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Anexo A Formato de Presentacion de Protocolos

Investigacion Observacional Institucional o Colaborativa

1. Titulo del Protocolo de Investigacion Observacional

Estimacion de Varianzas Intra e Inter Individuales para la Determinacion de la Distribucion de la
Ingesta Usual de Nutrientes

2. Fecha de Presentacion
Diciembre 2012, Actualizado Febrero y Marzo 2013

3. Cddigo

4. Unidad Operativa gue Presenta el Protocolo de Investigacion
Para Protocolos Institucionales y Colaborativos:

O Direccién General del CNCC O Direccién General del CNSP
O Direccién General del CENSOPAS O Direccién General del CENSI
X Direccion General del CENAN O Direccién General del CNPB

1 Direccién General de OGITT () OGIS () OGAT () OGAJ ()

Para Colaborativos, consigne ademas la Institucion Colaboradora:

L1 DISA/ DIRESA/GERESA: ...
I 1 - USROS
Region o Departamento de Ejecucion: Lima Metropolitana.

Provincia de ejecucion: Lima.

Distrito de ejecucién: Por definir.

Laboratorio e Institucion donde se procesaran las muestras: No Aplicable.

Duracién total de la ejecucién de la investigacién: Seis meses

Presupuesto total: S/ 134138
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Nombre: Marianella Miranda Cuadros

Titulo Profesional: Licenciada en Nutricion
Grado Académico: Bachiller

Especialidad: Nutricion

Institucion: Instituto Nacional de Salud

Centro o Unidad Operativa: Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion,
Direccion Ejecutiva de Vigilancia Alimentaria y Nutricional.

Direccién: Jr. Tizén y Bueno 276 Jesus Maria
Teléfono: 748-1111 Ext 6605 E-mail: mmiranda@ins.gob.pe
Funcion o rol en este proyecto: Investigador Principal.

¢ Requiere entrenamiento especial para este proyecto? : No

B) Co-investigador(es)
Nombre: Miguel Campos Sanchez

Titulo Profesional: Médico-Cirujano

Grado Académico: Maestro, Doctor
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¢, Requiere entrenamiento especial para este proyecto? : No

C) Persona alacual se deber& enviar la correspondencia
Nombre y Titulo: Lic. Marianella Miranda Cuadros

Institucion: Instituto Nacional de Salud
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7. Resumen

Problema a investigar

La medicién del consumo de alimentos es especializada y compleja. La técnica mas empleada en
encuestas es el recordatorio de 24 horas, que tiene varias fuentes de error, destacandose la
variacion intra-individual y la variacion inter-observador.

Justificacién y relevancia

La funcién de vigilancia alimentaria y nutricional es necesaria en todo pais, y una herramienta
fundamental son las encuestas por muestreo aleatorio con indicadores de consumo de alimentos,
cuya distorsion, por las fuentes de error, puede afectar decisiones de salud publica. Para hacer
ajustes son necesarios valores de referencia en poblacién nacional.

Objetivo(s)

Determinar valores de referencia de la magnitud de los principales componentes de la varianza de los
métodos de mediciéon de consumo de alimentos que sirvan para interpretar las estimaciones hechas
por encuestas poblacionales en el Perl. El objetivo primario es estimar la razén de la varianza intra-
individual a la varianza total en un dominio selecto de Lima Metropolitana, en un trimestre calendario,
y para cada indicador de nutriente prioritario (energia, proteina, grasa, hierro vitamina A y Zinc) en
nifios menores de 24 meses de edad. Los objetivos secundarios son: (a) estimar la diferencia entre
las estimaciones provenientes de recordatorio de 24 horas para un dia aleatorio, dos dias aleatorios y
tres consecutivos de inicio aleatorio y (b) estimar la diferencia entre las estimaciones efectuadas por
encuestador de salud no nutricionista, nutricionista no especializada y nutricionista especializada,
para el recordatorio de 24 horas.

Metodologia

Se hara un muestreo aleatorio simple de hogares elegibles. El tamafio muestral estimado es de 235
hogares elegibles, que se asignaran aleatoriamente (disefio de dos fases y en dos vias) a tres niveles
de encuestador y dos métodos de recordatorio (dos dias aleatorios o tres consecutivos) de acuerdo a
la técnica MONIN. Se aplicaran las tablas de composicion CENAN 2007 y ANDREA, y las tablas de
requerimientos USDA DRI y FAO/WHO/UNU. La ingesta diaria se analizara como el logaritmo de la
razén ingesta/requerimiento DRI mas 0.01. Las estimaciones y comparaciones se haran aplicando el
modelo lineal general (GLM) usando el paquete R.

Monto total solicitado
S/.134138.
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8. Planteamiento del Problema

A) Descripcién del problema de investigacion

La técnica de mediciéon de Ia mgesta 0 consumo de alimentos en seres humanos es un procedimiento
especializado y complejo ( ) Actualmente, la técnica mas empleada en encuestas poblacionales
es el recordatorio de 24 horas (l 4 5) que puede describirse como la anamnesis detallada de los
alimentos (frecuencia, cantidad y preparamon) consumidos por las personas durante el dia anterior, y
gue se recomienda acompafar con la frecuencia abreviada de consumo ( ) No se ha establecido
un estandar de oro de consenso universal (%, °, °, '°).

Todas las técnicas disponibles de medicién de ingesta tienen varias fuentes de error (1,12 18 11
16 17318 1920 21y “anire |as cuales podemos mencionar las que nos parecen mas importantes:
e El consumo varia dentro de un mismo individuo a lo largo de los dias, de modo que la
medicién en un dia determinado no refleja necesariamente el patrén habitual o promedio de

consumo del individuo.

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

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

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

e Ademas de los alimentos consumidos dentro del hogar en dias regulares, puede haber una
cantidad importante de alimentos provenientes de otras fuentes (por ejemplo proveedores
comerciales, formales o informales, de alimentos, 0 eventos especiales como los feriados).

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

El problema de investigacion que trabajamos en la presente propuesta consiste en la determinacion
de la magnitud (expresada como componentes de la varianza) de las fuentes mas importantes de
error en la medicidn del consumo de alimentos (expresado como ingesta instantanea y usual) con el
proposito de obtener valores de referencia y procedimientos analiticos que permitan compensar el
error introducido cuando dicha medicién forma parte de encuestas poblacionales.

B) Justificacion y relevancia
22 23 24 25)

La funcién de vigilancia alimentaria y nutricional es necesaria en todos los paises (**, ,
abarcando rangos de problemas desde la desnutricién infantil hasta el sindrome metabollco pasando
por diversos patrones de deficiencia y exceso de nutrientes especificos. En el Per, esa funcion es
parte de la responsabilidad de INS/CENAN (26) enfatizada en el Programa Articulado Nutricional del

Presupuesto por Resultados (%7, ®) y reflejada en sus estudios realizados (%, 3°, 3, %2, 33 34 35 36)

Dicha funcién tiene como una herramienta fundamental a las encuestas por muestreo aleatorio en
poblaciones a escala naC|onaI y con desagregacion regional para obtener, entre otros, indicadores de
consumo de alimentos ( ) mediante las técnicas de medicién de ingesta que comentamos en la
seccion precedente y que, por consiguiente, estan afectadas por las fuentes de error mencionadas.
Los indicadores de consumo de alimentos se emplean en la toma de decisiones importantes de nivel
estratégico, como por ejemplo las relacionadas a impactos, riesgos o intervenciones (¢, %, %°, 4.
Evidentemente, la distorsién producida por las fuentes de error se trasladaréa a las deC|S|ones.
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Es posible hacer ajustes (*, ©*, **, %, %, 47 %) ‘pero requieren valores de referencia, que solo pueden

extrapolarse de otras realidades con limitaciones, puesto que necesitan reflejar las caracteristicas de
la poblacién nacional que afecten el consumo.

El estudio propuesto se justifica entonces porque producira valores, actualmente desconocidos, de
ajuste y compensacion de varias fuentes de error en diversos parametros para las mediciones de
consumo de alimentos en encuestas poblacionales.

C) Limitaciones y viabilidad de la investigacion
Identificamos las siguientes limitaciones y las previsiones que incluimos en el disefio:

e La extensién de la entrevista produce un grado apreciable de rechazo al procedimiento.
Analiticamente se compararan variables demogréficas entre los entrevistados segun tengan
0 no datos de consumo para evaluar el grado de sesgo, que no ha sido mucho en el pasado.

¢ La muestra ideal seria a escala nacional, y una alternativa de menor costo, muestras en
regiones extremas, podria no acotar adecuadamente la variabilidad. Se haran analisis al
interior de cada muestra para evaluar heterogeneidad.

e El calculo de tamafio muestral, asi como las estimaciones y comparaciones estadisticas,
particularmente en el caso de la varianza, se basan en aproximaciones normales de grandes
muestras bajo muestreo aleatorio simple. Se han efectuado célculos complementarios con
indicadores mas conocidos (media y proporcion) y se ha aprovechado la distribucion de la
transformacion logaritmica de la razon ingesta/requerimiento.

e Latécnica de consumo no tiene un estandar de oro estricto y siempre existe la posibilidad de
interferencia de la entrevista sobre las practicas o su recuerdo. La observacion de varios dias
en cada sujeto permitird evaluar la magnitud de algin efecto acumulativo.

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

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

e Las tablas nacionales de referencia de composicion de alimentos y medidas caseras no
abarcan completamente y de manera actualizada la oferta actual. La informacién de las
encuestas existentes, priorizada por frecuencia mediante andlisis de Pareto, orientard hacia
los items que requieran actualizacién. El registro de codigos estandarizados de alimentos y
medidas permitird el re-andlisis cuando estén disponibles tablas mas actualizadas.

e Lastablas y reglas internacionales de referencia de requerimientos nutricionales incluyen al
menos dos opciones, FAO/WHO/UNO y USDA DRI que no son completamente equivalentes
y no han sido objeto de una evaluacién nacional. Se haran calculos con ambas alternativas y
se interpretaran las diferencias, que se esperan en el caso de micronutrientes, en términos
de su implicancia sobre el uso de la informacion de vigilancia.

Para la viabilidad del estudio, se tiene experiencia en las encuestas de consumo MONIN y VIN,
incluyendo los aspectos de coordinacion local, y se cuenta con la disponibilidad de recursos
economicos para el recojo de la informacion.

Dada la complejidad del tema, se esperan algunas modificaciones y mejoras en el presente
protocolo, a medida que se discuta y se amplie el equipo de investigadores.
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9. Marco Tedrico

A) Antecedentes de la investigacion

En el Peru, las siguientes encuestas de consumo de alimentos han sido efectuadas por el Estado a
nivel nacional (ENAHO (*°, *°) tiene un recordatorio de gasto, no de consumo):

e ENCA 1972 (**, % *% en familias.
e MONIN | 1996-2001 (**, *°) en nifios y muijeres.
e ENCA 2003 (**, ®*) en nifios y mujeres.

e ENCOFA 2006 en familias, atin no publicada, con una revisién de datos (*).

e ENIN 2004 (*%) en adultos de 20 afios o més.
e MONIN Il 2008-2010 (*, **, *°) en nifios.

Ademas, destacan las encuestas VANUT de alcance macroregional, efectuadas por PRISMA (57) y
algunos estudios en poblaciones seleccionadas (*, >°, %, ®, %2 8 % % pa |os mencionados, todas
las encuestas nacionales, excepto ENCA 1972, han Publicado sus datos. A nivel internacional
destacan NHANES (%, %, %) y EFCOSUM (%%, °, ™, "), cuya documentacién metodoldgica es

extensa y libremente disponible.
Los datos nacionales en nifios se pueden resumir en la siguiente figura:

Niflos 0-59m (excepto los sefialados), Energia (KCal), Percentiles 25, 50 y 75.

1400 | 12-35m -2 [
) -3m
!
‘ 233 | o= \ ’
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f {1007 o 964 !
| l ! | @)
¥ | |
600
) MONIN O
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== _ ENCA 2003
MONIN
2008-2010
o
1997 1938 1993 2000 2001 2003 2008-2010
(n:308) {n:356) (n:373] (n:309) {n:283) {n:2907) (m:1307)

Como una interpretacién general, las encuestas nacionales parecen mostrar mayores varianzas que
los estudios en poblaciones peruanas selectas y que las encuestas internacionales. Un posible
determinante de tales diferencias pueden ser los factores metodolégicos. A su vez, el patron
aparentemente estable que se aprecia, y que no es completamente consistente con las tendencias
en antropometria, podria ser parcialmente atribuible a dichas varianzas.

Sobre metodologia de consumo la literatura es mas limitada. Destacan los estudios relativamente
recientes sobre el concepto de consumo usual, particularmente dos procedimientos alternativos
desarrollados por ISU (7 [ e 78) y por NCI (279, 80 81). En nuestra revision hemos encontrado
pocos estudios metodologicos en América Latina (8 , 83) y ninguno nacional adn.
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B) Definiciones conceptuales
Los conceptos fundamentales del estudio propuesto son los siguientes:

Alimento: producto natural o artificial que contiene al menos un nutriente en concentraciones
fisiolédgicas, no farmacoldgicas ni toxicolégicas.

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

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

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

Distribucién: funcién de densidad de probabilidad de una variable, aproximada por los
histogramas, como distribucion, tiene una media y varianza.

Exactitud: esperanza matematica de la diferencia entre el valor real de un indicador y el
obtenido por una técnica de medicién dada, equivalente a la diferencia media,
complementaria con el sesgo de medicion.

Media: primer momento, esperanza matematica de una variable aleatoria (integral del
producto de la variable por su funcién de densidad de probabilidad), estimada por el
promedio aritmético.

Precision: esperanza matematica de la diferencia entre la esperanza del valor de un
indicador y el valor real del indicador, equivalente a la varianza, funcionalmente relacionada a
la desviacion estandar.

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

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

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

Determinar valores de referencia de la magnitud de los principales componentes de la varianza de los
métodos de medicidon de consumo de alimentos.

() Objetivo Especifico:

Estimar la razén de la varianza intra-individual a la varianza total en un dominio selecto de Lima
Metropolitana, en un trimestre calendario, y para cada indicador de nutriente prioritario (energia,
proteina, grasa, hierro vitamina A y Zinc) en niflos menores de 24 meses de edad.

()Objetivos Secundarios:

En un dominio selecto de Lima Metropolitana, en un trimestre calendario, y para cada indicador de
nutriente prioritario (energia, proteina, grasa, hierro vitamina A y Zinc) en nifilos menores de 24
meses de edad:

Estimar la diferencia entre las estimaciones provenientes de recordatorio de 24 horas para un
dia aleatorio, dos dias aleatorios y tres consecutivos de inicio aleatorio.

Estimar la diferencia entre las estimaciones efectuadas por encuestador de salud no
nutricionista, nutricionista no especializada y nutricionista especializada, tanto para el
cuestionario simple como para el recordatorio de 24 horas.

D) Hipotesis
Estas hipétesis corresponden a los objetivos secundarios comparativos:

Titulo del Protocolo: Estimacién de Varianzas Intra e Inter
Individuales para la Determinacion de la Distribucién de la

La estimacién de consumo es equivalente (se espera que no hayan diferencias significativas
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10.Metodologia

A) Poblacién de estudio

El universo del estudio son los nifios menores de 24 meses en un dominio especifico, distrital o sub
distrital, de Lima Metropolitana, durante un trimestre calendario.

B) Marco muestral

El marco muestral esta constituido por un registro censal (SISFOH) de los hogares presentes dentro
del dominio de estudio.

C)Disefio muestral y seleccién de la muestra

La unidad primaria de muestreo es el hogar. La unidad de andlisis es el nifio-dia. En el marco
muestral se seleccionaran por muestreo aleatorio simple hogares presuntamente elegibles (con nifios
menores de 24 meses). A cada hogar seleccionado se le asignara aleatoriamente una semana
calendario dentro del periodo del estudio. Dentro de cada hogar, si hubiera mas de una persona en
los grupos de edad asignados se seleccionara de manera aleatoria la persona sujeto de la entrevista.
Las tablas de niUmeros aleatorios seran generadas central y especificamente para cada encuestador.
El uso de dichas tablas se hara de acuerdo a lo establecido en los manuales MONIN y VIN.

D) Muestra

Estimando los nutrientes como proporcién del requerimiento DRI apropiado para la edad, sexo,
estado de lactancia y actividad del sujeto (con transformacidn logaritmica decimal de un incremento
de 0.01), para cada nutriente el objetivo primario equivale a estimar la razén de varianzas intra
individual/varianza total y los objetivos secundarios equivalen a comparar media, desviacion estandar
(o varianza) y prevalencia (>0) entre dos o méas grupos de medicidn (segun nivel de entrevistador o
segun repeticion del recordatorio).

Para el célculo del tamafio muestral (ver anexo con el procedimiento estadistico) se prepararon
curvas de poder para los objetivos secundarios y, una vez elegido un tamafio muestral neto de 200,
se verificd que dicho tamafio tenia precision suficiente para el objetivo primario. Ese tamafio neto se
convirtié a una meta de hogares aplicando factores de disefio, pérdida y rendimiento.

Para las comparaciones, los parametros de calculo muestral son: (a) precisién, expresada como
diferencia minima de medias o proporciones detectable entre +0.2 desviaciones estandar y razén de
varianzas minima detectable entre 0.6 y 1.4; (b) valores esperados nacionales de consumo
disponibles conforme MONIN ll1I (56); y (c) niveles de significancia (alfa) de 5% y de potencia (1-beta)
80%. Con estos parametros se han calculado, para cada nutriente, curvas de poder versus tamafio
muestral neto (muestreo aleatorio simple) mediante simulacion de Monte Carlo (lenguaje R, 9000
muestras en cada punto, distribucién de Gauss, pruebas estadisticas bilaterales t de Student para las
diferencias de medias, Chi cuadrado sin correccion de Yates para las diferencias de proporciones y F
para la razon de varianzas). Un tamafio muestral neto de 200 personas satisface los requerimientos
especificados para todos los nutrientes.

Para las estimaciones, los parametros son (a) precisién expresada como un margen maximo de 20%
del esperado; (b) valores esperados a las razones de varianza segiin NHANES (**) entre 070 y 0.80;
y (c) confianza de 95% para los intervalos. Con estos parametros se han calculado, para cada
nutriente, los margenes de error (muestreo aleatorio simple) mediante simulacion de Monte Carlo
(lenguaje R, 9000 muestras en cada punto, distribucién de Gauss. El tamafio muestral neto de 200
personas satisface los requerimientos especificados para todos los nutrientes.

Los parametros de ajuste del tamafio muestral, obtenidos de MONIN (33), son (a) efecto de disefio 1.0
(muestreo aleatorio simple o equivalente), (b) pérdida de 15% Yy (c) rendimiento de 0.5 nifios menores
de 24 meses por hogar elegible y 31 hogares elegibles por agrupacion INEI. Por consiguiente,
proponemos un tamafio muestral total meta de 235 personas.
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E)Criterios de elegibilidad
()Criterios de inclusién
e Pernoct6 la noche anterior al dia seleccionado dentro del hogar seleccionado.

e Tiene edad <24 meses, independientemente de cualquier otra condiciéon que pueda tener.

()Criterios de exclusion

Ninguno adicional a la negacion de los criterios de inclusion. Es posible que se presenten
condiciones que impidan la ejecucioén correcta de la entrevista (por ejemplo, podria haber una
enfermedad intercurrente o incapacidad mental (lo cual en si no corresponde al encuestador
determinarlo) que haga imposible la entrevista por falta de colaboracion (lo cual causa de pérdida del
dato), pero tales condiciones no son criterios de exclusion de elegibilidad, sino motivos de pérdida,
parcial (solamente algunas variables quedan sin dato) o total. Lo mismo se aplica cuando no se
otorga consentimiento o asentimiento informado: es pérdida, no exclusion de elegibilidad.

F) Variables

Las variables involucradas directamente en los objetivos primarios son:
e Ingesta (especifica por nutriente), dependiente.
e Dia, independiente.
¢ Nivel, independiente.

e Fuente, independiente.

G)Operacionalizacién de las variables

Variable  |Rol [Indicador [Categoria [Criterios [Tipo |[Escala
Ingesta Dependiente  |Energia Kcal/d Numérico Intervalo
Proteina g/d Numérico  Intervalo
Grasa g/d Numérico  Intervalo
Hierro mg/d Numérico  Intervalo
Vitamina A ug RAE/d Numérico  Intervalo
Zinc mg/d Numérico  Intervalo
Dia Independiente Dia calendario Numérico  Intervalo
Técnica Independiente Técnica Cs Cuestionario Simple (Cualitativo) Categérico Ordinal
Consumo Al R24 Aleatorio 1 dia
A2 R24 Aleatorio 2 dias
C3 R24 Consecutivo 3 dias
PD Pesada Directa
Nivel Independiente Salud (NN) No Nutricionista Categorico Ordinal
General (JR) Nutricionista General
Especializado (SR) Nutricionista Experimentado
Fuente Independiente En Hogar Alimento consumido en el hogar Catego6rico Ordinal
Leche Materna Leche materna
Fuera del Hogar Alimento consumido fuera del hogar
Suplemento Suplemento nutricional

La ingesta de cada nutriente se expresa, en algunos calculos, como su razén sobre los
requerimientos FWU o DRI (EAR), ajustados a las caracteristicas del individuo (edad, sexo, lactacion,
actividad fisica o tipo, corporal), o como el logaritmo decimal de dicha razén (incrementada en 0.01).

La técnica de recordatorio seguira lo establecido en MONIN (*°, #, # °%) |as repeticiones seguiran el

esquema del disefio (ver seccién de procedimientos), Al es el primer dia de A2 0 C3, y no se
efectuard PD en este protocolo. El nivel NN se define por un grado de profesional de la salud distinto
de Nutricion. El nivel JR se define por el titulo de Licenciado en Nutricion. El nivel SR se define como
el nivel JR y una experiencia mayor a 200 encuestas por recordatorio realizadas en encuestas o
estudios.
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H)Descripciéon de los procedimientos a realizar

El desarrollo de la presente investigacion se divide en las siguientes fases: Implementacion (disefio
detallado, aprovisionamiento, reclutamiento y capacitacion); Ejecucioén (recoleccién de datos); y
Analisis (informe y publicacién).

Durante la fase de implementacidn se realizaran las siguientes actividades:

Revision, actualizacion y ampliacion de los procedimientos previamente desarrollados para

MONIN y VIN, incluyendo manuales, formularios, aplicativos (*°, °, &").

Adquisicion (por coordinaciones, convenios y/o compras) de bienes (equipos y materiales) y
servicios.

Seleccion de la muestra aleatoria, preparacion de los expedientes de campo (que incluyen la
cartografia de cada conglomerado INEI sincronizadas con el censo SISFOH) y generacion de
las tablas aleatorias para campo.

Seleccidn, capacitacion y estandarizacion del personal (supervisores y encuestadores).

Prueba piloto del protocolo (incluyendo instrumentos).

Durante la fase de ejecucién se realizaran las siguientes actividades:

Insercion del equipo de campo, con los contactos adecuados a la jerarquia local,
organizacion del trabajo.

Croquis, enumeracién de hogares y clasificacion rapida de elegibilidad.

Asignacién de las encuestas y encuestadores de acuerdo al procedimiento aleatorio
establecido.

Desarrollo de las entrevistas, que incluyen en todos los casos: Cuestionario General de
Hogar, Cuestionarios Especificos de Nifios, Cuestionarios Simples de Alimentaciéon y
Nutricion, Antropometria y, segun la asignacién: Recordatorio de 24 horas en uno o varios
dias, y Frecuencia de Consumo de Alimentos Seleccionados.

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

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

Durante la fase de analisis se realizaran las siguientes actividades:

Consolidacion, limpieza y extraccion de los datos. Exploracion y descripcion de los datos.
Analisis de los objetivos del estudio. Visualizacion de los resultados.
Andlisis de objetivos complementarios.

Preparacion del informe y su difusion y preparacién de las publicaciones.
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En el siguiente diagrama se presenta el flujo I6gico de los nifios y la distribucién aproximada que se
espera de la muestra en los distintos grupos del estudio:
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En el siguiente diagrama se ilustra la observacion especifica a lo largo de los dias en un nifio
particular (n6tese que el dia de inicio es aleatorio):

AD Ova Dia Dia Diz Dia Dia Oia
i 2 2 4 5 E 7
A% .
&.z \.L
Imizio
I ea- f‘l 2l
taorio oria
-
c3 iz Dia Dia Dia Dia Di= DOia
i z ] a4 5 3 7

Cuestionano Simple: Dia 1
Recordstora: Dia 1, y después segin esquema Mestario (82 ] o Consecutiva [C3)
smiagiaesi ernpre aleatoro dentro de prirera semana de guincena definida por universo. 5
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NAnalisis y procesamiento de los datos

Para el procesamiento los datos seran ingresados a una base de datos (con estructura relacional,
una extension de la base disefiada para MONIN/VIN, sobre una plataforma de servidor). El ingreso
de datos se hara mediante computadores portatiles (tablet) con un procedimiento de reserva en
formularios estructurados. El programa de entrada incorporara controles de rangos y consistencias.
El avance del estudio sera controlado en linea a partir de la base datos en un aplicativo web. Al
terminar la recoleccién de datos se extraeran a archivos analiticos en formato CSV los cuales se
transformaran a archivos binarios en formato SAV (SPSS) empleando la estructura y aplicativos ya
desarrollados para MONIN (%, ®°, *®) con algunas adaptaciones. El calculo de nutrientes empleara las
tablas de composicion de alimentos de CENAN (*°) y ANDREA (%%, las equivalencias de medidas
caseras de ANDREA ggz), las equivalencias CENAN/MONIN (*, *) y las normas de requerimientos
seglin USDA DRI (**, *°, %) y FAO/WHO/UNU g‘”, % 99 Los indicadores del cuestionario simple se
calcularan segun las recomendaciones WHO ( 00). Los lenguajes de programacion a usarse seran
SQL, JS y VBS (las pantallas mismas se representaran en lenguajes HTML, CSS y XML).

El objetivo primario requiere la estimacién de la razén de varianzas a partir de los componentes de la
varianza en un modelo lineal con efectos aleatorios, tanto para las variables en su escala original
(ingesta diaria) como transformada como el logaritmo de la ingesta/requerimiento.

Los objetivos secundarios requieren las siguientes comparaciones de los indicadores dependientes
transformados (logaritmo de la ingesta/requerimiento):

e Comparacion de recordatorio aleatorio en un dia versus recordatorio en dias repetidos.
e Comparacién de recordatorio en dos dias aleatorios versus tres dias consecutivos.

e Comparacion de cuestionario simple entre los tres niveles de encuestador.

e Comparacion de recordatorio entre nivel de nutricionista.

e Comparacién de frecuencia de consumo de alimentos entre nivel de nutricionista.

e Comparacién entre cuestionario simple y recordatorio.

Las pruebas estadisticas a usarse son la prueba t de Student, la prueba chi cuadrado y la prueba F
de varianzas, en modo bilateral, a un nivel de significancia de 5%. El disefio factorial sera analizado
mediante un modelo lineal general (efectos mixtos). De manera exploratoria se aplicaran modelos de
regresion lineal para la media como funcién de factores candidato (dominio, sexo, dia de la semana,
dia del mes, dia del afio, entre otros).

Para la visualizacion de los resultados se presentaran las distribuciones de ingesta en la escala
original y transformada, la razon de varianzas, asi como los indicadores de posicion (medias,
medianas, principales percentiles y proporciones de adecuacion) y dispersién (varianza, sesgo y
kurtosis) con sus respectivos intervalos de 95% de confianza (estimados mediante bootstrap).

El analisis estadistico se hara mediante el programa y lenguaje R (**}, 1%, '), que puede leer

formatos SAV nativos de SPSS, y con los ajustes apropiados de la ponderacién muestral.

Titulo del Protocolo: Estimacion de Varianzas Intra e Inter
Individuales para la Determinacion de la Distribucién de la
Ingesta Usual de Nutrientes

Fecha: 2013-MAR-03

Versiéon 1.2 Pagina 15



Mostramos el aspecto aproximado de los resultados principales esperados (datos simulados):

Objetivos Primarios

Tabla MOA. Estimaciones de Razones de Varianza Intra Individual/Total

Razén LI95 LS95
Energia 0.768 0.656 0.859
Proteina 0.660 0.535 0.775
Hierro 0.789 0.663 0.901
Vitamina A 0.719 0.615 0.799
Zinc 0.849 0.742 0.934

Objetivos Secundarios: Comparaciones

Tabla M1A. Comparaciones entre Ingesta de Nutrientes (In/DRI) segtin Técnica de Medicién

Media LI95 LS95 D.S. LI95 LS95 Prevalencia LI95 LS95
Energia
Una medicién -0.090 -0.077 -0.104 0.360 0.306 0.414 0.440 0.374 0.506
Dos Aleatorias -0.127 -0.108 -0.146 0.260 0.221 0.299 0.318 0.270 0.366
Tres Consecutivas -0.117 -0.099 -0.134 0.256 0.217 0.294 0.313 0.266 0.359
No Especializado -0.157 -0.133 -0.180 0.385 0.328 0.443 0.471 0.400 0.542
Especializado -0.165 -0.140 -0.189 0.263 0.223 0.302 0.321 0.273 0.369
Proteina
Una medicién 0.390 0.332 0.449 0.400 0.340 0.460 0.870 0.740 1.001
Dos Aleatorias 0.535 0.455 0.615 0.287 0.244 0.330 0.624 0.530 0.718
Tres Consecutivas 0.440 0.374 0.506 0.277 0.235 0.318 0.601 0.511 0.692
No Especializado 0.309 0.262 0.355 0.376 0.319 0.432 0.817 0.694 0.939
Especializado 0.222 0.189 0.256 0.271 0.230 0.311 0.588 0.500 0.677
Hierro
Una medicién 0.080 0.068 0.092 0.460 0.391 0.529 0.590 0.502 0.679
Dos Aleatorias 0.058 0.049 0.067 0.289 0.246 0.333 0.371 0.315 0.427
Tres Consecutivas 0.078 0.066 0.089 0.310 0.263 0.356 0.397 0.337 0.457
No Especializado 0.105 0.089 0.120 0.493 0.419 0.567 0.632 0.537 0.727
Especializado 0.123 0.105 0.142 0.300 0.255 0.345 0.385 0.327 0.442
Vitamina A
Una medicion -0.020 -0.017 -0.023 0.620 0.527 0.713 0.530 0.451 0.610
Dos Aleatorias -0.024 -0.020 -0.027 0.429 0.365 0.493 0.367 0.312 0.422
Tres Consecutivas -0.025 -0.021 -0.029 0.434 0.369 0.499 0.371 0.315 0.426
No Especializado -0.016 -0.014 -0.018 0.575 0.488 0.661 0.491 0.417 0.565
Especializado -0.020 -0.017 -0.023 0.452 0.384 0.520 0.387 0.329 0.445
Zinc
Una medicion 0.100 0.085 0.115 0.280 0.238 0.322 0.660 0.561 0.759
Dos Aleatorias 0.077 0.065 0.089 0.178 0.151 0.205 0.419 0.356 0.482
Tres Consecutivas 0.072 0.061 0.083 0.175 0.149 0.202 0.414 0.352 0.476
No Especializado 0.075 0.063 0.086 0.282 0.240 0.325 0.665 0.566 0.765
Especializado 0.062 0.053 0.071 0.172 0.146 0.197 0.405 0.344 0.465

Tabla M1B. Pruebas Estadisticas (p) para Comparaciones entre Ingesta de Nutrientes (In/DRI) segin Técnica de Medicién

Media D.s. Prevalencia
Una vs Repetidas
Energia 0.690 0.020 0.013
Proteina 0.772 0.041 0.037
Hierro 0.596 0.005 0.002
Vitamina A 0.698 0.022 0.014
Zinc 0.658 0.014 0.007
2 Aleatorias vs 3 Consecutivas
Energia 0.638 0.564 0.529
Proteina 0.589 0.527 0.508
Hierro 0.600 0.533 0.511
Vitamina A 0.654 0.579 0.540
Zinc 0.652 0.577 0.539
General vs Especializado
Energia 0.003 0.000 0.000
Proteina 0.042 0.035 0.030
Hierro 0.042 0.036 0.031
Vitamina A 0.046 0.042 0.039
Zinc 0.037 0.027 0.020

Comparacion de medias mediante prueba t de Student.
Comparacién de varianzas mediante prueba F.
Comparacion de proporciones mediante prueba chi cuadrado.
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11.Aspectos Administrativos

A) Organizacién vy responsabilidades

Ha seguido curso de
Nombre del Investigador | Institucion | Responsable de: | ética en Investigacion
Si No
Marianella Miranda INS/CENAN | Coordinacion Sl
Miguel Campos UPCH Andlisis Sl
B) Cronograma de actividades
FASES/ MES 1 (2|3 |4 |5 |6 |7 [8 |9 10 |11 |12
Reuniones de Coordinacion X | XX |X
Revision de Procedimientos X | XX |X
Seleccidén y Capacitacion XX | X
Equipamiento y Logistica XX | X
Recoleccion de datos X | X [X
Ingreso en la Base de Datos X [ X | X |X
Andlisis de Datos X [ X [X |X
Informe Final X | X |X
Publicacién X | X
e Tl Somacin 0 e e I Feoha 013MARS
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C) Presupuesto

TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO

| Item | Bien | Unidadl Cantidad | Unitario | Total |
Recursos Humanos
1 Enc. Salud mes 4.00 S/. 2,000 S/. 8,000
2 Enc. Nutricién | mes 4.00 S/. 2,500 S/. 10,000
3 Enc. Nutricién Il mes 4.00 S/. 3,500 S/. 14,000
4 Monitor mes 4.00 S/. 3,500 S/. 14,000
5 Analista mes 0.00 S/. 8,000
6 Asesores mes 1.00 S/. 12,000 S/. 12,000
7  Coordinador mes 0.00 S/. 12,000
Recursos Materiales
1  Suministros caso 235.00 S/. 13 S/. 2,938
2 EgpPC&C dia 510.00 S/. 25 S/. 12,750
3 Egp Campo dia 510.00 S/.5 S/. 2,550
Viajes y Viéticos
1 Viaje L-M-L viaje 0.00 S/.0
2 Viéticos dia 510.00 S/.0
3  Transporte Local dia 510.00 S/. 25 S/. 12,750
4 Comunicaciones dia 510.00 S/. 13 S/. 6,375
5 Seguro mes 17.00 SI. 75 S/. 1,275
Servicios
1 Marcoy Muestra serv 0.00 S/. 3,750 S/. 3,750
2 Andlisis Lab test 250.00 S/. 75 S/. 18,750
3 A Estadistico serv 1.00 S/. 3,750 S/. 3,750
4 Act. Software serv 1.00 S/. 3,750 S/. 3,750
5 Otros Servicios serv 6.00 S/. 1,250 S/. 7,500
[ToTaL S/. 134,138 |

TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO MENSUALIZADO

[tem | 2 | 2 | 3 [ 4 | 5 | & | 7 | 8 | 9o ] 10 | n 12 TOTAL
Recursos Humanos
1 S/. 2,000 | S/.2,000 | S/.2,000 | S/.2,000 S/. 8,000
2 S/.2,500 | S/.2,500 | S/.2,500 | S/. 2,500 S/. 10,000
3 S/.3,500 | S/.3,500 | S/. 3,500 | S/. 3,500 S/. 14,000
4 S/. 3,500 | S/.3,500 | S/.3,500 | S/. 3,500 S/. 14,000
5
6 S/. 4,000 | S/. 4,000 | S/. 4,000 S/. 12,000
-
Recursos Materiales
1 S/. 979 S/. 979 S/. 979 S/. 2,938
2 S/. 6,375 | S/.6,375 S/. 12,750
3 S/.1,275 | S/. 1,275 S/. 2,550
Viajes y Viaticos
1
2
3 S/.3,188 | S/.3,188 | S/. 3,188 | S/. 3,188 S/. 12,750
4 S/.1,594 | S/.1,594 | S/.1,594 | S/. 1,594 S/. 6,375
5 S/. 319 S/. 319 S/. 319 S/. 319 S/. 1,275
Servicios
1 S/. 3,750 S/. 3,750
2 S/.9,375 | S/.9,375 S/. 18,750
3 S/.1,250 | S/.1,250 | S/. 1,250 S/. 3,750
4 S/.1,875 | S/. 1,875 S/. 3,750
5 S/. 625 S/. 625 S/. 625 S/. 625 S/. 625 S/. 625 S/. 625 S/. 625 S/. 625 S/. 625 S/. 625 S/. 625 S/. 7,500
TOTAL | S/. 4,625 | S/.5,604 | S/. 18,879| S/. 27,729| S/. 17,225| S/. 17,225] S/. 26,600 S/. 10,000| S/. 1,875 | S/.1,875 | S/. 1,875 S/. 625 S/. 134,138
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12. Aspectos Eticos

A)Participacion de seres humanos
I La investigacién NO involucra la participacion de seres humanos (ni muestras biolégicas).

X La investigacion involucra la participacion de seres humanos o sus muestras biolégicas.

B)Participantes

PARTICIPANTES NUMERO
Numero de participantes por grupo: 235

NUmero en su institucion: 235

Numero en cada institucion: No corresponde.
Numero total en el protocolo: 235

Rango de edades: 0-23 meses.

Adultos

Competencia (para el consentimiento): Responsables Legales

¢ Existe alguna clase especial de sujetos vulnerables Si:
elegibles para participar en el estudio? Nifos.

C)Reclutamiento de los participantes
()Proceso de reclutamiento:

Los hogares son seleccionados por un proceso aleatorio. Los equipos de campo tienen asignados
grupos de hogares previamente identificados. En cada grupo el equipo de campo efectla una
enumeracion rapida de los hogares (lo cual requiere consentimiento de facto y presencia fisica de al
menos un informante para el hogar) y los clasifica de acuerdo a la elegibilidad, procediendo a un
sorteo aleatorio bajo un procedimiento estricto. Los hogares sorteados son visitados para invitarlos a
participar y, si acceden, organizar las visitas que se haran para efectuar las entrevistas.

()Criterios de inclusién:
e Pernoct6 la noche anterior al dia aleatorio seleccionado dentro del hogar seleccionado.

e Edad menor a 24 meses, independientemente de cualquier otra condicién que puedan tener.

()Criterios de exclusion:

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

()Persona encargada del contacto:

Las personas seran los encuestadores de campo, quienes no estan seleccionados en este momento.

()Lugares de enrolamiento:
El primer contacto con los participantes ocurre en sus hogares, donde se les invita a participar.

()Sobre discriminacion de los Participantes:

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

()Sobre coaccion de los Participantes:

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

D)Consecuencias de la participacién en la investigacion
()Beneficios

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

()Dafios Potenciales

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

()Pago a los Participantes

¢ Los sujetos de investigacién deberan pagar alguno de los procedimientos usados en el protocolo?

No

(OInforme de los Avances a los Participantes

¢, Se realizaran informes periédicos para los participantes? No
¢, Se realizara un informe final para los participantes? Si
Si la respuesta es afirmativa, especifique el contenido del informe.

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

(OInforme al Publico

¢, Serd la informacién de este protocolo, accesible publicamente al final del mismo?

Si

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

()Otros Puntos de Relevancia Etica respecto a los Participantes

Ninguno adicional.

()Confidencialidad de la Informacién Obtenida
¢ Lainformacion ir4 codificada en un banco de datos de identidades? Si

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

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

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

¢ Tendran otro acceso a informacion que identifique al participante? No
¢, Como seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?

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

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

No

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

()Consentimiento Informado

El consentimiento se solicitara verbalmente, pero no se solicitara firma para el consentimiento.

Los procedimientos de medicién de antropometria y consumo no son invasivos y solamente
demandan tiempo por parte del entrevistado. Estos son procedimientos clinicos habituales en la
evaluacion nutricional y no pueden efectuarse sin consentimiento y colaboracion.

(OInformacién Adicional

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

La gestion del INS y CENAN permiten y fomentan la formacién de alianzas con otras organizaciones.

El presente protocolo esta desarrollado en CENAN, pero no se descarta la posibilidad de que otras
instituciones se involucren, lo cual seria objeto del tramite correspondiente.

¢, Se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? Si

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

13.Bibliografia
La bibliografia se encuentra, por razones de edicidn, en el anexo Referencias al final del Anexo A.
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14.Anexos del Protocolo de Investigacion

A) Formularios de Consentimiento

ESTUDIO DE CONSUMO USUAL DE NUTRIENTES

Buenos dias
Somos nutricionistas del Instituto Nacional de Salud.

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

Si acepta participar, le haremos algunas preguntas sobre la alimentacién y la preparacién de
alimentos y tomaremos peso, talla y algunas medidas de su cuerpo parecidas a como hace una
costurera. La entrevista tomarda entre 45 y 90 minutos, y se desarrollara hasta en 3 dias.

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

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

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

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

Para cualquier consulta o reclamo sobre sus derechos puede dirigirse a: Med. Wilfredo Salinas
Presidente INS/OGITT/SCE, (051-1) 748-111 EXT 2179 wsalinas@ins.gob.pe .

Gracias.

He leido esta invitacion a la persona responsable del hogar y he respondido todas sus preguntas. La

persona responsable en este hogar _ concede su autorizacién para la encuesta.
Encuestador DNI Firma/Huella
Testigo: DNI Firma/Huella
Lugar: Fecha:

La copia firmada de este documento se entregard al responsable del hogar.
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B) Calculo del Tamafio Muestral
El poder o potencia en una comparacion no apareada se puede definir como (***, **):

1—/3:1—?1‘ €| A+D,o,ndx

Donde f es la funcion de densidad de probabilidad de variable x, A es su media basal, D es la
diferencia de medias entre los grupos, o es el error estandar de la diferencia (es también funcion de
n), n es el tamafio muestral por grupo y u es tal que:

:[f((|A,o-,n§x:%

Donde a es el nivel de significancia (cuando d=0, 1-B=a). Dicho poder se puede aproximar, si la
funcion f es la distribucion normal, por:

=) A€, ~N@sYy,  ~N@+DsTxa
1

Donde T es el puntaje de la prueba estadistica (t de Student para medias, chi cuadrado sin
correccion de Yates para proporciones y F para varianzas), asumiendo muestreo aleatorio simple en
poblacién infinita sin pérdida, el par (X, y) es un conjunto de dos muestras aleatorias de tamafio n
provenientes de una distribucion de Gauss con varianza s2, y m es el nUmero de pares generados (la
expresion converge a la integral en el limite cuando m—«). La suma evalla p<a, si es verdadera
suma 1, si no, suma 0. Esto, que es una simulacién de Monte Carlo (106), se hizo con m=9000 para
cada escenario de n, cada nutriente, con medias, proporciones y varianzas.

Para muestras grandes, la comparacién de medias (y la de proporciones, si estas no son muy
extremas) puede resolverse mediante las formulas cerradas clasicas de la aproximacién normal,
despejando z (y obteniendo su probabilidad) en la férmula del tamafio muestral para la comparacion
de medias (**%):

2 2
20, TOpp
B~ D2

n=€ +z

Para la comparacién de varianzas o proporciones extremas esta aproximacion no es confiable, por lo
cual optamos por el procedimiento descrito, extendido para incluir la media y la proporcién.
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A continuacién presentamos las curvas de poder 1- versus n obtenidas por simulacién, variable
ingesta de nutriente transformada como logaritmo de la fraccion sobre DRI més 0.01, varianza
estimada con los datos de MONIN 11l (*%):

Energia Proteina Hierro VA Zinc
TS S S S
? ? o -

Donde 1-beta en la vertical es el poder, n el tamafio muestral en la horizontal, y las curvas
corresponden a diferentes diferencias expresadas como multiplos de s (desviacién estandar) o
razones R.
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Para el escenario de n=200 en cada grupo (MAS), el resumen de calculos es el siguiente:

Escenario n=200 Energia Proteina Hierro Vitamina A zZinc Cantidad
Unidades K Cal g mg ug mg goml
Esperados x/d
Media  932.00 31.80 4.95 515.00 3.81 1216.70
D.S. 625.00 24.60 5.70 826.00 2.65 659.90
Esperados x/DRI
Media 0.91 1.48 1.08 0.98 1.11
D.S. 0.72 0.75 0.79 0.93 0.66
Esperados log10(x+0.01)/DRI
Media -0.09 0.39 0.08 -0.02 0.10
D.S. 0.36 0.40 0.46 0.62 0.28
Prevalencia 0.44 0.87 0.59 0.53 0.66
Margenes Detectables a 20% beta
Dif. Relativa de Medias 0.72 0.72 0.72 0.72 0.72
Dif. Absoluta de Log Medias 0.23 0.23 0.29 0.39 0.18
Dif. Absoluta de Medias 55.95 8.40 1.68 227.87 0.74
Razén de D.S. 0.64 0.59 0.64 0.64 0.64
Dif. Absoluta de D.S. 227.56 10.18 2.08 300.75 0.96
Dif. Relativa de Prevalencias 0.82 0.82 0.82 0.82 0.82
Dif. Absoluta de Prevalencias 0.41 0.28 0.40 0.41 0.39
Potencia D=0.4s, R=0.6
Media 0.98 0.98 0.98 0.98 0.98
D.S. 0.87 0.77 0.87 0.86 0.86
Prevalencia 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00
Potencia D=0.2s, R=0.8
Media 0.52 0.51 0.51 0.51 0.51
D.S. 0.32 0.24 0.31 0.32 0.31
Prevalencia 0.88 0.88 0.88 0.88 0.88

La cifra de tamafio muestral neto n se ajusta mediante:

NTP =nx NGC x DEFF /- L _
NTC = NTP/RNH /RHC

Donde NGC es el nUmero de grupos de comparacion, DEFF es el efecto de disefio, L es la pérdida
esperada, RNH es el rendimiento de nifios 0-23 meses por hogar elegible y RHC es el rendimiento de
hogares elegibles por conglomerado INEI, para obtener las metas como nimero total de nifios NTP y
ndmero total de conglomerados NTC, redondeados al maximo entero o multiplo decenal.
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104

Los margenes de error o limites del intervalo de confianza se definen () como el par [a, b] tal que:

:[f (@x:%:lf € dx

Donde f es la funcion de densidad de probabilidad y 1-a es el nivel de confianza.

En el caso de la razén de varianzas, f es una funcién sin solucién cerrada resultante de la distribuciéon
de las muestras segun:

X=q~ N(,I,O'B}E“' N(),O'W:

Donde o es el error estandar (que es funcién de n) con subindices B que se refiere a “entre sujetos” o
W que se refiere a “dentro de sujetos”. En una muestra dada, la razén de varianzas se estima a partir
de un andlisis de varianza de una via con sujeto como efecto aleatorio (ANOVA modelo II).

Los limites pueden aproximarse mediante los percentiles a/2 y 1-a/2 de la distribucion empirica de la
razén de varianzas para m muestras de tamafio n obtenidas del proceso estocastico esgecificado por

la ecuacion precedente, cuando m—«. Esta, también una simulacién de Monte Carlo (**°), se hizo
con m=9000 para cada escenario de n, cada nutriente.
La siguiente tabla resume los margenes de error obtenidos para n=200:
Escenario n=200 Energia Proteina Hierro Vitamina A Zinc
Esperados
VT MONIN  0.130 0.160 0.212 0.384 0.078
VC=VW/VT NHANES  0.781 0.691 0.681 0.814 0.804
Margen de Error
Margen VC  0.102 0.120 0.119 0.092 0.096
Margen VC/Esperado 0.13 0.17 0.18 0.11 0.12
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C) Formularios de Consumo

Estos son los formularios de consumo (VIN 2011-1V) que se adaptaran para el presente estudio.

Encuesta de Consumo por Recordatorio: Preparaciones Familiares
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Encuesta de Consumo por Recordatorio: Consumo del Nifio
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Frecuencia de Consumo de Alimentos (varia para cada dominio)
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Formulario de Alimentaciéon del Nifio

300B. LACTANCIA Y ALIMENTACION DEL NINO/A DE 6 A 35 MESES

307 C| ¢Le di6 pecho (leche materna) alguna vez a 1 Si 1 Si
(NOMBRE DEL NINO/A)? 2 No (Pase a 328) 2 No (Pase a 328)
8 NSINR (Pase a 328) 8 NSINR (Pase a 328)
308 | ¢Cuanto tiempo paso después que nacié (NOMBRE INMEDIATAMENTE. 000 INMEDIATAMENTE 000
DEL NINO/A) para que le diera su pecho?
HORAS ............... 1 HORAS .............. 1
Si es menos de una hora, circule "000".
Si es menos de 24 horas marque 1y anote las horas. DIAS oo 2 DIAS ..o 2
Si es mas de 24 horas marque 2 y anote en dias.
NS/NR ... 8 NS/NR ................ 8
311 | ¢Aln le esta dando pecho (leche materna) 1 Si (Pase a 328) 1 si (Pase a 328)
a (NOMBRE DEL NINO/A)? 2 No 2 No
312 | ¢Durante cuantos meses le di6 Ud. pecho (leche MESES MESES
materna) a (NOMBRE DEL NINO/A)?
NS/NR ......ovvveie 98 NS/NR ......ccooennne 98
328 | A que edad empezo a darle ?
EDAD UNIDAD DE TIEMPO EDAD UNIDAD DE TIEMPO
a. Aguita / mate / infusion/otros liquidos a. 1 2 8 9 a. 112(8]9
b. Jugos b. 1 2 8 9 b. 112(8]9
c. Leche no materna o férmulas [ 1 2 8 9 [ 112(8]9
d. Caldos o sopas d. 1 2 8 9 d. 112(8]09
e. Papillas / purés / mazamorras e. 1 2 8 9 e. 112(8]9
f. Lacomida de los grandes ? f. 1 2 8 9 f. 112(8]9
Cédigos 1 =dias Codigos 1 =dias
2 = meses 2 = meses
8 =Aunno le da 8=Aunno le da
9 =NS/NR 9=NS/NR
* Si la respuesta es "durante el primer dia" se escribira * Si la respuesta es "durante el primer dia" se escribira
"01" dia "01" dia
319 | Ahora quisiera preguntarle sobre los tipos de liquidos 1 ¢Solo agua? 1 ¢Solo agua ?
que (NOMBRE DEL NINO/A) bebié ayer durante el dia 2 ¢Foérmula infantil? 2 ¢Formula infantil?
y la noche. 3 ¢Leche de tarro? 3 ¢Leche de tarro?
4 ¢Cualquier otra leche o de vaca? 4 ¢Cualquier otra leche o de vaca?
Le dio usted ayer a (NOMBRE DEL NINOJ/A).... 5 ¢Jugo de fruta? 5 ¢Jugo de fruta?
(LEA TODAS LAS RESPUESTAS) 6 ¢Otro liquido (agua azucarada,te, café, refresco) 6 ¢Otro liquido (agua azucarada,te, café, refresco)
7 ¢Caldos? 7 ¢Caldos?
8  Ninguno 8  Ninguno
321 | Ayer durante el dia o la noche, ¢le di6 a (NOMBRE DEL
NINO/A) comidas sélidas o semisdlidas distintas a I:I:| I:I:l
liquidos?
Sl, responde S, cuantas veces?
En caso no haya comido registre "00" y PASE A 326 NSNR .......... 98 NS/NR .......... 98
325 | ¢Le agregé una cucharadita de aceite, manteca, 1 Si 1 Si
mantequilla o alguna grasa adicional en alguna de las 2 No 2 No
comidas que le prepar6 ayer a (NOMBRE DEL NINO/A) ? 8 NS/INR 8 NS/NR

El detalle de uso de estos formularios esta elaborado en el Manual del Encuestador de VIN.
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Anexo B Declaraciones

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

Titulo del protocolo de Investigacion Observacional

Estimacién de Varianzas Intra e Inter Individuales para la
Determinacion de la Distribucién de la Ingesta Usual de Nutrientes

Lima, de enero de 2013.

Doctora:
GABRIELA MINAYA MARTINEZ
Directora de la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica

Presente.-

De mi mayor consideracion:

El Director del Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion tiene el agrado de dirigirse a usted para
hacer de su conocimiento que, en el caso de que el Protocolo de Investigacién Observacional titulado
“Estimacion de Varianzas Intra e Inter Individuales para la Determinacién de la Distribucion de la
Ingesta Usual de Nutrientes” resulte aprobado por parte del Instituto Nacional de Salud, se
compromete a brindar el apoyo para su ejecucidén, monitoreo y presentacion de los informes de
avance y final a través de las instancias correspondientes.

Sin otro particular, quedo de Usted.

Atentamente,
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2. Cartade Compromiso del Investigador Principal

Titulo del protocolo de Investigacion Observacional

Estimacién de Varianzas Intra e Inter Individuales para la
Determinacién de la Distribucion de la Ingesta Usual de Nutrientes

Lima, de enero de 2013.

La que suscribe, investigadora principal del Protocolo de Investigacion Observacional: “Estimacién de
Varianzas Intra e Inter Individuales para la Determinacién de la Distribucion de la Ingesta Usual de
Nutrientes”, a realizarse en el Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion, se compromete a cumplir
con la ejecucién del Proyecto de Investigacion de acuerdo al Protocolo de Investigacion Aprobado
siguiendo el cronograma propuesto y a enviar oportunamente los informes de avance y final en los
plazos establecidos, asi como respetar los aspectos éticos inherentes.

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

Nombres: Marianella Yolanda

Apellidos: Miranda Cuadros

Teléfono: 7480000 Ext 6605

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

1. Curriculo Vitae del Investigador Principal

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

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

Grado Académico: Bachiller en Nutricion, Universidad Nacional Mayor de San Marcos, 1990.
Egresada de Maestria en Salud Publica con mencién en Epidemiologia, Universidad
Nacional Federico Villareal, 2003.

Correo Electrénico mmiranda@ins.gob.pe
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INSTITUCION CARGO DESEMPENADO DURACION
INS/CENAN Equipo Técnico Desde 2011
INS/CENAN Coordinadora Desde 2001
AB PRISMA Supervisora 1991-1999
[IN Nutricionista 1990-1991

C) Publicaciones en Revistas Cientificas

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

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

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

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

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

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

D) Capacitaciones Relacionadas al Tema de Investigacion

2011 Curso Formulacion de Proyectos de Tesis de Posgrado. INS. Lima, junio- agosto 2011.
2010 Curso Virtual sobre las Funciones Esenciales en Salud Publica (FESP) V.2. OMS. Setiembre-Diciembre 2010.
2010 Curso Taller “Fuentes de la Informacion para la Investigacion en Salud y Herramientas para la Publicacion de Articulos en

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

2004 Curso de SPSS. Mddulo II. Escuela Nacional de Estadistica en Informética.

2002 Curso Taller: Manejo del Sistema Informatico para el Ingreso de Datos de Monitoreo Nacional de Indicadores Nutricionales INS
2002 Curso Pre Congreso de “Nuevos Enfoques en Inocuidad Alimentaria: Toxicidad quimica y riesgos biologicos”- INS

2002 Curso de Promocion Informacién y Orientacion del Programa de Desayunos Escolares- Instituto Nacional de Salud

E) Ultimo Curso de Etica en Investigacion
Afo: 2004 NUmero de horas: X Menos de 10 horas
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2. Curriculo Vitae del Co-Investigador

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

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

Grado Académico: Bachiller en Medicina 1979, UPCH;
Maestro en Salud Comunitaria 1982, Doctor en Filosofia, 1991,
London School of Hygiene and Tropical Medicine
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UPCH Profesor Desde 1984
(actualmente Principal)
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