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RESUMEN

Un estudio realizado por la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion en
Ecuador (ENSANUT-ECU) sobre la deficiencia de micronutrientes en menores
de 5 afos, evidencia que a nivel nacional el 28,8% de preescolares presentan
deficiencia de zinc, también menciona que existen campafas de suplementacion
con micronutrientes en polvo especificamente de hierro y zinc para este grupo
de edad y mujeres en edad fértil, pero no se ha evaluado la deficiencia de
micronutrientes en niflos en edad escolar. Por este motivo se analizaron los
cambios en los niveles de zinc en nifios escolares a través de un estudio
experimental, doble ciego, aleatorizado, prospectivo, longitudinal de seis meses,
con su respectivo seguimiento, en una escuela fiscal mixta ubicada en un sector
urbano-marginal de la ciudad de Quito, en donde participaron 328 nifios y nifias
de 6 a 10 afos de edad, los cuales recibieron leche de vaca y leche de vaca
fortificada con zinc, hierro y vitamina A. Con la suplementacion de zinc y los otros
micronutrientes se evidencio un significativo aumento de los valores séricos de
zinc, especialmente en nifios que presentaron deficiencia (del 14% solo el 5% de
nifios contintan con deficiencia, grupo al que se suplemento con leche de vaca;
del 13% solo el 4% de nifios contindan con deficiencia, grupo al cual se
suplementé con leche de vaca fortificada con micronutrientes),también se
demostré que la leche de vaca es un excelente alimento que debe estar presente

en la dieta diaria de los niflos en edad escolar.

Palabras claves: leche de vaca; zinc; deficiencia; escolares; micronutrientes.
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ABSTRACT

A study by the national survey of health and nutrition in Ecuador (ENSANUT -
ECU) on deficiency of micronutrients in children under 5 years, evidence that
28.8% of preschools nationally deficient zinc, also mentions that there are
campaigns supplementation with micronutrient powder specifically iron and zinc
for this age group and women of fertile age, but schoolchildren micronutrient
deficiency has not been evaluated. For this reason analyzed is changes in the
level of zinc in school children through an experimental study, randomized,
double-blind, prospective, longitudinal six months with their respective follow-up,
in a mixed fiscal school located in a marginal urban area of the city of Quito,
where 328 children from 6 to 10 years of age participated which received zinc,
iron and vitamin A-fortified cow's milk and cow's milk. With the supplementation
of zinc and the others micronutrients is showed a significant increase of them
values serum of zinc, especially in children that presented deficiency (from the
14% only the 5% of children continue with deficiency, group to which is
supplement with milk of cow; of the 13% only the 4% of children continue with
deficiency, group to which is supplement with milk of cow fortified with
micronutrients) also showed that cow's milk is an excellent food that must be

present in the diet of school-age children
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1. INTRODUCCION

El Ecuador presenta un perfil epidemiolégico muy complejo, hace varios
afos y actualmente convivimos con problemas de malnutricion relacionada con
deficiencias nutricionales, generalmente en los primeros afios de vida hasta la
edad escolar a diferencia de la pubertad y adolescencia en donde existen
problemas de sobrepeso y obesidad. Investigaciones han determinado que la
malnutricion se asociada a la deficiencia de micronutrientes, incluidos vitaminas
y minerales. La desnutricidn en edades tempranas causa modificaciones tanto
en el desarrollo fisico como en el mental en los nifios, ademas que la talla corta
y el déficit de aprendizaje son problemas mas comunes en paises con indices
elevados de desnutricién, especialmente en edad pediatrica. Una buena
nutricion debe estar compuesta de las cantidades necesarias de calorias y
proteinas, un alimento que proporciona estos nutrientes es la leche y sus

derivados.

Segun los objetivos del milenio, el Ecuador debera reducir su tasa de
desnutricion cronica a 12% para el afio 2015, dato distante de la prevalencia
actual. Una estrategia que con acierto se esta llevando a cabo en paises en vias
de desarrollo para superar su estado es la inversién en la prevencion de la
desnutricion. En nuestro pais se han aplicado programas de intervencion
nutricional como es el desayuno escolar, sin embargo no se conoce sobre algun
estudio que haya evaluado el efecto de estas intervenciones nutricionales.

Existen pocos estudios que se enfoquen en esta problematica a nivel escolar.

Por otro lado no hay datos locales de programas de suplementacion de
micronutrientes asociados a una racion de leche. Varios estudios indican que la
leche de vaca es uno de los alimentos mas completos para nifios pre-escolares
y escolares. La OMS entre sus guias de alimentacion complementaria
recomienda el uso de leche de vaca como uno de los alimentos importantes para
estos grupos de edad. Con certeza se han implementado varias iniciativas por

parte del gobierno y también de agencias internacionales para reducir la



prevalencia de la deficiencia de micro nutrientes como el hierro, zinc, y vitamina
A, cuyo impacto ha sido modesto, principalmente porque la suplementacion se
ha realizado sin tomar en cuenta los sustratos de macronutrientes para que estos
cofactores enzimaticos puedan efectuar su funcién metabdlica y pueda tener una

alta efectividad. (Baldedn, Fornasini y Guevara, 2016, p. 3)

El Centro de Investigacion Traslacional Universidad de las Américas
Quito-UDLA, decide realizar un estudio de alimentacién suplementaria con leche
de vaca en polvo y leche de vaca en polvo fortificada con hierro, zinc y vitamina
A, basandose en los datos estadisticos publicados porla ENSANUT-ECU 2012-
2013 el cual menciona que el 15% de la poblacién escolar presenta desnutricion
cronica reflejada por el retardo de la talla para la edad, también indica que el
8.5% de los escolares tienen sobrepeso/obesidad. Estos datos hacen referencia

que alrededor del 23% de los escolares del pais presentan malnutricion.

Por lo expuesto anteriormente el objetivo general de la presente
investigacibn es evaluar el impacto en los niveles séricos de estos
micronutrientes en escolares entre 6 y 10 aflos de edad Iluego de la
administracion de leche fortificada con hierro, zinc, y vitamina A por un periodo
de 6 meses de seguimiento. También serd necesario comparar la eficacia de la
suplementacién con leche de vaca versus leche de vaca fortificada con
micronutrientes en los niveles séricos de hierro, zinc, y vitamina A, ademas se
evaluaran los marcadores sanguineos de suficiencia de hierro, zinc y vitamina
Ay su relacion con variables antropométricas. Es importante la comparacion
delas tasas de morbilidad por enfermedades infecciosas (enfermedades
infecciosas agudas respiratorias e intestinales) en ambos grupos, se evaluara el
desarrollo cognitivo en los dos grupos de intervencién y se observara la
respuesta inmune inflamatoria. Para ello se formulé una hipoétesis nula, donde
los dos tipos de tratamiento, leche versus leche fortificada con micronutrientes,
tendran una eficacia similar en relacion a los parametros de interés del estudio y
también una hipétesis alternativa, donde los nifilos que reciban el tratamiento de

leche fortificada con micronutrientes, tendran una respuesta superior en relacion



a los pardmetros de interés del estudio en comparacién con los nifios que reciban

leche sin fortificacion. (Baldedn et al, 2016, p. 4)

Este es un ensayo clinico controlado, aleatorizado de 6 meses de
seguimiento. La poblacién de estudio consistié en nifios escolares del sistema
de educacion publica de Quito que no formaban parte de los programas de
asistencia nutricional del gobierno nacional y pertenecen a una clase
socioeconémica desfavorecida dentro de la zona urbano-marginal. Se incluyé en
el estudio escolares entre 6 a 10 afios de edad. El punto terminal primario seré
la comparacion de las concentraciones séricas de hemoglobina, vitamina A y
zinc de los dos grupos de suplementacion. Los puntos terminales secundarios
seran la comparacion de otros datos antropométricos entre los grupos tales como
peso, indices de peso/talla, peso para edad, talla para edad, tasas de morbilidad,

rendimiento escolar, evaluacion inmunolégica inflamatoria.

Se realiz6 la monitorizacion del crecimiento ya que de esta forma se
puede identificar tempranamente problemas y causas de falla en el crecimiento,
velocidad de crecimiento, asi como también la perdida de participantes del
estudio. Se evaluaron también medidas importantes en el rendimiento escolar
tales como capacidad de atencion, memoria a corto plazo, entre otras. Con la
Evaluacion de Consumo y adherencia: Se llevé un registro diario de consumo
del suplemento de cada nifio en hojas simplificadas de registro con un célculo
diario del consumo. Por otro lado, se llevd un registro semanal de morbilidad y
de asistencia a las escuelas. Se eliminaron del estudio a aquellos pacientes que

no tuvieron una buena aceptacion a la leche que se les administro.

Las variables principales a medir son: concentraciones séricas de
micronutrientes; las variables secundarias: macronutrientes; componentes
inmunoldgicos; datos de antropometria; datos cognitivos. El responsable de la
administracion de la leche en colaboracion con el equipo de investigacion realizé
un seguimiento diario de los nifilos y de esa forma se pudo identificar cualquier
efecto negativo por el consumo de la leche en los nifios. En caso de que algun
nifio tuviera problemas por el consumo de la leche, la suplementacion fue

suspendida de inmediato. Los nifios que participaron en el estudio tuvieron una



evaluacion nutricional completa gratuita que incluyd examenes de laboratorio y
un cuidado nutricional por el tiempo de la duracion del estudio. Los resultados
del estudio pueden contribuir al establecimiento de métodos efectivos de
suplementaciéon que incluyan el uso de leche. El estudio no tuvo ningun costo
para los nifios participantes. Los voluntarios tampoco recibieron compensacion

por su participacion. (Baldedn et al, 2016, p. 4y 5)

Estudios realizados a nivel mundial estiman que un tercio de la poblacién
presenta deficiencia de micronutrientes o también conocida como “hambre
oculta”, atribuyendo como causa principal la inadecuada alimentacion.
(ENSANUT-ECU, 2011-2013, p. 57). En algunos paises en via de desarrollo se
ha evidenciado la deficiencia de micronutrientes repercutiendo gravemente en la

salud, especialmente de nifios. (Cuellar, et al, 2006, p. 12).

Observando que existe un elevado porcentaje de deficiencia de zinc se
puede demostrar que existe una prevalencia de 31,1% de una ingesta
inadecuada de zinc en la dieta a nivel mundial que afecta principalmente a nifios
y a mujeres en edad fértil; segin la UNICEF la prevalencia de deficiencia de zinc
en niflos menores de cinco afios es del 30%. (Grandy, Weisstaub y Lopez, 2010,

seccion deficiencia de micronutrientes, parr. 3).

En el Ecuador existe una carencia alimentaria y nutricional por la realidad
socioecondmica de la poblacion, hace 29 afios se realizé la primera encuesta
nacional cuyo estudio se enfocaba en la situacion alimentaria, nutricional y de
salud en nifios menores de cinco afos, en las regiones de costa y sierra rural,
incluyendo Quito y Guayaquil. Dicho estudio demuestra una elevada tasa de
desnutriciébn aguda y cronica, ademas de retardo en el crecimiento y deficiencia
de micronutrientes, especialmente de zinc y hierro. (FAO, 2001). Un estudio
realizado por la ENSANUT-ECU (2011-2013, p. 58) sobre la deficiencia de
micronutrientes, haciendo referencia en menores de 5 afios, se evidencia que a
nivel nacional el 25,7% de preescolares presentan anemia, el 28,8% de
preescolares presentan deficiencia de zinc y el 17,1% de preescolares presenta

deficiencia de vitamina A.



En el pais el consumo inadecuado de alimentos con zinc es del 14,6%,
siendo mayor en hombres con el 17,9% que en mujeres con el 11,4%, pero es
mas preocupante en indigenas con el 28,3% en relacion con los demas grupos
étnicos del pais, también se hace referencia a las regiones Sierra rural con el
26,4% y Amazonia rural con el 19,7%. (ENSANUT-ECU, 2011-2013, p. 47).

A nivel nacional no se cuenta con estudios sobre la biodisponibilidad del
zinc en la dieta por lo que se observa que el consumo habitual de alimentos en
la poblacion no cumple con los requerimientos necesarios de este
micronutriente, en nifios de 1 a 3 afios es del 6% y en nifios de 4 a 8 afios del
7%, tampoco se han realizados estudios que determinen la deficiencia de zinc

en niios escolares.

La ENSANUT-ECU (2011-2013, p. 58) revela que existen campafas de
suplementacion con micronutrientes en polvo especificamente de hierro y zinc a
nifios menores de cinco afios y mujeres en edad fértil, pero no menciona una
suplementacién especifica de zinc a nifios en edad escolar. Por ese motivo el
objetivo de la intervencidn es comparar la eficacia de la suplementacion de leche
de vaca versus leche de vaca fortificada con hierro, zinc y vitamina A, sobre los
niveles séricos de zinc, a través de marcadores sanguineos, en los nifios de 6 a
10 afios que asisten a una Escuela Fiscal Mixta en un sector urbano marginal de
la ciudad Quito en el periodo de 2015-2016.



2. CONTENIDO

2.1. ZINC

El zinc es un catién divalente que se comporta como un metal inerte por
Su participacion en reacciones de oOxido reduccion en diferentes eventos
bioldgicos. Este mineral se encuentra presente en el cuerpo humano con 40 mg
por kg de peso aproximadamente, con concentraciones totales en la célula son
de alrededor de entre 150 y 200 puM. Esta presente en todos los érganos, tejidos,
fluidos y secreciones del cuerpo, pero principalmente en los musculos y huesos
con un 83%, a nivel intracelular con el 95% haciendo referencia que a nivel
plasmatico se encuentra del 0,1% al 0,5% cuyos componentes que lo contiene
son los hematies, las plaquetas, los leucocitos, la alfa 2 macroglobulina, la
transferrina y los aminoécidos como la histidina y la cisteina. Se almacena en
base a variaciones en la dieta ya que no existe un lugar especifico que actlue
como reservorio de zinc (De la Guardia, Ustariz, Garcia y Morera, 2011, seccién
generalidades, parr. 5y 6; Lépez, Castillo y Diazgranados, 2010, seccion zinc

como nutriente en humanos parr. 3).

Estudios revelan que las concentraciones de zinc en el musculo, corazon,
cerebro y pulmones son estables y no varian si se ingieren alimentos con niveles
bajos de este micronutriente a diferencia de las concentraciones de zinc en los
huesos, pelo, testiculos y la sangre que van a reflejar una deficiencia segun la
variacion de la dieta. (De la Guardia et al, 2011, seccion metabolismo parr. 1).



2.2. ABSORCION, TRANSPORTE Y EXCRECION

El zinc regula su homeostasis en el epitelio intestinal y tejido pancreéatico,
es un micronutriente que se absorbe a través de un proceso activo y saturable
principalmente en el duodeno y yeyuno por la presencia de histidina y proteina
animal. La correcta absorcion de zinc a través de una dieta depende de como se
encuentre en el organismo, de la cantidad de inhibidores y favorecedores
dietarios para su absorcion en el intestino, se sabe que los fitatos y la fibra
inhiben la absorcion, mientras que la cisteina, metionina e histidina van a

favorecerla. (Grandy, et al, 2010, seccion absorcion de hierro y zinc, parr. 3).

Luego se transporta el zinc en el enterocito por la proteina Zip4, también
el zinc es transportado fuera de éste hacia la circulacion portal por la proteina
transportadora de zinc-1 (ZnTP-1), ésta circulacion lleva al zinc absorbido al
higado donde se incorporay libera a la circulacion sistémica para ser distribuido
a otros tejidos, se estima que un tercio esta unido a la albumina y dos tercios
unidos a las globulinas. (Lopez, et al, 2010, seccion zinc como nutrientes en

humanos, parr. 4).

Se produce un aumento en la velocidad del transporte cuando el estado
nutricional de zinc estd disminuido. En las membranas celulares se localizan
transportadores de zinc, éstos cumplen funciones segun la especificidad,
localizacion, sentido del transporte y tipo de expresion. Se pueden mencionar a
4 tipos de transportadores de zinc en los mamiferos: ZnT1, 2, 3y 4, el ZnT4
localizado en el intestino y también presente en las glandulas mamarias; es
importante hacer referencia que el DMT1 que se encuentra en el enterocito
podria intervenir en la captura del zinc en la célula. (Grandy, et al, 2010, seccién

absorcion de hierro y zinc, parr. 4).

La fraccion de absorcién en nifios es del 20% al 25% aproximadamente,
ya que la cantidad de zinc que se consume a través de los alimentos influira en
la saturacion de su proteina de absorcion. En el plasma el zinc es regulado

homeostaticamente y participa en un intercambio entre el zinc en plasmay éste



con oOrganos y tejidos de una forma lenta, mientras que el zinc en higado y
eritrocitos es rapido, por lo que son importantes en el metabolismo del zinc y
reflejan una ingesta reciente. (Lopez et al, 2010, seccidn zinc como nutriente en

humanos, parr. 5; Paredes y Bolafios, 2009, p. 81).

La excrecion de zinc se produce principalmente por las heces a través de
secreciones pancreaticas, biliares y gastrointestinales, aunque una parte del zinc
es reabsorbido por el organismo; también hay pérdidas de zinc por la orina,
sudor, cabello y semen. Estudios revelan que el cuerpo humano excreta
aproximadamente 2mg de zinc diarios. (L6pez et al, 2010, seccion zinc como

nutriente en humanos, parr. 6; Paredes y Bolafios, 2009, p. 81).

2.2.1. INTERACCIONES DEL ZINC CON EL HIERRO EN LA
ABSORCION

Varias interacciones se pueden dar entre los metales que son trazas como
el hierro, cobre, zinc, plomo y manganeso. Existe un posible resultado inhibitorio
del hierro sobre la absorcién del zinc. Investigaciones han sefialado que existe
esta inhibicion cuando se realiza la combinacion del zinc y el hierro en una
solucion acuosa y cuando la relacién molar de hierro inorganico es dos veces la
de zinc. A pesar de lo expuesto, cuando el hierro y el zinc se administran en
complejas matrices alimentarias, el efecto inhibitorio es significativo solo en
relaciones molares altas de Fe:Zn como de 25:1. Otras investigaciones
demuestran que existe una disminucién del 50% en la absorcion del hierro
cuando ambos micronutrientes son ingeridos en soluciones acuosasy la relacion
molar es mayorZn:Fe de 4:1 (15 mg Zn vs 3 mg Fe). Es importante recalcar que
se ha demostrado que si el hierro y el zinc se administran como suplementacion,
no existiria un efecto negativo en el zinc sérico. (Pizarro, et al, 2005, seccién
interaccion de hierro-zinc, parr. 1; Lopez, et al, 2010, seccion zinc en alimentos

y factores de la dieta que afectan su absorcion, parr. 5).

2.3. FUNCIONES



El zinc es un micronutriente importante y necesario para la sintesis de
ADN vy la regeneracion de los tejidos, es por eso que en los nifios es fundamental
para su desarrollo y crecimiento, ademas fortalece el sistema inmune y cicatriza

las heridas. (De la Guardia, et al, 2011, seccidn generalidades parr. 1).

Dentro de las funcion del zinc se puede mencionar que cataliza mas de
300 enzimas necesarias para los diferentes procesos bioquimicos relacionados
con el metabolismo humano, se considera que la metaloenzima es una enzima
con zinc cuando la excrecion de zinc causa reduccion de la actividad sin que sea
afectada la condicidon de la proteina enzimatica y cuando la reconstruccion con
zinc le devuelve su actividad, es por eso que los nifios que reciben suplementos
con zinc se puede observar una respuesta en el crecimiento y ésta se relaciona
con la sintesis de proteina, tal vez por el aumento de la actividad de la ARN
polimerasa, adicionalmente participa en funciones estructurales y de regulacion.

(Torres y Bahr, 2004, seccion funciones parr. 1)

A nivel estructural el zinc estabiliza la estructura terciaria de las enzimas,
permitiendo que tome una forma conocida como “dedos de zinc”, cuya funcion
es de dominio proteico el cual permite que 30 aminoacidos estabilicen la
estructura tridimensional por medio de un atomo de zinc, necesario para la
interaccion del factor de transcripcion con el ADN y la expresidn génica (Guardia,

et al, 2011, seccion generalidades, parr. 5).

Se estima que alrededor del 3% de los genes codifican proteinas que
poseen dedos de zinc. Sobre la funcion reguladora se puede mencionar que los
iones de zinc activan o inhiben ciertos factores responsables de regular la
expresion genética. (Lopez, et al, 2010, seccidn zinc como nutriente en humanos,

parr. 2).

Los iones de zinc y las moléculas de insulina permanecen juntos en las
vesiculas de las células B de los islotes de Langerhans, por lo que se sugiere
que el zinc posee una funcion reguladora en la secrecién de insulina. Otra
funcién importante del zinc es la actuacion en la formacion y liberacion de

neurotransmisores, también en el desarrollo y funciones del SNC en el cual
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participa como cofactor neurosecretor, gracias a que se localiza en las vesiculas
sinapticas de neuronas glutamatérgicas llamadas “contenedoras de zinc’;
gracias al transportador de zinc tipo 3 (ZnT-3) que se encuentra en las
membranas de esta vesicula. Un importante regulador de la homeostasis del zinc
en el cerebro es la metalotioneina Il (MT Ill) ésta se encuentra en las neuronas
glutamatérgicas. (Guardia, et al, 2011, seccion generalidades parr. 4 y seccidon

usos terapéuticos, parr. 19).

El zinc es fundamental para la maduracion sexual, fertilidad, sentido del
gusto, el apetito, el metabolismo de hormonas y de la vitamina A. Se puede
mencionar que el zinc modula la secrecién de prolactina e insulina y que su
deficiencia podria afectar al tamafio de los testiculos, también se ha evidenciado
que en nifios que presentan diarrea es necesaria la administracion de zinc, pues
mejora el funcionamiento del epitelio intestinal y la absorcién de agua y sodio,
ademas actua en la utilizacion adecuada de la vitamina A para la reparacion del
dafio mucosal por la infeccion. (Grandy, et al, 2010, seccion funcion biologica del

hiero y zinc, pérr. 3; Torres y Bahr, 2004, seccion funciones par. 4 y 5).

2.3.1. INFLUENCIAS DEL ZINC EN EL SISTEMA INMUNE

El zinc cumple una funcién importante en el sistema inmune ya que regula
los procesos que eliminan a las células defectuosas o mutadas antes que puedan
multiplicarse y se conviertan en cancerigenas. Investigaciones han determinado
gue este micronutriente ejerce un control en los cambios regulatorios de la
respuesta inmune, esto quiere decir que el zinc decide la conducta que debe
tomar el sistema inmunoldgico ante estimulos antigénicos, de esta manera se
producen anticuerpos del componente humoral bajo la influencia de las citocinas
liberadas por la célula TH2 o el otro proceso que es llevar la respuesta al polo
contrario gobernado por las citocinas que se liberan por la TH1 y que determinan
una respuesta celular. Se ha determinado que el zinc protege la apoptosis en los

procesos de desarrollo y maduracion de las células inmunocompetentes, en
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especial los linfocitos T. También se puede mencionar que el zinc protege el
endotelio vascular y cumple el papel de antioxidante y estabilizador de
membranas, adicionalmente es utilizado en tratamientos se desordenes
cutaneos como inmunomodulador. (Guardia, et al, 2011, seccidén generalidades
parr. 10).

2.4. FUENTES ALIMENTICIAS DE ZINC

Los alimentos que contienen grandes concentraciones de zinc son los de
origen animal como 6rganos y musculos de vacunos, porcinos, aves, pescados
y mariscos, y en menor cantidad en huevos y lacteos, ademas se puede
encontrar una buena fuente de zinc en semillas, nueces, cereales sin refinar y
legumbres y en menor cantidad en tubérculos, cereales refinados, frutas y
verduras. Se sabe que si se ingiere mayores cantidades de proteina mayor sera
la absorcién de zinc, por lo que es recomendable consumir proteina de origen
animal, en cambio la caseina la inhibe. (Lépez, et al, 2010, seccion zinc en los
alimentos, parr. 1).

Es importante mencionar la biodisponibilidad de zinc en la leche materna
ya que ésta es mayor que en lade lavaca que en las férmulas para los lactantes,
y uno de los factores que favorece es la lactoferrina, el citrato y en menor
cantidad el fésforo. (De la Guardia, et al, 2011, seccion fuentes dietéticas, parr.
ly?2).

Investigaciones han demostrado que el fitato que se encuentra en las
plantas inhibe la absorcion de zinc; el fitato estd compuesto por sal de magnesio,
calcio o potasio de acido fitico. EI mecanismo de inhibicién se basa en que el
fitato es un potente quelante de minerales ya que éste no puede digerirse o
absorberse en el intestino, los minerales quelados al fitato pasa por el tracto
intestinal sin ser absorbidos. (L6pez, et al, 2010, seccién zinc en alimentos, parr.
3).

En el Ecuador se demostr6 que el alimento que mas contribuye al

consumo diario de zinc es el arroz con un 26,5% seguido de la carne de res con
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el 15,5% vy el pollo con el 9,3%, al analizar estos porcentajes se puede concluir
gue existe una baja biodisponibilidad de zinc en la dieta, lo que ha reflejado una
considerable deficiencia de zinc que afecta a un importante grupo de la poblacién
ecuatoriana. (ENSANUT-ECU, 2011-2013).

Normalmente el requerimiento fisiologico de zinc se define como la
cantidad de zinc que debe absorberse para compensar la cantidad de zinc que
se pierde. Los requerimiento de zinc varian segun la ingesta dietética
recomendada (RDA), el Grupo Internacional Consultor de la Nutricion de Zinc de
los RDA presenta una tabla de acuerdo con la edad, género y el tipo de dieta
que se consume, adicionalmente se observan los Limites Superiores de Ingesta
(UL) que indican la cantidad maxima de zinc que se puede ingerir. (L6pez, et al,

2010, seccion requerimientos de zinc, parr. 1y 2).

Tabla 1. Ingesta dietética recomendada (RDA) y limites superiores de

ingesta (UL) para zinc por edad, género y tipo de dieta

RDA (mg/dl)
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Dieta mixta o Dieta no
. . refinada,
Género vegetariana basada en UL (mg/dl)
Edad refinada cereales
6-11 meses M/F 4 5
1_3 aﬁos M/F 3 3 8
4-8 afios M/F 4 5 14
9-13 afios M/F 6 9 26
M 10 14 44
14-18 afios
. F 9 11 39
14-18 afnos
F 11 15 39
Embarazada M 13 19 40
>19 afnos E 8 9 40
>19 afos

Adaptado de Lopez, et al, 2010, seccion requerimientos de zinc.

2.5. DEFICIENCIA DE ZINC

El Ecuador es uno de los paises reconocidos por su prevalencia de la
deficiencia de zinc marginal. (Paredes y Bolafios, 2009, p. 88). La deficiencia de
zinc afecta negativamente al sistema inmunolégico, produce retardo en el
crecimiento, afecta al desarrollo intelectual y sexual, ademas produce pérdida
del cabello, diarrea, lesiones oculares y de la piel, impotencia, pérdida del apetito,
pérdida de peso, anomalias en el sentido del olfato y retardo en la cicatrizacion

de heridas.

El zinc es un micronutriente indispensable para el cerebro, pues libera
neurotransmisores e interviene en las funciones del SNC. Dentro de las causas
para que exista una deficiencia de zinc, se encuentra una inadecuada o
deficiente ingesta de alimentos ricos en zinc o también mala absorcion de éste
mineral, otra de las causas puede ser el consumo de alimentos que contengan
fitatos, oxalatos, hemicelulosa, el calcio, el hierro (en exceso) y el cobre ya que
éstos causan inhibicion en la absorcién del zinc. Se ha identificado que los nifios
desnutridos presentan frecuentemente infecciones, principalmente por un déficit

en la inmunidad celular; una de las enfermedades mas frecuentes estos nifios
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debido al déficit de inmunidad son las infecciones respiratorias agudas.
Investigaciones han demostrado que pacientes con infecciones bacterianas,
virales y parasitarias de la piel, presentan niveles bajos de zinc. (De la Guardia,

et al, 2011, seccion fuentes dietéticas parr. 5y 6).

A través de estudios se ha comprobado que en una deficiencia moderada
de zinc, los niflos presentan un retraso del crecimiento lineal, del desarrollo
neuro-conductual y del desarrollo psicomotor. Un fallo en el metabolismo del zinc
puede causar una deficiencia severa produciendo una enfermedad llamada
Acrodermatitisenteropatica, heredada como un trastorno autosémico recesivo,
esta enfermedad presenta manifestaciones clinicas como dermatitis, alopecia,
anorexia, retardo del crecimiento, infecciones recurrentes y pérdida de peso,
ademas podrian presentar diarreas intermitentes. (Grandy, et al, 2010, seccién
consecuencias de la deficiencia, parr. 2; Lopez, et al, 2010, seccién deficiencia

de zinc, parr. 3).

La diarrea puede ser una causa de deficiencia de zinc, pero también un
déficit de zinc constituye un factor que predispone a la diarrea. Estudios ha
revelado que las formas més solubles de zinc son el sulfato de zinc, acetato de
zinc y cloruro de zinc, mientras que el carbonato de zinc y 6xido de zinc son las
formas menos solubles, con esto se pudo determinar que la capacidad de
absorcién de estos compuestos depende de su hidrosolubilidad, pero también
se sabe que la acidez gastica influye en la absorcion del zinc, especificamente
en las formas menos solubles. También se ha mencionado que cargas excesivas
de zinc por dosis causarian una pérdida del micronutriente por saturacion del

mecanismo de absorcion. (Paredes y Bolafios, 2009, p. 82, 83 y 84).

Por ese motivo el objetivo de la intervencidon es comparar la eficacia de la
suplementacién de leche de vaca versus leche de vaca fortificada con hierro,
zinc y vitamina A, sobre los niveles séricos de zinc, a través de marcadores
sanguineos, en los nifios de 6 a 10 afios que asisten a una Escuela Fiscal Mixta

en un sector urbano de la ciudad Quito en el periodo de 2015-2016.
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3. MATERIALES Y METODOS

3.1.

Disefio: El estudio fue experimental, doble ciego, aleatorizado,
prospectivo, longitudinal, el cual se inici6 hace un afio y seis meses,
con su respectivo seguimiento. Para el célculo del tamafio de la
muestra se asumieron los siguientes parametros: 1)Probabilidad

maxima de error tipo I: 5%; 2)Probabilidad maxima de error tipo Il



3.2.

3.3.

3.4.

3.5.
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20%; 3)Razon entre grupos 1:1; 4 Desviacion estandar: 2.8 g/dl;
5)Promedio de hemoglobina en el grupo de leche sin micronutrientes
de 10.5 g/dl; 6) Promedio de hemoglobina final del grupo de leche con
micronutrientes de 11.3 g/dl; 7) Diferencia de promedios entre los dos
grupos 0.8 g/dl. Para la intervencién se asignaron dos tratamientos.

Poblacién de estudio: Se escogieron a 328 nifios y nifias de 6 a 10
afos de edad de la seccion primaria, se tomo en cuenta a 3 Segundos
de Basica, 3 Tercero de Basica, 2 Cuartos de Basica y 2 Quintos de
Bésica de la Escuela Fiscal Mixta de la Provincia de Pichincha, Canton
Quito, Parroquia San Juan de Calderon. Los padres de los nifios
participantes firmaron un consentimiento informado, donde se detalla

toda la informacion necesaria del estudio.

Criterios de Inclusion:

Niflos entre 6 y 10 afios de edad de ambos sexos.

Nifilos que hayan estado asistiendo regularmente a la escuela en los
altimos 3 meses.

Niflos cuyos padres o0 responsables encargados firmen el
consentimiento informado para participar en el estudio. También los

nifios deberan estar de acuerdo con su participacion.

Criterios de Exclusion:

Nifios que reciban suplementos de micronutrientes durante el estudio.
En caso de que algun nifio tome suplementos no ingresaré al estudio
pero recibira la leche al igual que sus comparieros.

Nifilos con enfermedades crénicas graves (problemas congénitos,
infecciones como VIH, sindromes de mala absorcion, cancer).
Intervencion y seguimiento: A los 328 nifios se los dividio
aleatoriamente en dos grupos: 173 nifios recibieron diariamente 480

ml de leche entera (300 kilocalorias; Zn = 1,96 mg, Fe = 0,14 mg, Vit
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A =136 ug; G1) y 155 nifios leche fortificada (Zn = 7.16 mg, Fe = 4,56
mg, Vit A = 360 ug; G2) durante 23 semanas. Todos los nifios
recibieron diariamente 2 vasos de leche, uno por la mafiana y otro por

la tarde, incluido los fines de semana y feriados.

La preparacion de la leche consistio en colocar cinco fundas de leche
en polvo de 900g més cinco fundas de leche en polvo de 31g en 32 L
de agua hervida, la preparacion se realizaba tanto para la leche G1
como para la leche G2 en las misma cantidades. La administracién de
la leche se realizaba a las 08h00 con la ayuda de cuatro personas, la
distribucion de la leche A y B se realizaba por grados y con sus
respectivas listas. La leche se entreg6 en vasos plasticos desechables
y adicionalmente se envié a sus casas una funda de leche en polvo de

31g para que sea preparada por sus padres.

Se realizé un registro de las tomas de leche diarias, donde se
colocaba 1 para los nifilos que asistieron y toman regularmente la
leche, 2 para los nifios que faltaron, se retiraron o se olvido de tomar
la leche en la tarde, 3 para nifios con enfermedad infecciosa, 4 para
nifios con dolor de estbmago, nduseas o no le gusta la leche y 5 para
nifios con enfermedad no infecciosa. Los dias viernes se les enviaba
cinco fundas de leche que cubrian el viernes en la tarde y el fin de

semana las dos tomas respectivamente.

Antes de iniciar el estudio las madres y el personal de la escuela
fueron capacitados en la forma de preparacion de la leche.
Adicionalmente, cuando el nifio no asistié a la escuela y durante los
fines de semana, la madre o padre fueron los responsables de la
administracion del suplemento. Para garantizar el Optimo
funcionamiento de los tratamientos se hizo un estudio piloto para
evaluar el adecuado cumplimiento y alcanzar las dosis diarias

requeridas.
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Antes de iniciar el estudio las madres y el personal de las escuelas
fueron capacitadas en la forma de preparacion de los 2 suplementos.
Adicionalmente, cuando el nifio no asista a la escuela y durante los
fines de semana, las madres fueron responsables de la administracion

del suplemento y del registro del cumplimiento de la toma.

Instrumentos:

Antropometria: Se registro el peso y la talla de los nifios antes de iniciar
y al finalizar la administracion de la leche, utilizando técnicas estandar
y equipos calibrados (balanza pediatrica y tallimetro). Los datos
antropomeétricos fueron analizados utilizando las tablas de crecimiento
para peso, talla, IMC para la edad de la OMS.

Laboratorio: Se extrajo sangre a los nifilos en dos ocasiones, la primera
antes de iniciar con la administracion de leche y la segunda luego de
seis meses al finalizar la administracion de leche. Tanto la extraccion

como los andlisis sanguineos fueron realizados por el laboratorio
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NetLab que tiene certificacion nacional y tres certificaciones
internacionales.

3.6.3. Test cognitivo: Se realizd un inventario de evaluacién conductual de
las funciones ejecutivas antes de iniciar con el estudio y al concluir con
el mismo.

3.6.4. Variables confusoras-intermedias: Se aplicd una encuesta a los padres
de los nifios donde se registré peso y talla de los padres, escolaridad
de los padres, estado civil, situacion laboral e historia de morbilidad

del nifio (infecciones).

4. RESULTADOS

Tabla 2. Cambios en las concentraciones séricas de Zinc (ug/dl) en los
nifios suplementados con leche de vaca o leche de vaca fortificada durante
23 semanas

Grupos de
Tiempo de medida ZINC (ug/dl) Mediat5SD
tratamiento
67 Basal 86,0 (t 13,3)
67 Final 90,6 (+ 16,2)
62 Basal 83,2 (+ 13,6)
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62 Final 88,5 (+ 14,1)

Nota: a. G1: Leche de vaca. b. G2: Leche de vaca fortificada con micronutrientes.
c. Basal: Antes de administrar la leche de vaca o leche de vaca fortificada. d.
Final: Después de haber administrado la leche de vaca o leche de vaca
fortificada. e. Valor de referencia del Zinc: <65 ug/dl es considerado anormal.
Tomado de Baldeodn, et al, 2016.
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Figura 1. Cambios en las concentraciones séricas de Zinc (ug/dl) en los nifios
suplementados con leche de vaca o leche de vaca fortificada. Tomado de Baldedn et al,
201€ ugrdi

Nota: a.u1: Leche de vaca. b. G2: Leche de vaca fortificada con micronutrientes.
c. Basal: Antes de administrar la leche de vaca o leche de vaca fortificada. d. Final:
Después de haber administrado la leche de vaca o leche de vaca fortificada. e. Valor de
referencia del Zinc: <65 ug/dl es considerado anormal
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ninos con deficiencias de micronutrientes suplementados con leche de
vaca o leche de vaca fortificada durante 23 semanas.

Grupos de Tiempo de medida| ZINC (ug/d]) MediatSD
tratamiento

G671 Basal 53,4 (£ 8)

67 Final 89,7 (+ 22,0)

62 Basal 59,2 (+ 5,1)

62 Final 87,2 (+12,5)
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Nota: a.Gl: Leche de vaca.b. G2: Leche de vaca fortificada con
micronutrientes.c. Basal: Antes de administrar la leche de vaca o leche de vaca
fortificada. d. Final: Después de haber administrado la leche de vaca o leche de
vaca fortificada. e. Valor de referencia del Zinc: <65 ug/dl es considerado
anormal. Tomado de (Baldeon et al, 2016.

29,1

B7.2
75
59,1
53.4
: I I
=1 G2

g M dl

[-d
un

m EASAL mm FIMAL

Figura 2. Cambios en las concentraciones séricas de Zinc (ug/dl) en los nifios con
deficiencias de micronutrientes suplementados con leche de vaca o leche de vaca
fortificada. Tomado de Balde6n et al, 2016.

Nota: a.G1: Leche de vaca. b. G2: Leche de vaca fortificada con micronutrientes.
c. Basal: Antes de administrar la leche de vaca o leche de vaca fortificada. d. Final:
Después de haber administrado la leche de vaca o leche de vaca fortificada. e. Valor de
referencia del Zinc: <65 ug/dl es considerado anormal.

Tabla 4. Cambios en las concentraciones séricas de Zn y Hierro en la
escuela a los nifios con deficiencias de micronutrientes suplementados
con leche de vaca o leche de vaca fortificada durante 23 semanas.

Grupos de Tiempo de | Zinc (ug/dl) Media Fe (ug/dl) Media + D

tratamiento medida + SD
Gl Basal 534 #85:0 347 85
Gl Final 8971 #22-0 927 £26-0
G2 Basal 59-2 #5-7 37:3 +6:8§

G2 Final E7-:2 #12:5 §2-8 £34-2
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Nota: a.G1: Leche de vaca; G2. b. Leche de vaca fortificada con micronutrientes.
c. Basal: Antes de administrar la leche de vaca o leche de vaca fortificada.d.

Final: Después de haber administrado la leche de vaca o leche de vaca

fortificada. e. Valor de referencia del Zinc: <65 ug/dl es considerado anormal. f.

Valor de referencia del Hierro: <50 ug/dl es considerado anormal. Tomado de

Baldedn et al, 2016.

150

125

1400
75 53,4
54

25

ZINC G1
ug/Sdl

92,1
8 )
59.2
i l i

Fe Gl

HBASAL

ZINC G2 Fe G2

FINAL

Figura 3. Cambios en las concentraciones séricas de Zinc (ug/dl) y Hierro (ug/dl) en los
nifios con deficiencias de micronutrientes suplementados con leche de vaca o leche de
vaca fortificada. Tomado de Baldedn et al, 2016.

Nota: a.G1: Leche de vaca. b. G2: Leche de vaca fortificada con micronutrientes.

C.

Basal: Antes de administrar la leche de vaca o leche de vaca fortificada. d. Final: Después
de haber administrado la leche de vaca o leche de vaca fortificada. e. Valor de referencia
del Zinc: <65 ug/dl es considerado anormal.f. Valor de referencia del Hierro: <50 ug/dl es

considerado anormal.

Tabla 5. NUmero de nifios con deficiencia de zinc suplementados con leche

de vaca (173 nifios)

Grupo de Tiempo de Nifios con deficiencia de
tratamiento medida zinc
61 Basal 24 (14%)
61 Final 9 (5%)

Nota: a.G1: Leche de vaca. b. Basal: Antes de administrar la leche de vaca.

al, 2016.

C.
Final: Después de haber administrado la leche de vaca. Tomado de Baldedn et
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® Ninos del
G1

® Ninos del
Glcon
deficienci
ade zinc

Figura 4. Porcentaje de nifios con deficiencia de zinc antes de la suplementacion
con leche de vaca (173 nifios). Tomado de Baldedn et al, 2016.
Nota: a.G1: Leche de vaca.

* Ninos del
G1

® Ninos del
Glcon
deficiencia
de zinc

Figura 5. Porcentaje de nifios con deficiencia de zinc después de la suplementacion con
leche de vaca (173 nifios). Tomado de Baldedn et al, 2016.
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Tabla 6. NUumero de nifios con deficiencia de zinc suplementados con leche
de vaca fortificada (155 nifios)

Grupo de | Tiempo de | Nifios con deficiencia de
tratamiento medida zine
62 Basal 20 (13%)
62 Final 6 (4%)

Nota: a.G2: Leche de vaca fortificada. b. Basal: Antes de administrar la leche de
vaca fortificada. c. Final: Después de haber administrado la leche de vaca
fortificada. Tomado de Baldeén et al, 2016.

® Ninos del G2

= Ninos del G2

con
\87% deficiencia de
zinc

Figura 6. Porcentaje de nifios con deficiencia de zinc antes de la suplementacion con
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® Ninos del G2

® Ninos del G2
con deficiencia
de zinc

Figura 7. Porcentaje de nifios con deficiencia de zinc después de la suplementacién con
leche de vaca fortificada. (155 nifios). Tomado de Balde6n et al, 2016.
Nota: a.G2: Leche de vaca fortificada.

el proyecto. Las tablas y los graficos revelan que las concentraciones séricas de

Zn aumentaron significativamente en los dos grupos de tratamiento.

En la tabla 2 y gréfico 1, se evidencia un aumento de 8,08 ug/dl de zinc en
relacion a la concentracion sérica de zinc antes de haber tomado la leche de
vaca y después de haber tomado la leche de vaca; también se evidencia un
aumento de 8,19 ug/dl de zinc en relacion a la concentracion sérica de zinc antes
de haber tomado la leche de vaca fortificada y después de haber tomado la leche
de vaca fortificada, este analisis es en base a los nifios que presentaron valores

normales de zinc.
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En la tabla 3 y grafico 2, se evidencia un aumento de 35,8 ug/dl de zinc en
relacion a la concentracion sérica de zinc antes de haber tomado la leche de
vaca y después de haber tomado la leche de vaca; también se evidencia un
aumento de 28 ug/dl de zinc en relacion a la concentracion sérica de zinc antes
de haber tomado la leche fortificada y después de haber tomado la leche de vaca
fortificada, este andlisis es en base a los nifios que presentaron deficiencia de

zinc.

La tabla 4 y grafico 3, demuestran que no hubo interaccion entre el zinc y el
hierro ya que existi6 un incremento de los niveles séricos de estos dos
micronutrientes con la administracion de la leche de vaca y la leche de vaca
fortificada, también cabe recalcar que si las relaciones molares Zn:Fe fueran
altas, se produciria una disminucién en la absorcién de hierro, pero el Zn utilizado

en el estudio en relacion al Fe fue de 1,57.

Enlatabla 5y los graficos 4 y 5, se observa que de los 173 nifios que tomaron
leche de vaca, 24 nifilos presentaron deficiencia de zinc antes de ser
suplementados, pero al finalizar la suplementacion de los 173 nifios solo 9 se

guedaron con deficiencia de zinc.

Enlatabla 6y los graficos 6y 7, se observa que de los 155 nifios que tomaron
leche de vaca fortificada, 20 nifios presentaron deficiencia de zinc antes de ser
suplementados, pero al finalizar la suplementacion de los 155 nifios solo 6 se

guedaron con deficiencia de zinc.



27

6. DISCUSION

Se ha demostrado que una suplementacion con zinc produce una
respuesta positiva en el aumento de talla y peso en los nifios, también causa un
efecto positivo sobre la funcién de los leucocitos polimorfonucleares con lo que
mejora el funcionamiento del sistema inmune. Anadlisis de investigaciones
demuestran que la suplementaciéon con zinc reduce un 18% la incidencia de
diarrea en la poblacion en general y un 25% la prevalencia en nifios, también ha
determinado que la suplementacion preventiva con zinc reduce la incidencia de
infecciones respiratorias agudas en un 15% y ha disminuido la mortalidad infantil
en un 18 %. (De la Guardia, et al, 2011, seccion usos terapéuticos, parr. 17;

Lopez et al, 2010, seccion suplementacion con zinc, parr. 2).
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Los requerimientos diarios de zinc se basan en la disponibilidad de zinc
en el intestino y por la excrecidbn de este micronutriente. Para controlar la
deficiencia de zinc existen estrategias de intervencion nutricional, una de ellas
es un programa masivo de suplementacion. Los alimentos que mas se utilizan
para una fortificacion con micronutrientes son las leches, cereales y harina de
trigo y las bebidas alcohdlicas no carbonatadas. Un estudio que se realiz6 en
Bostwana a escolares, describe que la administracion de una bebida fortificada
con 12 vitaminas y minerales (entre otros zinc 3.75 mg, hierro 7.0 mg y acido
ascorbico 60 mg por 240 ml), diaria durante 8 semanas, disminuyo la prevalencia
de anemia y la deficiencia de zinc. (Paredes y Bolafos, 2009, p.82; Pizarro, et
al, 2005, seccidn prevencion de deficiencia parr. 3).

Los resultados del estudio demostraron que leche de vaca fortificada y la
no fortificada son una excelente opcién para mejorar los niveles séricos de los
micronutrientes como el zinc en los escolares, especialmente aquellos que
presentaron deficiencia de zinc. Ambos tipos de leche fueron bien toleradas por
los nifios y no provocaron efectos secundarios graves. Las concentraciones
séricas de zinc aumentaron significativamente en los dos grupos de tratamiento.
Después del periodo de suplementacion no hubo diferencias significativas entre

los grupos de tratamiento en las concentraciones séricas de zinc.
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7. CONCLUSIONES

1. Después de realizar la comparacion de la eficacia de la leche de vaca
versus la leche de vaca fortificada, se llegé a la conclusion que la leche
es un excelente alimento para la suplementacién ya que posee proteinas,
hidratos de carbono, sales minerales u organicas como fosfatos, citratos,
cloruros de Ca, K, Na, Mg, y trazas de Fe, ademas fosfolipidos y en sus
membranas se fijan Fe, Cu, Zn y Mn; por ese motivo no es tan importante
g la leche sea fortificada.

2. Los resultados de la administracion de leche de vaca a los nifios tuvo
similitud en el aumento de los niveles séricos de zinc que al administrar

leche de vaca fortificada.
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3. También es importante sefialar que los nifios participantes no poseian un

déficit de zinc significativo.

8. RECOMENDACION

1. Esimportante que el consumo de leche sea parte de la dieta diaria de los
nifios en edad escolar, mejorando las concentraciones si a esta leche se
afiadiera un porcentaje micronutrientes.

2. Realizar un estudio con similares parametros, pero de tiempo mas
prolongado en el que se pueda comparar si el efecto de la administracion
de las leches sigue siendo el mismo.

3. Para una mejor medicion de los resultados se recomienda que los nifios

participantes sean aquellos que presentan algin grado de desnutricion.
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ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Formulario Consentimiento Informado
Universidad de las Américas
Comité de Bioética
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Titulo de la investigacion: Estudio: Eficacia Nutricional de la
Suplementacién con Leche versus Leche Fortificada con hierro, cinc, y
vitamina A en nifios escolares de Quito y Guayaquil

Version y Fecha: Septiembre 11, 2014

Organizacion del investigador: Centro de Investigacidbn Trasnacional.
Universidad de las Américas

Nombre del investigador principal: Manuel E. Balde6n, MD., PhD.
Co-investigadores: Marco Fornasini, MD., PhD.

Numero telefonico y correo electronico del investigador principal: Manuel
Balde6n 593-2-397-0000, ext. 662; manuel.baldeon@udla.edu.ec

1. Introduccion

Se le solicita que su representado participe como voluntario para una
investigacién destinada a estudiar la eficacia nutricional de la suplementacion
con leche en polvo. Su representado es un participante idéneo para la
investigacién ya que su escuela ha sido seleccionada para participar en este
estudio.

La participacion de representado es una libre eleccion; tome el tiempo necesario
para tomar la decision y analicela con su familia y sus amigos. Este formulario
incluye un resumen de la informacion que los investigadores analizaran con
usted. Si usted decide patrticipar en el estudio, usted recibira una copia de este
formulario. Por favor, haga todas las preguntas o inquietudes que tenga sobre el
estudio.

2. ¢Por qué se esté realizando este estudio de investigacion?

Esta investigacion se hace para comprobar si el consumo de leche en polvo
fortificada con los micronutrientes hierro, cinc, y vitamina A tiene mayor eficacia
nutricional que la leche en polvo no fortificada. Hay estudios que indican que la
leche fortificada con micronutrientes es superior a la leche sin micronutrientes,
sin embargo esto nunca se ha demostrado en nuestro pais.

3. ¢Hay algun beneficio por participar en el estudio?

Durante los 6 meses del estudio su representado recibira dos vasos de leche
diariamente de forma gratuita, asi como también no pagara por los costos de
ninguno de los examenes médicos que se le realizardn durante el estudio. Con
los resultados que se obtengan usted contribuira a demostrar que la leche
fortificada con micronutrientes puede ser superior nutricionalmente que la leche
gue no ha sido fortificada con micronutrientes. Ademas su representado recibira
de forma gratuita un analisis nutricional completo que incluye examenes de
laboratorio y una evaluacion de su aprendizaje.

4. ¢ Cuantas personas participaran en el estudio?

En este estudio participaran aproximadamente 400nifios de 3 escuelas; dos de
ellas en Guayaquil y una en Quito. La mitad de los nifios (grupo 1) tomaran 2
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vasos de leche en polvo fortificada con micronutrientes de 200 ml 2 veces al dia.
La otra mitad de los pacientes tomaran 2 vasos de leche en polvo sin
micronutrientes de 200 ml 2 veces al dia.

5. ¢ En qué consiste el estudio?

Esta investigacion se hace para evaluar la mejoria en el estado nutricional y
cognitivo de los nifios que reciben suplementos nutricionales con leche en polvo.
Durante los tres meses del estudio se le pedira a su representado que tome los
dos vasos diarios de leche sin fallar ni un dia. Esto se debe hacer para que él/ella
mejore su estado nutricional y los resultados del estudio sean correctos y reflejen
el real efecto de la suplementacion con leche. Al inicio y al final de los seis meses
de seguimiento se le realizaran a sus representados examenes de sangre para
analizar su estado nutricional e inmunologico al inicio y al final del tratamiento.
Durante su participacién en el estudio su representado estara supervisado y
controlado por personal médico calificado y por los profesores de las escuelas.

Si su representado desea puede abandonar su participacion en el estudio en
cualquier momento, sin que esto represente ningun perjuicio o penalidad para
él/ella. Se estima que la participacion en el estudio tendra una duracion de
aproximadamente seis meses.

6. ¢ Cuanto tiempo durara mi participacion en el estudio?
La duracién de este trabajo es de seis meses

7. ¢ Cudles son los riesgos de participar en este estudio?

La Unica molestia a la que estara sometido por su participacion en el estudio sera
al momento de tomarle una muestra de sangre al inicio y al final de su
participacion. La toma de la muestra de sangre lo haran profesionales
entrenados para el efecto para disminuir cualquier molestia.

Durante su participacion se le realizaran las siguientes mediciones y pruebas:

e Medicion de peso y talla para calcular su indice de masa corporal

e Medicion de sus didmetros de cintura

e Extraccion de 2 muestras de sangre en ayunas (al inicio y final del
estudio).

e Llenar 2 cuestionarios de maximo 15 minutos sobre sus datos personales
y de memoria a corto plazo.

8. ¢La informaciéon o muestras que doy son confidenciales?

Todos sus datos personales que se obtengan de su participacion en este estudio
seran estrictamente confidenciales. En todos los registros del estudio su
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representado sera identificado por un cédigo, la informacion obtenida a partir de
sus muestras de sangre y de los cuestionarios realizados seran analizados
Gnicamente por los investigadores a cargo de este estudio quienes tendran
conocimiento de su nombre. El nombre de su representado no ser utilizado en
ninguna publicacion o informe. La informacion en papel o computarizada sera
almacenada en un sitio totalmente seguro. La privacidad es importante para
nosotros. Haremos todo lo posible para mantener en forma confidencial toda la
informacion personal sobre su representado.

9. ¢ Qué otras opciones tengo?

Usted puede decidir que su representado no participe en este estudio. Si Ud.
desea su representado puede abandonar su participacion en el estudio en
cualguier momento, sin que esto represente ningun perjuicio o penalidad para
él/ella.

10. ¢ Cuédles son los costos del estudio de investigacion?

La participacion en este estudio no implicara para usted ningun costo. Todos los
examenes y estudios que este trabajo involucra son realizados con fines
meramente investigativos y seran gratuitos.

11. ;Me pagaran por participar en el estudio?

Usted o su representado no recibira ningln pago por participar en este estudio.
Todos los costos del estudio estaran cubiertos por los patrocinadores del estudio.

12. ;Cuales son mis derechos como participante de este estudio?

La participacion de su representado en este estudio es voluntaria; es decir,
puede decidir no participar. Ademas, si usted y su representado decide participar,
puede retirarse del estudio en cualquier momento; para hacerlo debe ponerse en
contacto con los investigadores mencionados en este formulario de
consentimiento informado. No habra sanciones ni pérdida de beneficios si usted
0 su representado decide retirarse del estudio antes de su conclusion.

13. ¢ A quién debo Ilamar si tengo preguntas o problemas?

Si usted tiene alguna pregunta acerca del estudio, llame o envie un mensaje de
correo electrénico a:

Dr. Manuel E. Baldeon: 099839950, manuel.baldeon@udla.edu.ec.

Usted también puede contactar al Profesor Diego Chauvin, Presidente del
Comité de Bioética de la UDLA, al teléfono 02-397-0000 o por correo electrénico
a: diego.chuvin@udla.edu.ec

14. El consentimiento informado


mailto:manuel.baldeon@udla.edu.ec
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Comprendo los riesgos y beneficios de participar en este estudio de
investigacion. He tenido el tiempo suficiente para revisarlo y el lenguaje del
consentimiento fue claro y comprensible. Todas mis preguntas como
representante del nifio/a que participara en el estudio fueron contestadas. Me
han entregado una copia del este formulario de consentimiento informado.
Acepto voluntariamente que mi representado participe en este estudio de
investigacion.

Firma del participante o representante legal
Fecha

Nombre del investigador que obtiene el consentimiento

Firma del investigador
Fecha

Firma del testigo (si es que aplica)
Fecha

ANEXO 2. ENCUESTA DE VARIABLES CONFUSORAS- INTERMEDIAS

Cuestionario de Datos Iniciales
Eficacia Nutricional de la Suplementacién con Leche versus Leche Fortificada
con hierro, cinc, y vitamina A en nifios escolares de Quito y Guayaquil

1. Nombre y Apellido del Nifio
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2. Direccién

3. Ciudad

4. Teléfono

5. Fecha de Nacimiento (d/m/a) Edad

6. Nombre del representante en la escuela

7. ¢Por cuanto tiempo usted havivido en esta direccién?

8. Nombre de su Escuela

9. En qué grado esta

10. Cuantos afios ha estudiado su padre (marqgue el nivel mas alto)
[ ] No fue ala escuela

[ ] Escuela Primaria (1-6 grado)

[ ] Secundaria Béasica (1-3 curso)

[] Graduado/a del colegio

[] Instruccion técnica luego de terminar el colegio

[ ] Algo de la Universidad

[ ] Graduado de la Universidad

[] Grado de Maestria

[ ] Doctorado (Ph.D., M.D., J.D., etc)

11. 10. Cuantos afios ha estudiado su madre (marque el nivel méas alto)
[ ] No fue ala escuela

[ ] Escuela Primaria (1-6 grado)

[] Secundaria Bésica (1-3 curso)

[] Graduado/a del colegio

[] Instruccion técnica luego de terminar el colegio

[ ] Algo de la Universidad

[] Graduado de la Universidad

[ ] Grado de Maestria

[ ] Doctorado (Ph.D., M.D., J.D., etc)

12. ¢Cual es el estado civil actual de sus padres?
[ ] Nunca han estado casados
[] Divorciados o separados
] Casados al momento
[ ] Union libre

13. ¢ Cémo describiria su raza o grupo étnico? ¢Si es una mezcla de sangres,
con qué grupo usted se identifica mas?

[ IBlanco [ ]JAfro Ecuatoriano [ IMestizo [ Jindigena

[ ]otro

14. Cuél es su estado actual de ocupacion del/la jefe de familia. Si mas de
una opcion le describe, marque ambas.
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] No esta trabajando
] Retirado
] Cuidado de la casa, criando nifios, cuidado de otros
] Empleado atiempo completo

[] Empleado atiempo parcial
] Incapacitado, no puede trabajar

15. ¢ Si esta empleado, cual es su ocupacién?

16. ¢ Si esta empleado, como clasificaria su trabajo actual? (Marque una)

] Cuidado de la casa, criando nifios, cuidado de otros

] Profesional/gerente (ejecutivo, gerente, administrativo,
ocupaciones profesionales. Titulos de trabajos incluyen profesor/a,
Consejero/a, enfermera, doctor, abogado, contador, arquitecto/a, analista de
computacion, director de personal, vendedor/a, etc.)

] Técnico/a, venta, y apoyo administrativo (Técnico/a y trabajo de
apoyo, venta, apoyo administrativo, trabajo clérigo. Titulos de trabajos
incluyen programador de computacién programador/operador, auxiliar de
enfermeria, asistente dental, técnico/a de laboratorio, vendedor, cajero/a,
recepcionista, secretaria, etc.)

] Servicio (Servicio de proteccién (policia, bomberos), servicios de
salud o de comidas, ocupaciones de reparacion, agricultor/a, ocupaciones de
pesca. Titulos de trabajos incluyen, policia, auxiliar de enfermeria, profesor
auxiliar, cuidador de nifios, trabajadora doméstica, cocinero/a, mesero/a,
vendedor de alimentos, costurero/a, etc.).

] Operadores, fabricantes, y obreros (Fabricas, transporte, y trabajo de
construccién. Titulos de trabajos incluyen, obrero, conductor, albail, etc.)

[ ]  Otros (Describa)

17. ¢ Cuantos miembros de la familia viven con el nifio, incluyéndose usted?__

Historia Médica delNifno/Nina

18. Talla m Peso KgIMC
19. ¢ Ha estado enfermo en el Gltimo mes?
[]si [ INo

Si larespuesta fue si, por favor indique de qué estuvo enfermo/a

20. ¢Padece de alguna otra enfermedad grave?

L] si [ INo

21. Si larespuesta es si, que enfermedad

22. ¢Esta tomando Vitaminas actualmente?[_]Si [ INo

22a. ¢Si larespuesta es si, cual es larazon por la que toma?

22b. ¢ Cudl es el nombre de las vitaminas que toma?
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Historia Médica Familiar (referida)

23. Talla del Padre m  Peso del Padre Kg IMC del Padre
24. Talla de la Madre m Peso de la Madre Kg IMC de la Madre

FECHA EN LA QUE SE LLENO ESTE FORMULARIO (DD/MM/AA):
/ /

Gracias por su tiempo para llenar este cuestionario

ANEXO 3. INVENTARIO DE EVALUACION CONDUCTUAL DE LAS
FUNCIONES EJECUTIVAS

INVENTARIO DE EVALUACION CONDUCTUAL DE FUNCIONES EJECUTIVAS
FORMULARIO PARA PROFESORES

Nombre del Nifo: Fecha de Hoy:
Fecha de Nacimiento: Edad: Sexo: Nifo Nifa

Persona que estd completando el formulario;

Instrucciones: En las pdginas siguientes se ofrece una lista de enunciados que describen a los nifios, Nos
gustaria saber si el alumno ha tenido problemas con estas conductas durante los Gltimos seis meses. Por favor
responda todas las preguntas lo mejor que pueda. Piense en el nifio mientras lee estos enunciados y marque con
un circulo:
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F= Frecuentemente

. Se olvida de entregar las tareas aunque las haya terminado

. No acepta que se hagan cambios en las actividades diarias, alimentos, lugares
. Tiene problemas con las tareas o labores que requieren mds de un paso

. Tiene arrebatos por cosas minimas

. Sus estados de dnimo cambian con frecuencia

. Necesita la ayuda de un adulto para no distraerse de una tarea

. Le da mayor importancia a los detalles pero no entiende la idea principal

. Tiene dificultades para adaptarse a situaciones nuevas (clases, grupos, amigos)
. Se olvida de lo que estaba haciendo

. Cuando se le pide que vaya a buscar algo, se olvida de qué era

. No se da cuenta de que su conducta afecta 0 molesta a los demds

z Z

A AL A
O OO0 COCOOCCOCOOoOO0
I T T T T B I

z

z Zz Z

. Tiene dificultades para discurrir distintas maneras de resolver un problema
. Tiene buenas ideas, pero no hace el trabajo (no lo lleva a cabo hasta el final)
. Deja el trabajo sin terminar

. Se siente perdido o agobiado con tareas extensas

. No piensa antes de actuar

. Tiene dificultades para terminar tareas (deberes, tareas escolares)

. Piensa demasiado en un mismo tema

. No calcula el tiempo que necesita para terminar sus deberes

. Interrumpe a los demas

. Es impulsivo

. No se da cuenta cuando su conducta provoca reacciones negativas

S| e S || ke |
COO0OO0OO00O0OO0 OO OO0
e I B e B B B - e B R - e - |

45.
46.
47.
48.
49.
50.
51
52,
53.
54.
35.

Se levanta de su silla cuando no debe

Cuando se encuentra en grupo, no pone atencion a su conducta
Se descontrola mucho mds en comparacion con sus amigos
Frente a una situacion, reacciona con mas intensidad que los demds nifios
Comienza sus tareas o deberes a tltima hora

Tiene dificultades para comenzar a hacer sus tareas o deberes
Su estado de dnimo es facilmente influenciado por una situacion
No planea las tareas escolares por adelantado

Se queda atorado en un tema o actividad

No tiene muy clare qué es ficil y que es dificil para él o ella
Habla en voz alta o juega haciendo mucho ruido

2 2T 2T ZE T 2
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56. No organiza muy bien sus trabajos escritos NOF
57. Se comporta muy alocadamente o “descontroladamente™ NOF
58. Tiene problemas para frenar sus actos N OF
59. Se mete en problemas si no es supervisado por un adulto NOF
60. Tiene dificultades para recordar cosas, incluso por unos pocos minutos NOF
61. Su trabajo es desordenado NOF
62. Después de que tiene un problema sigue desilusionado por mucho tiempo N O F
63. No toma la iniciativa NOF
64. Sus arrebatos de ira o ataques de llantos son grandes, pero acaban repentinamente N OF
65. No se da cuenta de que ciertas acciones molestan a los demas NOF
66. Cosas pequefias causan reacciones exageradas NOF
67. No puede encontrar las cosas en su cuarto o en su pupitre NOF
68. Deja un regadero de cosas por dondequiera que vaya N OF
69. No mide las consecuencias antes de actuar NOF
70. Cuando se queda atorado en un problema, tiene dificultades para pensar en una forma

alternativa de resolverlo NOF
71. Deja cosas desordenadas que otros tienen que ordenar NOF
72. Se molesta con mucha facilidad NOF
73. Tiene su pupitre desordernado NOF
74. Tiene problemas para esperar su tumo N OF
75. No se da cuenta que sus calificaciones tienen que ver con las tareas que hace cada dia N-0R
76. Sus pruebas no son muy buenas aun cuando sabe las respuestas correctas NOF
77. No termina las actividades que debe entregar para fechas lejanas N OF
78. Tiene mala caligrafia N O F
79. Tiene que ser supervisado de cerca NOF
80. Tiene problemas para pasar de una actividad a otra. NOF
81. Es inquieto NOF
82. Cuando platica no se puede limitar a un solo tema N OF
83. Dice las cosas de repente o sin pensar NOF
84. Dice las mismas cosas una y otra vez NOF
85. Habla cuando no le corresponde NOF
86. No se prepara para una clase NOF

Translated by Mildred Reyes Elias/ Elaine Williams (1998); modifications by Carmen Armengol (2000)
"Adapted and reproduced by special permission of the Publisher, Psychological Assessment Resources, Inc., 16204 North

Florida Avenue, Lutz, Florida 33549, from the Behavior Rating Inventory of Executive Function by Gerard A. Gioia, Peter K.
Isquith, Steven C. Guy and Lauren Kenworthy, Copyright 1996, 1998, 2000 by PAR, Inc. Further reproduction is prohibited
without permission from PAR, Inc."




