
can therefore modify the expected effect of a nutritional supplementation strategy on serum Hb
levels in children under the age of 6. It was observed that children with greater monetary poverty
do not benefit from this strategy when compared to children who are also socioeconomically

vulnerable but are in a better monthly family income situation.
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Supplementary File

Nutritional Composition of the Food Supplement Powder, contained in 45.4
g of product (1 dose)
Quantity per dose % DV* % DV**
(1-3 years) (4-6 years)
Energy value 225 kcal =943 Fhx Fhx
kJ
Carbohydrates 29 g 22.3 22.3
Sugars 179 Fxk Fxk
Proteins 790 53.8 36.8
Total Fats 9 g, of which: okl Fhx
Saturated fats 2,19 ookl ookl
Trans fats 0g 0 0
Monounsaturated fats 3,60 okl ekl
Polyunsaturated fats 2.7 g, of which: okl Fhx
Omega-3 0,3¢g 42.8 33.3
Omega-6 2,19 30 21
Docosahexaenoic acid 10 mg Fhx Fhx
(DHA)
Arachidonic acid (ARA) 3.4 mg okl Fhx
Cholesterol 5.9 mg ookl ookl
Dietary fiber 09¢g 4.7 3.6
Fructo-oligosaccharides 09g¢g il Fhx
(FOS)
Sodium 86 mg 8.6 7.2
Inositol 18 mg okl ookl
Taurine 17 mg okl Fkx
Carnitine 3.9 mg okl ookl
Potassium 421 mg 14 11.1
Chlorine 228 mg okl ookl
Calcium 216 mg 43.2 27
Phosphorus 196 mg 42.6 39.2
Magnesium 54 mg 67.5 41.5
Iron 3.6 mg 51.4 36
Zinc 1.6 mg 53.3 32
Manganese 0.43 mg 35.8 28.6
Copper 223 g 65.6 50.7
lodine 22 ug 24.4 24.4
Selenium 8 ug 40 26.6
Chromium 11 pg 100 73.3
Molybdenum 9 ug 52.9 40.9
Vitamin A 135 ug RE 45 33.7
Vitamin D 4.5 ug 90 90
Vitamin E 3.2mga-TE 53.3 45.7
Vitamin K 14 ug 46.6 25.4
Vitamin C 27 mg 180 108
Folic acid 56 ug 37.3 28
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Nutritional Composition of the Food Supplement Powder, contained in 45.4
g of product (1 dose)
Quantity per dose % DV* % DV**
(1-3 years) (4-6 years)
Vitamin B1 0.7 mg 140 116.6
Vitamin B2 0.48 mg 96 80
Vitamin B6 0.6 mg 120 100
Vitamin B12 0.7 pg 7.7 58.3
Niacin 1.9 mg 31.6 23.7
Pantothenic Acid 1.6 mg 80 53.3
Biotin 4.5 ug 56.2 37.5
Choline 68 mg 34 27.2

Figure 1. Nutritional composition of the food supplement powder.

*% DV - Percentage of the reference Daily Values based on the Recommended Daily Intake (RDA) established
by the Dietary Reference Intakes (DRIS) of the Institute of Medicine (IOM), 2002, for children aged 1 to 3 years.

**0p DV - Percentage of the reference Daily Values based on the Recommended Daily Intake (RDA) established
by the Dietary Reference Intakes (DRIS) of the Institute of Medicine (IOM), 2002, for children aged 4 to 6 years.

***Daily values not established.
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Table 1. Prevalence of anemia and nutritional status according to the anthropometric indicators of low-income children aged 1 to 6 years, before

and after the use (120 days) of food supplements, Macei0, State of Alagoas, Brazil, 2021.

Anemia and nutritional status

Total (n=383)

No anemia* McNemar Anemia* McNemar
(n=228) test (n=155) test
Before After P-value Before After P-value
n**(%)** n**(%)** n*(%)** n*(%)**
Anemia?
Yes 0 (0) 24 (10.9) 0.99 155 (100) 34 (22.4) <0.01
Weight-for-stature index® 0.69 0.59
Low weight (< z-score —2) 5(2.5) 4(2.2) 1(0.7) 2(15)
Adequate weight (= z-score —2 to < z-score +1) 167 (84.3) 146 (81.1) 114 (80.9) 107 (79.3)
Risk of overweight or presence of excess weight (> z-score + 1) 26 (13.1) 30 (16.7) 26 (18.4) 26 (19.3)
Weight-for-age index? 0.45 0.37
Very low weight/low weight (< z-score —2) 12 (5.3) 9 (3.9 7 (4.5) 4 (2.6)
Appropriate weight (> z-score —2 to <z-SCOre +2) 216 (94.7) 216 (94.7) 148 (95.5) 149 (96.1)
High weight (> z-score +2) 0 (0) 3(1.3) 0(0) 2(1.3)
Height-for-age index® 0.18 0.45
Very short stature/short stature (< z-score —2) 17 (7.5) 12 (5.3) 18 (11.6) 21 (13.5)
Adequate height (> z-score —2) 211 (92.5) 216 (94.7) 137 (88.4) 134 (86.5)
BMI-for-age index® 0.46 0.84
Underweight or severely underweight (< z-score —2) 7(3.1) 4 (1.8) 1 (0.6) 1 (0.6)
Eutrophy (> z-score —2 to < z-score +1) 191 (83.8) 188 (82.5) 122 (78.7) 122 (78.7))
Risk of overweight or presence of excess weight (> z-score +1) 30(13.2) 36 (15.8) 32 (20.6) 32 (20.6)

* Diagnosis of anemia at baseline; hemoglobin cutoff points for diagnosing childhood anemia according to the World Health Organization, 2012;

** Values are presented as total number and frequency for categorical variables;

** The total number and frequency of children with anemia in the post-intervention period (after) were calculated with a sample equal to 380 (n= 380);
a Classification according to the cutoff points established by the World Health Organization - WHO, 20112 Sample size for this variable (n=373);

b Classification according to the anthropometric indices for children under 5 years old and 5 to 10 years old established by the WHO;
¢ Sample size for this variable before (n= 339) and after (n= 315) the supplementation.
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No anemia* Anemia* Test
No monthly family <1minimumwage >1 minimum wage No monthly family <1 minimum wage > 1 minimum wage P- P- P-
income income* value!  value? value®
Income from income transfer n Median n Median n Median n Median n Median n Median
programs (%)** and (%)** and (%)** and IQR**  (%)** and (%)** and (%0)** and
IQR*** IQR*** IQR*** IQR*** IQR***

Federal income transfer program 16 145.00 + 48 140.00 6 0.00 5 130.00 42 140.00 5 0.00 0.94 <0.01 0.03

(29.1) 198.75 (35.6) +119.50 (15.8) +147.50 (19.2) +150.00 (36.8) +120.50 (33.3) +175.50
Emergency aid 8 312.50 12 375.00 8 375.00 8 375.00 11 375.00 1 (25) 312.50 0.93 0.02 0.91

(14.5) +375.00 (14) +125.00 (36.4) +375.00 (30.8) +375.00 (14.7) +125.00 +312.50
Federal income transfer program + 26 380.00 + 60 239.00 9 115.00 13 181.50 51 238.00 2 (50) 0.00 0.26 0.02 0.04
Emergency aid (52) 375.00 (71.4) +384.00 (47.4) +375.00 (50) 1512.75 (70.8) +374.25 +210.00
No income transfer program 5(9.1) 2(2.3) 3 0 (0) 34) 0 (0)

(13.6)

* Diagnosis of anemia at baseline; Hemoglobin cutoff points for diagnosing childhood anemia according to the World Health Organization, 2012;

** Values are presented as total number and frequency for categorical variables;

*** |QR: interquartile range; values in Brazilian currency (the real, R$);

! p-value referring to comparisons of the median incomes of children without anemia and with anemia — Mann-Whitney U-test;

2 p-value for comparisons of median income between the family income subgroups of children without anemia - Kruskal-Wallis test;

3 p-value for comparisons of median income between the family income subgroups of children with anemia - Kruskal-Wallis test.
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4. CONSIDERACOES FINAIS
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Os resultados esperados apds intervencGes nutricionais direcionadas as criangas podem
ser atenuados de acordo com a renda mensal auferida pelas familias das mesmas. Dessa forma,
além da pobreza ser um agente causador indireto da anemia, foi demonstrado neste estudo que
a mesma também contribui na manutencdo desse agravo em criancas, ainda que beneficiadas
por intervengdes nutricionais.

Esse efeito negativo foi observado em relacdo aos niveis séricos de hemoglobina de
criancas pertencentes a familias sem renda mensal, indicando que aquelas inseridas em um
ambiente extremamente pobre, possuem maior risco de ndo lograr éxito na superacdo da
anemia, comparadas as crian¢as ndo extremamente pobres, alimentando assim o ciclo
intergeracional da ma-nutricdo. Esse achado pode contribuir no entendimento do conjunto
complexo de fatores que justifiguem as elevadas e marcantes prevaléncias de anemia

observadas em paises de baixa e média renda.
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APENDICE A: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para os Responsaveis pelas

Criancas

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Ola!

Vocé e 0 menor sob a sua responsabilidade estédo sendo convidados a participarem da pesquisa
intitulada: “EFETIVIDADE DE UMA SUPLEMENTACAO NUTRICIONAL NA
PREVENCAO E TRATAMENTO DA ANEMIA EM CRIANCAS SOCIALMENTE
VULNERAVEIS” coordenada pela pesquisadora Dr*. Ana Paula Grotti Clemente, professora
adjunta da Faculdade de Nutricdo (FANUT) da Universidade Federal de Alagoas (UFAL).
Este estudo tem como objetivo central avaliar a efetividade de uma estratégia de suplementacdo
nutricional na prevencdo e tratamento da anemia em criancas com idades entre um a seis anos,
socialmente vulneraveis, residentes em um aglomerado suburbano, localizado no municipio de
Maceio-AL.

Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus
direitos e os direitos da crianca como participantes, e é elaborado em duas vias, uma que devera
ficar com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas dividas. Se
houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé poderd esclarecé-las com o
pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou outras
pessoas antes de decidir participar. Sua participacdo é voluntéria, isto €, ela ndo é obrigatoria,
e vocé tem plena autonomia para decidir se quer ou ndo participar, bem como retirar sua
participacdo a qualquer momento.Vocé ndo sera penalizado de nenhuma maneira caso decida
ndo consentir sua participacdo, ou desistir da mesma. Contudo, ela é muito importante para a
execucdo da pesquisa.

Todas as etapas da pesquisa podem ser interrompidas caso vocé néo se sinta bem ou ndo queira
continuar participando. Dessa forma, pode-se esperar para retomar depois caso deseje ou, caso
contrario, a pesquisa sera suspendida definitivamente. Caso, venha a ser identificados quadros
de vomitos, diarreia, dor abdominal e/ou mal-estar persistente, apresentado(s) pela(s)
crianca(s), a conducdo da pesquisa serd suspensa, sendo investigada a relacdo entre o(s)
sintoma(s) e o uso do suplemento. Mediante a confirmagéo da relacéo entre a ocorréncia do(s)
sintoma(s) e a intervencdo, sera realizada a interrupcao definitiva da pesquisa. Para isso, 0

Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) devera ser informado e autorizar a
interrupcao da pesquisa.

Justificativa e objetivos:

Essa pesquisa se explica pela frequente ocorréncia de anemia em criangas menores de cinco
anos, que pode levar a complicagfes serias no estado de salde das mesmas, como prejuizo no
crescimento e desenvolvimento e até aumento nos casos de morte. Dessa forma a pesquisa
busca investigar se 0 uso de uma suplementagdo nutricional consegue prevenir e tratar a
ocorréncia de anemia nas criangas que fizerem uso dessa medida.

Procedimentos:

Participando do estudo, a crianca recebera diariamente, durante 120 dias um suplemento
nutricional, que sera preparado por um adulto na prépria casa da crianca, todas as informagdes
sobre o preparo e uso serdo repassadas por meio de um treinamento e acompanhamento. As
criancas diagnosticadas com anemia realizardo tratamento medicamentoso com sulfato ferroso
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pelo periodo de 3 meses, conforme protocolo estabelecido pelo Programa Nacional de
Suplementacéo de Ferro (PNSF). E aquelas que apresentarem atraso da megadose de vitamina
A, estabelecida pelo Programa Nacional de Suplementacéo de Vitamina A (PNSVA), receberéo
a dose atrasada e as mdes serdo orientadas a juntamente com a crianga, a buscarem a Unidade
Bésica de Saude (UBS), ap0s seis meses, para receberem a segunda dose. Caso a crianga ndo
tenha feito uso de vermifugo no Gltimo ano, receberad duas doses para prevencdo de possiveis
doencas causadas por vermes. Participando da pesquisa, vocé também estd sendo convidado a
responder por meio de entrevista, a perguntas sobre informaces pessoais da crianca sob a sua
responsabilidade, como nome, idade, género, questdes relacionadas a gestagdo, nascimento da
crianca, amamentacdo, renda familiar, assim como informacdes pessoais da mde como nome,
idade, nimero de filhos, escolaridade e ocupa¢do. Também sera aplicado um questionario com
perguntas sobre o acesso e a disponibilidade de alimentos no domicilio.

Vocé ndo sera questionado(a) sobre informacdes sigilosas, como nimero de documentos, dados
bancarios, etc. A pesquisa também inclui a coleta do peso e altura da crianca e da méae e também
a coleta de uma gota de sangue capilar da polpa do dedo da crianga para realizagdo de um teste
de anemia.

Observacoes:

e Acentrevista, as medicOes de peso e altura e o teste de anemia serdo realizados por uma
equipe treinada no CREN.

e A entrevista sera realizada uma Unica vez, antes de iniciar a suplementacdo. A coleta
do peso, altura e o teste de anemia na crianca, serdo realizados em dois momentos, antes
de iniciar o uso do suplemento e ao final do mesmo, ou seja, ap6s 0s 120 dias. A coleta
do peso e altura da mae, sera realizada somente antes de iniciar a suplementacéo.

e A entrevista terd duracdo de 15 a 20 minutos. Os dados coletados na entrevista serao
armazenados pelo tempo maximo de 2 anos, ao final do periodo serdo excluidos
permanentemente.

Desconfortos e riscos:

Vocé ndo deve participar deste estudo se ndo for a mée ou responsavel pela crianca e se
ndo tiver conhecimento para fornecer as informaces relativas ao questionario.
A pesquisa oferece riscos minimos, entre 0s quais a ocorréncia de um possivel desconforto ou
constrangimento no momento da entrevista. Outro pequeno desconforto podera ocorrer durante
a coleta de sangue capilar, destaca-se que esse procedimento sera realizado por equipe treinada,
seguindo todos os processos de higiene e seguranca recomendados. A avaliagdo antropométrica
da crianca e da mée podera envolver algum nivel de desconforto, ressalta-se que serdo tomadas
medidas para assegurar o sigilo e a privacidade da criancga e dos responsaveis, sendo todos 0s
procedimentos realizados individualmente, na presenca de uma Unica pessoa com o devido
treinamento, em ambiente reservado e com a adogdo de todos cuidados necessarios a fim de
evitar e minimizar qualguer constrangimento. Os dados serdo armazenados contendo somente
as iniciais do nome, em um dispositivo de armazenamento de dados externo e sem acesso de
terceiros.
Podera, também, ocorrer algum risco e desconforto como diarreia ou constipagao, vémito,
desconforto geral, escurecimento das fezes e dos dentes, entretanto esses sdo efeitos raros e
incomuns no uso de suplementos alimentares. Caso ocorra algum desses efeitos, a crianca sera
encaminhada para acompanhamento e tratamento, pela equipe de satde (médicos, enfermeiros,
dentistas, psicologos e assistente social) do CREN.

Beneficios:
A participacdo na pesquisa traz como beneficios a obtencdo de informagdes sobre o
estado nutricional da crianca e da respectiva mde, com o0 acompanhamento do crescimento
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adequado pelo periodo do estudo, assim como permite ao cuidador ter acesso a investigacéo
dos niveis de hemoglobina na crianca e ao tratamento contra parasitoses. Além disso, o estudo
possibilita a realizacdo da investigagdo, acerca de uma estratégia que vise a prevencao,
tratamento e controle da anemia em criancas pequenas gque se encontram em vulnerabilidade
social, objetivando assim, o manejo da ma nutricdo e a promoc¢do do crescimento e
desenvolvimento infantil adequado.

Acompanhamento e assisténcia:

Ao participante é garantido o acompanhamento e assisténcia por parte dos pesquisadores e
profissionais especializados, no caso de algum problema causado durante ou em decorréncia da
avaliacdo realizada. Caso vocé se sinta desconfortavel ou constrangido(a) durante a coleta dos
dados, ndo havera nenhum tipo de insisténcia por parte dos pesquisadores para que sua
participacdo continue, deixando aberto para que possa desistir da pesquisa sem que isso traga
qualquer consequéncia ou custos para vocé. Sera realizado um diagndéstico nutricional e caso
seja detectado durante a realizagdo do estudo alguma situacdo que indique a necessidade de
intervencdo, sera garantido pelos pesquisadores e pelos profissionais do CREN,
acompanhamento através de orientacdes e/ou atendimento médico e nutricional individualizado
sem Onus de qualquer espécie.

Sigilo, privacidade e divulgacdo dos resultados:

\/océ tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo. Terdo acesso aos dados apenas
o0s pesquisadores do projeto, que se comprometeram com o dever de sigilo e confidencialidade,
néo fazendo uso destas informacdes para outras finalidades.

Vocé sera informada por meio de comunicado no CREN do resultado final do projeto e sempre
que desejar, serdo fornecidos esclarecimentos sobre cada uma das etapas do estudo. Os dados
serdo analisados e divulgados de forma coletiva preservando o sigilo dos nomes, ou seja, a
crianca e a mae nao serdo identificadas em nenhuma publicacdo em que resultar este estudo.
Ao final da pesquisa, os dados coletados serdo mantidos permanentemente em um banco de
dados, com acesso restrito, sob a responsabilidade do pesquisador coordenador, para utilizacdo
em pesquisas futuras, sendo necessario, para isso, novo contato para que vocé forneca seu
consentimento especifico para a nova pesquisa.

Ressarcimento e Indenizacéo:

Vocé sabe que ndo havera despesas pessoais em qualquer fase do estudo. Também néo
h& compensacao financeira relacionada a sua participa¢do. Embora ndo seja esperado que vocé
tenha algum gasto financeiro em decorréncia de sua participacao na pesquisa, caso necessario,
vOCés serdo devidamente ressarcidos. Se houver algum dano, decorrente da presente pesquisa,
vocés terdo direito a assisténcia integral, gratuita e pelo tempo necessario, bem como a garantia
do direito de requerimento a indenizag&o, providas pelo patrocinador da pesquisa.
Contato:
A gqualquer momento vocé pode entrar em contato com coordenadora da pesquisa Dré. Ana
Paula Grotti Clemente que podera ser encontrada na UFAL — Faculdade de Nutricdo, localizada
na Av. Lourival Melo Mota, s/n - Tabuleiro dos Martins, Macei6 - AL, 57072-900 ou pelo
telefone (82) 99980-5566. Se vocé tiver duvidas sobre seus direitos como participante de
pesquisa, podera contatar o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) da UFAL,
pelo telefone: (82) 3214- 1041 ou no e-mail: cep@ufal.br. O CEP trata-se de um grupo de
individuos com conhecimento cientificos que realizam a revisdo ética inicial e continuada do
estudo de pesquisa para manté-lo seguro e proteger seus direitos. O CEP ¢ responsavel pela
avaliacdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres
humanos. Este papel esta baseado nas diretrizes éticas brasileiras (Res. CNS 466/12 e
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complementares)”. Por fim, vocé recebera uma via do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido assinado por todos.

U e e , tendo compreendido
perfeitamente tudo o que me foi informado sobre a participagdo do menor por quem sou responsavel no
mencionado estudo e estando consciente dos meus direitos, das minhas responsabilidades, dos riscos e dos
beneficios que a participagdo do menor implicam, concordo dele participar e para isso eu DOU O MEU
CONSENTIMENTO SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO FORCADO OU OBRIGADO.

Endereco da equipe de pesquisa:

Instituicdo: Universidade Federal de Alagoas — Faculdade de Nutricdo
Endereco: Av. Lourival Melo Mota

Complemento: s/n - Tabuleiro dos Martins

Cidade/CEP: Macei6, AL - 57072-900

Telefone: (82) 99980-5566

Contato de urgéncia:
Sr(a).

Endereco:
Complemento:
Cidade/CEP:
Telefone:

Ponto de referéncia:

ATENCAO: O Comité de Etica da UFAL analisou e aprovou este projeto de pesquisa. Para obter mais
informacdes a respeito deste projeto de pesquisa, informar ocorréncias irregulares ou danosas durante a
sua participagdo no estudo, dirija-se ao:
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alagoas
Prédio do Centro de Interesse Comunitario (CIC), Térreo , Campus A. C. Simdes, Cidade

Universitaria

Telefone: 3214-1041 — Horério de Atendimento: das 8:00 as 12:00hs.

E-mail: comitedeeticaufal@gmail.com

Maceio, de de

Assinatura ou impressao datiloscdpica d(0,a) ANA PAULA GROTTI CLEMENTE,

voluntari(o,a) ou responsavel legal e rubricar Pesquisadora responsavel pelo estudo.
as demais folhas
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7. ANEXOS
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ANEXO A: Questionario de dados pessoais, socioecondmico, avaliacdo antropométrica e

coleta sanguinea.

Questionario de Dados Pessoais, Perfil Socioeconémico, Avaliacao
Antropométrica, e Coleta Sanguinea

Questionario de ldentificacao

Nome do
entrevistador

Data da
entrevista / /

Bloco 1 — Dados Socioecondémicos

1. Quantas pessoas moram na casa?

2. Quantas séo criangas menores de 6 anos?

3. Quantas criancas tem de 6 a 12 meses?

4. Quantas criancas tem de 12 meses a 6
anos?

5. Escolaridade da mae

( ) analfabeto ( ) ndo frequentou a escola, mas
sabe ler e escrever

6. Ocupacéo da mée

( ) remunerada formal
() néo trabalha

() remunerada informal
() aposentado

7. Caso a mée trabalhe fora, quantas horas do
dia ela fica com a crianca?

8. Recebe Bolsa Familia

9. Recebe outros beneficios financeiros?

10. Renda familiar

Bloco 2 — Identificacdo da(s) crianca(s)

1. Nome da Crianga 1

2. Sexo ( ) feminino () masculino

3. Data de

nascimento / /

4. A crianca ()sim Em caso afirmativo, () matutino

frequenta creche ou () néo gual turno ela () vespertino

escola? frequenta? () integral

Inicio da Intervencéo = Peso (kg):  Altura(m):___ Hb(g/dL):
/ /

Final da Intervencé&o (120 dias) = Peso (kg):____ Altura(m):___ Hb(g/dL):_____
/ /

1. Nome da Crianga 2

2. Sexo

() feminino () masculino

3. Data de

nascimento / /

4. A crianca ()sim Em caso afirmativo, () matutino

frequenta creche ou () nédo gual turno ela () vespertino

escola? frequenta? () integral
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Inicio da Intervengéao = Peso (kg): Altura (m): Hb(g/dL):
/ /
Final da Intervencéo (120 dias) = Peso (kg): Altura (m): Hb(g/dL):
/ /
1. Nome da crianca 3
2. Sexo
() feminino () masculino
3. Data de
nascimento da / /
crianca
4. A crianca () sim Em caso afirmativo, () matutino
frequenta creche ou () néo qual turno ela () vespertino
escola? frequenta? () integral
Inicio da Intervencéo = Peso (kg): Altura (m): Hb(g/dL):
/ /
Final da Intervencéo (120 dias) = Peso (kg): Altura (m): Hb(g/dL):
/ /
Bloco 3 — Dados da Mée
1. Nome da Mée
2. Endereco
3. Telefone 4. Data de nascimento
/ /

5. Estado civil

6. Numero de filhos

Inicio = / /

Peso (kg):

Altura (m):

Final (120 dias) =
/ /

Peso (kg):

Altura (m):
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ANEXO B: Questionario sobre fatores relacionados a gestacao, parto e aleitamento materno.

Questionario sobre fatores relacionados a gestacéo, parto e aleitamento

materno

Questionario de identificacao

Nome do entrevistador

Data da entrevista

Bloco 1 - Identificacdo da mée e da crianca

1. Nome da mae

2. Nome da crianca

Bloco 2 — Informacgfes sobre a gestacédo e parto

3. Nimero de gestacdes

alimento, outro tipo de
leite, ch& ou 4gua?

4. Qual o intervalor entre | ( ) 1ano
os partos, referente aesse | () 2 anos
filho(a) e o anterior? ( )=3anos
Pergunta sobre a | () N&o se aplica
gestacdo da crianca | ( ) Nao sabe
informada no quesito 2
5. Ocorréncia anterior de | () Sim
aborto ( ) Néo
Pergunta sobre todas as | ( ) 12 gestacao
gestacOes anteriores
6. Realizou pré-natal ( )Sim
Pergunta sobre a|( )Nao
gestacdo da criangca
informada no quesito 2
7. Durante a gestagdo, a | () Sim, duracdo em meses:
méae fez uso de | () Sim, mas ndo sabe por quantos meses
suplementacéo de ferro? ( ) Néo
(_ ) N&o sabe
8. O parto ocorreu com | ()< 37 sem (Pré-termo)
guantas semanas de | ( )37 a42sem (Termo)
gestacdo?
9. Tipo de parto | () Vaginal
() Cesérea
10. Peso ao nascer da kg
crianca? () N&o ha informacéo na caderneta
() N&o possui caderneta
Bloco 3 — Informagdes sobre condi¢cdes de aleitamento materno
11. A crianga mamou ao | () Sim
peito na primeira hora ao | () N&o
nascer? (_ ) N&o sabe
12. A crianca mamou | () Sim, mamou exclusivamente até a idade em meses
exclusivamente no peito, | () Néo
sem adicdo de outro | ( ) N&o sabe

13. Qual alimento foi
utilizado para substituir o
aleitamento materno ou
utilizado junto com o leite
materno?

AN AN AN AN A

) Férmula infantil
) Leite de vaca

) Mingau/farinhas
) Outro leite, qual:
) Outro alimento, qual:
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Bloco 4 — Historia pregressa de anemia

14. Histéria anterior
anemia na crianga?

de | ( ) Sim, qual:
() Néo
(__) N&o sabe




ANEXO C: Escala Brasileira de Inseguranca Alimentar (EBIA).

NOME DA CRIANCA:
DATA DE NASCIMENTO: / f IDADE: MUNICIPIO:

77

NOME DA MAE OU RESPONSAVEL:

*(Cada pergunta & referente ao periodo de 90 dias que antecederam ao dia da entrevista.

NO

ESCALA BRASILEIRA DE INSEGURANCA ALIMENTAR - EBIA

SIM
(1)

NAO
()

Nos ultimos trés meses, os moradores deste domicilio tiveram a preccupagio de que
os alimentos acabassem antes de poderem comprar mais comida?

(]

Nos dltimos trés meses, os alimentos acabaram antes que os moradores desse
domicilio tivessem dinheiro para comprar mais comida?

Nos ultimos trés meses, os moradores desse domicilio ficaram sem dinheiro para ter
uma alimentagdo saudavel e variada?

Nos ultimos trés meses os moradores deste domicilio comeram apenas alguns
alimentos que ainda tinham porque o dinheiro acabou?

Nos ultimos trés meses, algum morador de 18 anos ou mais de 1dade deixou de fazer
alguma refeigdo porque nio havia dinheiro para comprar a comida?

Nos ultimos trés meses. algum morador de 18 anos ou mais de idade, alguma vez,
comeu menos do que achou que devia porque nio havia dinheiro para comprar
comida?

Nos tdltimos trés meses, algum morador de 18 anos ou mais de 1dade. alguma vez,
sentiu fome, mas ndo comeu porgue nio havia dinheiro para comprar comida?

Nos tdltimos trés meses, algum morador de 18 anos ou mais de 1dade. alguma vez,
fez apenas uma refeicio ao dia ou ficou um dia inteiro sem comer porque nio tinha
dinheiro para comprar comida?

Nos tltimos trés meses, algum morador com menos de 18 anos de idade, alguma vez,
deixou de ter uma alimentacio saudavel e vanada porque nio havia dinheiro para
comparar comida?

10

Nos dltimos trés meses, algum morador com menos de 18 anos de 1dade, alguma vez,
nio comeu quantidade suficiente de comida porque nio havia dinheiro para comprar

comida?

11

Nos ultimos trés meses, alguma vez, foi diminuida a quantidade de alimentos das
refeigdes de algum morador com menos de 18 anos de idade, porque nio havia
dinheiro para comprar comida?

12

Nos dltimos trés meses, alguma vez, algum morador com menos de 18 anos de 1dade
deixou de fazer alguma refeigio porque nio hawvia dinheiro para comprar a comuda?

13

Nos dltimos trés meses, alguma vez, algum morador com menos de 18 anos de 1dade
sentiu fome, mas nio comeu porque nio havia dinheiro para comprar comida?

14

Nos dltimos trés meses, alguma vez, algum morador com menos de 18 anos de idade
fez apenas uma refeicio ao dia ou ficou sem comer por um dia inteiro porque nio
havia dinheiro para comprar comida?
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ANEXO D: Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal
de Alagoas.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
ALAGOAS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: EFETIVIDADE DE UMA SUPLEMENTAGAD NUTRICIONAL NA PREVENCAD E
TRATAMENTD DA ANEMIA EM CRIANCAS SOCIALMENTE VULNERAVEIS
Pesquisador: AMA FALLA GROTTI CLEMENTE
Area Temaética:
Versdo: 2
CAAE: S046TE21.2.0000.5013
instituigéo Proponente: Faculdsde de Nutrigio - LFAL
Patrocinador Principal: FUMDACION MAPFRE

DADOS DO PARECER
Himero do Parecer: 5.025.158

Apresentacio do Projeto:

A anemia & apontada como um severo problema de sedde plblica com uma elevada prevaléncia em palses
de baixa & média renda, como o Brasil, contribuindo para a carga global de doencas. Criangas menores de 5
anos, fazem parte do grupo de individuos em maior vuinerabilidade ac desenvolvimento desse agravo,
devido & grande necessidade fisioldgica. Dessa forma, o estudo tem como objetive, avaliar & efetividade de
uma estratégia de suplementagio nutricional na prevencao e tratamento da anemia em criangas com idades
de um 3 seis anos, socialmente vulneraveis e residentes em um aglemerado subnormal kocalizado no
miunicips de Maceaid-AL.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Garal

Awaliar a efetividade de uma estratégia de suplementa¢ds nutricional, na prevengao e

fratesmento da anemia, em crianges com idedes entre um a seis anos, socaimenta vulnerivels e residentas
em um aglomerado submormal localizado no municipio de Macesd-AL

Objetivos especificos

+ Avaliar & efetividade de uma suplemantagio nuiricional na prevensao e tratsmento de

anemia am criangas, com idades entre um 3 sedis anos & socialments vulnerdvais;

« fvaliar os efeitos da suplementagdo nutncional sobre os pardmetros antropométricos

das criangas,

Endereco:  Av. Longiudinal UFAL 1, n™ 1444, bisreo do prédio do Centro de inferesse Comunitano (CIC) erine o SINTUFAL

Balrro: Cidiade Uniersiana CEP: 57.072.500
UF: AL Municipio:  MACEID
Tolafona: (82)3214-1041 E-mail: cepi@ufalbr

Prigire 01 da 085
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« Apsaliar o estado nutricional das criancas por meso de antropometnis;

+ Avaliar o estado nutricional das mBes das criancas participantes do estudo por meso de
antropometria;

+ Mensurar e awaliar o periodo de aleitaments matemno exclusivo das criancas

participantes;

+ Mensurar & avaliar o nivel de {injseguranca alimentar das criangas.

Avallagio dos Riscos & Beneficlos:

Riscos

A pesquisa envolve riscos minimos, podendo ser citado a ocoméncia de um possheel
desconforto no moments na aplicacio do Questiondrios Socioecondmico, EBA e o
Questionano sobre Aleitamanio Matemo, por versarem sobre informagies pessoais, oulro
pequenc desconforto poderd ocomer durante & coleta de sangue capilar, destaca-se Que es3a
procedimento serd realizado por equips treinada, seguindo todos 08 processos de higiens e
seguran;a recomendados. A svaliagio antropométrica da crianga & da mae poderd envolver

Coilifmsienio do Padeser. 5025158

algum nivel de constrangimento, ressalts-se gue todos os procedimentes seréo realizados poruma equipe
treinada, individusimente, em ambiente reservaedo @ com a adogao de todos

cuidados necessdrios 3 fim de preservar os participantes e ewvitar qualguer constrangimenio Podera,
também, ocomrer algum risco & desconforto como diameia ou conatipagio, vOmito, desconforto geral,
escurecimento das fezes & dos dentes, entretanto esses s8o0 efeitosraros & incomuns no uso de
suplementos alimentares. Caso ocorra algum desses efeitos, a crianga serd encaminhada para
acompanhaments e tratamento pela eguipe de sadde (médicos enfermeiros, dentistas, paicdlogos e
assistents social) do CREN.

Beneficios

A participagio na pesquisa fraz como beneficios, a obtengio de informagbes sobre o

estado nutricional da crianca e da respectiva mie, com o acompanhaments do crescimento

adequado pelo periodo do estwdo, sssim como, parmite ao cuidador ter acesso & Investigacao

dos niveis de hemoglobing na crianga e so fratamento contra parasitoses. Aldm disso, o estudo possibilite a
realizagic da investigagio, acerca de uma estratégia que vise a prevengio tratamento & o controle da
anemia em Crangas pequenas gue S8 enconiram em vulnerabilidade social, objetivando assim & comecio
da mé nutrigho & a promaogdo do crescimento & desanvolviments infantil adeguado.

Comentérios & Consideragdes sobre a Pesquisa:
0 presente estudo rata-se e um ensaio clinico guase experimental, o qual serd realizado

Enderego: Aw. Lomgiudinal UFAL 1, n* 1444, bérmeo do pridio do Centro de interesse Comunitanc (CIG) emne o SINTUFAL

Bairra: Cidade Linkgersidina EEI': ST.O0T2.500
UF: AL Municiplo:  MACEID
Tolofone:  (E2y314-1041 E-mail: cepgufal.ir

Phigim 13 da 08
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com criangas residentes am um sglomerado subnormal situado no baime Vergel do Lago.

localizado na capital Maceid-AL. A amostra de parficipantes sera selecionada por convenigncia e
estabelecida segundo os critérios de incluslo e exclusdo do presente estudo.

Em decorréncia da pandemia enfrentada atualmente, causada pebo vinues SARS-Cov-2,

pertencente 4 familia Coronavirus, serdo tomadas, em todas as etapas do estudo, medidas no

sentdo de prevenir os riscos de contaminacdo e propagacdo do vines anteriorments citado. O protocodo de
seguranga @ ser seguico, inclui medidas de distanciamento fisico, obedecendo uma distAncia minima de 2
migtrog, quando possivel, entre participantes & a equipe de pesquisa, use de méscaras, desinfecclo das
mgos, objetos e utensllios com Alcool 70° INPM e realizagao da pesquisa em local aberto & arejado.

0 estudo terd inlcio em outubro de 20241, com previsao de término am feversiro do 30&2.

Para o calcubo do tamanho da amostra foi considersdo como desfecho principal do estudo &

presenca de anemia, considerou-se uma prevakncia de anemia no grupoe nBo exposio de 75,1%

Cailfiielo do Panesi 5025155

2 um risco relstivo para anemia de 0,7 para o grupo exposte & estratégia, avaliado em esbudo

que verificou a efetividade de uma estratégia de fortificagBo doméstica com micronutrientes por um periodo
de 2 meses (LUNDEEM et al., 2010), com wum intervalo de confianga de 99.8% e poder estatistico de B0%.
Com estes valores, obteve-se um total g2 318 criangas. Com acréscimo de 20% para cobrir eventuais
perdas de seguimento, o tamanho amosatral serd de 382 criangas a sarem recrutadas. O célculo da amoatra
foi reslizado com auxilio do software StatCalc Eplinfo versgo 7.2

Conslderacbes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Dieclaragho de Pesquisadores declaracen_pesguisadores. pdf
Dieclaragho de Pesquisadores declaracen_pesguisadores. pdf
Declaragho de Inatituigao e Infreestrutura declaracas_infrasstrutura. pdf
Declaragho do Patrocinador declaracao_patrocinsdor. pdf

Declaragho do Patrocinador declaracao_patrocinsdor. pdf

Dieclaragho de Inabituicio e Infreestrubura declaracas_infraestrutura. pdf
TCLE / Termos de Assentments / Justficative de

Auséncia

TCLE pdf

Outros declarscac_publicizacao. pdf

Fodha de Rosto folthalDeRosto. pdf

TCLE / Termos de Assentments / Justficative de

Endereco:  Av. Lomgiudinal UFAL 1, n™ 1444, bérren do prisdio do Centro de Interesse Comuniting (CIC) envine o SINTUFAL

Bairro:  Cidade Universidinia CEP: 57.072.500
UIF:- AL Municiploc  MACEID
Tolofona:  (82)3214-1041 E-mail: cep@ufalbr

Fisginm 31 da 08
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Cofiifisaesio do Paeser. 5035150

Auséncia

TCLE_pdf

Projeto Detalhedo | Brochura Imestgedor projeto_detalhado.pdf

TCLE f Termos de Assentimento | Justficativa de

Auséncia

TCLE_pdf

Outros declarscao_publicizacao. pdf

Declaragho de Pesguisadores declaracan_pesquisadoras. pdf

Outros carta_respoata. pdf

Comprovante de Recepcio PE_COMPROVANTE_RECEFCAD 1803463 paf
Projeto Detalhedo | Brochura Imestigedor projeto_detathado pdf

Folha de Rosto folhaDeRosto. pdf

Declaragho do Pakrocinador declarscac_patrocinsdor. pdf

TCLE f Termos de Assentimento | Justficativa de

Auséncia

TCLE_pdf

Informagtes Bésicas do Projeto PE_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_1803463 pdf
Projeto Detalhedo | Brochura Imestigedor projeto_detathado pdf

Folha de Rosto folhaDeRosto. paf

informagtes Bésicas do Projeto PE_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO 1803483 pdf
Outros carla_resposts.pdf

TCLE f Termos de Assentimento | Justficativa de

Auséncia

TCLE_pdf

Outros declarscas_publicizacao. pdf

Projeto Detalhedo | Brochura Investigedor projeto_detalhado pdf
Declaragho de Instiuigio e Infreestrutura declaraceo_infraestrutura. paf
Recomendagbes:

Sem recomendagdas,

Conclusdes ou Pendénclas e Lista de inadequaches:

Sem dbices éticos.

Endaraco: A Longhscnal UFAL 1, n'1m,mmmnmmunmmm:]mnslr-rruml_

Bairro: Cidade Unierskdna CEP: §7.072-500
WF: AL Municipio:  MACEID
Tolafons:  (82)3214-1041 E-mail: cepiBufalbr

Prigino 04 da 08
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Conslderacbes Finals a critério do CEP:

Protocolo Aprovado

Prazado (a) Pesguisador (&), lembre-se gue, segunds 3 Res. CHS 466/12 e sua complemeantar S10/2016:

) participante da pesquisa tem a lberdade de recusar-se a participar ou de refirar seu consentimento am

Coninusdo do Parecer. 50235153

qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejulzo a0 seu cuidado e deve receber copia do
TCLE. na integra, assinado & rubnicado pelo (&) pesquisador (a) e pelo (a) paricipants, a ndo ser am esbudo
com autorzacio de declin;

V.59 deve desenvolver a pesguisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o estudo
soments apos anslise das razbes da descontinuideds por este CEP, exceto quanda perceber risco ou dano
ndo previato ao sujeits participante ou quandoe constatar & superiondade de regime oferecido a um dos
grupos da pesquisa qgue regueiram acho imediata;

O CEP deve ser imediatamente informado de todos os fatos relevantes que alterem o curso normal do
estude. E responsabilidade do pesguisador assegurar medidas imedistss adequadas a evento adverso
ocormda & enviar notificacas a este CEP e, em casos pertinentes, & ANVISA:

Eventuais modificagbes ou emendas a0 protocolo devem ser apresentadas a0 CEP de forma clara e sucinta,
identificando & parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do Grupo | ou I
apresentsdos anteriorments & ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envid-las também & mesma,
Junita com o parecer aprovatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo indcial;

Seus relatdrios parciais & final devem ser apresentados a este CEP. inicialmente apds o prazo determinsdo
M S0 CrONCGramsa & &0 términe do estudo. A falta de envio de, pelo mencs, o relatdrio final da pesguisa
implicard em ndo recebiments de um préximo protocole de pesquisa de vossa autoria.

O cronograma previsto para a pesguisa serd executsdo caso o projeto seja APROVADD pelo Sistema
CER/COMER, conforme Carta Circular n®. 061/201 2(CONEP/CNS/GB/MS (Brasllia-OF, 04 de maio de
2012).

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abalzo relaclonados:

Tipo Documenio Arquivo Postagam Aurtor Situacso
Informagoes PB_INFORMAGOES _BASICAS DO _P | 14/0W2021 Acaito

Endarsgo:  Aw. Lomgiudinal UFAL 1, n™ 1444 bérreo do prédio do Ceniro de infsresse Caorraurnitano (CIC) ervine o SINTUFAL

Bairro: Cidade Unkersidna CEP: 57.072.500
WF: AL Municipio:  MACEID
Telebone:  (82)3214-1041 E-mail: cepiEufalbr
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e p

Basicas do Projete | ETO_ 1803463 pdf 1026035 Acaito
[TCLE | Termos de | TGLE. pdf TAOWZ021 | AMA PALULA GROTT]  Acsito
Assentimento | 18:26:08 |CLEMENTE
Justificativa de
Ausdncia
Projeto Detalhada /| | projeto_detalhado. pdf 142021 [AMA PAULA GROTTE Acsito
Brochura 01:0%18 |CLEMENTE
investigador _
Ciutros carta_resposta. pdf 142021 [AMNA PALULA GROTTH Acsito
| _ 01:0%:57 |CLEMENTE
Folha de Rosto folhaDeRoste. pdf O4f0B2021 [AMA PAULA GROTTY Acsito

20:47:26 |CLEMENTE
Declaragio de declaracan_pesquisadoras. pdf 1 [A LA T Aceito
Pesquisadoras 20:36:14  |CLEMENTE
ﬁm— declaracan_publiczacso. pdf 1 [AMA PALULA GROTTY Acsito

15:16:02 |CLEMENTE
Declaragio de declaraceo_infreestrutura_pdf 04082021 |ANA PAULA GROTTY Acsito
Instituicso & 15:14:17 |CLEMENTE
L Infraeetrturs : _ :
Declaragdo do declaracan_patrocinadorpdf O4M02021 [AMNA PAULA GROTTE Acsito
Patracinador 15:13:55 |CLEMENTE
Situacio do Parecer:
Aprovedo
Mecessita Apreclacio da CONEP:
MEo

MACEKD, OF de Outubro de 2021
Assinado por:
CAMILA MARIA EEDER RIBEIRD GIRISH PANJWARNI
{Coordenador{a))

Endorogo:  Aw. Longiudinal UFAL 1, n" 1444, témeo do prédic do Cenino de inferesse Comunitino (CIC) emine o SINTUFAL

Bairro: Cidade Unreersidina CEP: 57072500
UF: AL Municiplo:  MACEID
Telafons:  (B2)3214-1041 E-maill: cepiZufal.br
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