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Resumen

Las carencias de micronutrientes son un problema de salud
publica comiin en muchos paises, principalmente en aquellos
en via de desarrollo; las deficiencias mas prevalentes son
las de vitamina A, hierro y yodo. Para reducirlas se pueden
ejecutar estrategias como la fortificacion de alimentos.
Objetivo: evaluar el efecto de la fortificacion de la dieta con
micronutrientes en polvo en el estado nutricional y los valores

hematicos de preescolares sanos. Metodologia: ensayo clinico
triple ciego, con asignacion aleatoria de grupos y controlado
con placebo. Se analizaron 90 preescolares sanos a quienes
se suministrd 1g de mezcla de micronutrientes al dia con
12,50 mg de hierro (fumarato ferroso). Antes y después de
nueve semanas, se midieron los niveles de hemoglobina,
ferritina sérica, transferrina, acido folico y los indicadores
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nutricionales. Resultados: la concentracion de hemoglobina
disminuy¢ en el grupo de intervencion, pasando de 12,80 g/
dLa 12,10 g/dL (p = 0,000), mientras que en el grupo placebo
no hubo variacion (p = 0,639); asi mismo la transferrina
disminuy¢ significativamente solo en el grupo intervenido (p
=0,004); el nivel de ferritina al final del estudio no difiri6 intra
o entre grupos de intervencion. Las reacciones adversas fueron
similares en ambos grupos: dos nifios presentaron nausea y

dos tuvieron dolor abdominal, sin diferencias estadisticas.
Conclusiones: la fortificacion de alimentos durante nueve
semanas con los micronutrientes en polvo empleados en el
estudio, no mejord los niveles hematologicos, ni el estado
nutricional de los nifios sanos estudiados; los alimentos
fortificados fueron bien tolerados por los preescolares.
---------- Palabras clave: preescolar; alimentos; antropometria;
hemo; micronutrientes.

Abstract

Micronutrient deficiencies are a common public health
problem, particularly in developing countries. Vitamin A,
iron and iodine deficiencies are the most prevalent. To reduce
these, many strategies such as food fortification can be
implemented. Objective: to assess the effect of a diet fortified
with powdered micronutrients on the nutritional status and
hematological values of healthy preschoolers. Methodology:a
randomized, triple-blind, placebo-controlled trial conducted
with 90 healthy preschoolers who were given 1g of powdered
micronutrients per day with 12.5 mg of iron (ferrous fumarate).
The levels of hemoglobin, serum ferritin, transferrin, folic
acid and the nutritional indicators were measured before and
after nine weeks. Results: for the group receiving powdered
micronutrients, hemoglobin concentration decreased from

12.80 g/ dL to 12.10 g/ dL (p = 0.000), whereas the placebo
group showed no change (p = 0.639); likewise, transferrin
decreased significantly only for the powdered micronutrients
group (p = 0.004); the ferritin level showed no difference
between groups or inside any of them. Adverse reactions
were similar for both groups:two children had nausea and
two abdominal pain. There were no statistically significant
differences. Conclusions: fortifying the individuals' diet with
the powdered micronutrients used in this study for nine weeks
did not improve the hematological levels or the nutritional
status of the healthy preschoolers. Additionally, the fortified
foods were well tolerated by the children.

---------- Keywords. preschooler; foods; anthropometry; heme;
micronutrients.

Resumo

As caréncias de micronutrientes sdo um problema de saude
publica comum em muitos paises, principalmente naqueles em
via de desenvolvimento; as deficiéncias mais prevalentes sao de
vitamina A, ferro e iodo, para reduzi-las podem ser realizadas
estratégias como a fortificagdo de alimentos. Objetivo: avaliar
o efeito da fortificagdo da dieta com micronutrientes em po
no estado nutricional e os valores hematicos de pré-escolares
sadios. Metodologia: ensaio clinico triplo-cego, com afetagao
aleatoria de grupos e controlado com placebo. Foram
analisados 90 pré-escolares sadios aos quais foi proporcionado
1g de mescla de micronutrientes por dia com 12,50 mg de ferro
(fumarato ferroso).Antes e apds nove semanas, foram medidos
os niveis de hemoglobina, ferritina sérica, transferrina, acido
folico e os indicadores nutricionais. Resultados: a concentragdo
de hemoglobina diminuiu no grupo de intervengdo, passando

de 12,80 g/dL a 12,10 g/dL (p = 0,000), enquanto no grupo
placebo ndo houve variacdo(p = 0,639); do mesmo modo,
a transferrina apenas diminuiu expressivamente no grupo
intervindo (p = 0,004); o nivel de ferritina no final do estudo
ndo divergiu intra ou entre os grupos de intervengdo.As
reacdes adversas foram semelhantes em ambos os grupos:duas
criangas apresentaram nausea e duas tiveram dor abdominal,
sem diferencas estatisticas. Conclusées: A fortificagio de
alimentos durante nove semanas com 0s micronutrientes em
p6 utilizados no estudo ndo melhorou os niveis hematologicos,
nem o estado nutricional das criancas saudaveis analisadas; os
alimentos fortificados foram bem tolerados pelas criangas.
---------- Palavras-chave: criangas de pré-escolar; alimentos;
antropometria; hemo; micronutrientes.

Introduccion

La malnutricién de micronutrientes (MNM) esta presente
en las naciones industrializadas, pero mas aun en las
regiones en via de desarrollo. Puede afectar a todos
los grupos de edad, pero los niflos y niflas menores
de cinco aflos tienden a presentar un mayor riesgo
de desarrollar este tipo de carencias especificas de
nutrientes [1], entre las que se destaca la anemia, al ser
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la deficiencia nutricional mas comun en el planeta, y
al estar vinculada a la desnutricion durante la infancia
como factores de riesgo para la presencia de problemas
en el crecimiento, capacidad de trabajo fisico, funcion
inmunologica, desarrollo mental, habilidad cognitiva y
capacidad de aprendizaje [2].

Se estima que en el mundo poco mas de 2 mil
millones de personas son anémicas [2, 3]. De acuerdo
con los datos sobre mortalidad de la Organizaciéon
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de las Naciones Unidas (onu) [3], alrededor de
800.000 muertes (1,5% del total) pueden atribuirse a
la deficiencia de hierro cada afio, ademas la reconoce
como una de las principales causas de muerte en nifios
menores de cinco afios [4]. La Anemia por Deficiencia
de Hierro (abH) y la desnutricion cronica, constituyen
el problema nutricional mas serio de la region Andina
(Bolivia, Colombia, Pert y Ecuador) [5].

Segun cifras de Colombia para 2008, el 28% de los
niflos y niflas preescolares tenia anemia, por tanto catalogod
esta situacion como un problema de salud publica [6-9].
Segtin la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura (FA0), para reducir o controlar
las carencias de micronutrientes es posible ejecutar cuatro
estrategias que han demostrado efectividad, entre otras,
la fortificacion de los alimentos [4] con multivitaminicos
como los utilizados en este estudio.

Los Multivitaminicos en Polvo (mp) estudiados son
fortificantes que contienen hierro micro-encapsulado
(fumarato ferroso)y otros micronutrientes; el encapsulado
(capa lipidica) impide la disolucion del hierro en las
comidas, evitando cambios organolépticos (en color,
olor y sabor). Segin Zlotkin [10] entre las ventajas
mas importantes de los MP se encuentran la facilidad
para la distribucion, el almacenamiento y suministro, la
utilizacion de dosis recomendadas de micronutrientes
para cada nifio sin riesgos de sobrecargas o toxicidad,
el bajo costo de implementacién y la posibilidad de
continuar sin cambios en las practicas alimenticias,
porque puede mezclarse con la comida casera. Por cada
gramo de la formula de mp estudiada, los preescolares
recibieron 400 pg RE de vitamina A, 30 mg de vitamina
C, 5 pg de vitamina D, 5 mg de vitamina E, 0,5 mg de
vitamina B1, 0,5 mg de vitamina B2, 0,5 mg de vitamina
B6, 0,9 pg de vitamina B12, 150 pg de acido folico, 6
mg de niacina, 12,5 mg de hierro, 4,1 mg de zinc, 0,56
mg de cobre y 90 pg de yodo.

A pesar de la evidencia encontrada que presenta
las experiencias y los logros obtenidos en otros paises
en poblacion anémica, como Ghana [11], Ecuador y
Canada [11, 12], con buenos resultados en la seguridad
y tolerancia de los grupos que recibieron Mmp, estos
hallazgos no permiten asumir que esta fortificacion tenga
el mismo comportamiento en la poblacion colombiana,
por lo que este estudio tuvo como finalidad dilucidar los
beneficios que pudiera contraer la fortificacion casera
con MP en poblacion preescolar sana de dos centros
infantiles de la ciudad de Medellin.

Metodologia

Se llevd a cabo un ensayo clinico con asignacion
aleatoria de grupos, triple ciego, controlado con placebo,
con intervencion durante nueve semanas en nifios

preescolares sin anemia y sin desnutricion aguda severa,
inscritos en dos centros infantiles de una organizacion
no gubernamental de Medellin.

La poblacion intervenida estuvo compuesta por 90
nifios que cumplieron con los criterios de inclusion:
edad entre 2 y 5 afos (inclusive), pertenencia a los
centros seleccionados de la Fundacion de Atencion
a la Nifiez (FaN) de Medellin durante el afio 2013 y
asistencia en jornada completa (8 horas). Los criterios
de exclusion fueron: anemia (hemoglobina inferior a 11
g/dl), desnutricion aguda severa, suplementacion para
recuperacion nutricional al momento de lamedicion basal
con productos formulados por médicos o nutricionistas
0 quienes no tuvieron la firma de consentimiento
informado por parte de padres o representantes legales;
obteniéndose una muestra por conveniencia de 90 nifios
y nifias repartidos en dos centros infantiles; el grupo
intervenido con Mp estuvo compuesto por 43 menores
y los 47 restantes en el grupo placebo (Figura 1). La
asignacion de cada compuesto se hizo de manera
aleatoria a los centros infantiles, utilizando bloques
aleatorios de longitud variable.

Antes de comenzar la intervencion se tomaron
muestras coproldgicas ¢ independientes del resultado,
como en otros estudios [13, 14], todos los preescolares
fueron desparasitados con 10 ml de Albendazol en
suspension para garantizar similares condiciones
basales. De lunes a viernes en jornada completa (ocho
horas diarias), se garantizd que todos recibieran los
mismos nutrientes en sus comidas principales durante la
semana, ya que los comedores de los centros infantiles
de la FaN, tienen una minuta estandarizada y plancada
segun los criterios del Instituto Colombiano de Bienestar
Familiar, en cuanto a cantidad de kilocalorias, proteinas,
carbohidratos, grasas, vitaminas y minerales, los cuales
se suministran por igual cantidad en todos los centros de
la ciudad. Se administr6 el producto (con micronutrientes
o placebo) en la sopa del almuerzo que recibian en el
centro infantil; los menores del grupo placebo recibieron
la matriz con maltodextrinas, correspondiente al vehiculo
utilizado en los nifios del grupo intervenido.

La asignacion de cada compuesto se hizo de manera
aleatoria a los centros infantiles. Se realiz6 un analisis con
intencion de tratar, asignando el peor resultado posible
en las variables de interés a los cuatro preescolares
que se retiraron durante el seguimiento. Dicha pérdida
no estuvo relacionada con las variables de interés del
estudio, sino a la situacion social y econdémica de las
familias de los preescolares.

La informacion se recolectd entre septiembre
y noviembre de 2013, con la participacion de
encuestadores estandarizados y las docentes de los
centros infantiles, quienes también estuvieron atentas
mediante observacion y registro en planillas si se hacia
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Figura 1. Diagrama de flujo del ensayo: Efecto de los micronutrientes en polvo en el estado nutricional y en los valores heméaticos de

preescolares sanos. Medellin, 2013

el consumo total de alimentos fortificados con mp y
placebo, ademas de las reacciones adversas que pudieran
atribuirse al consumo.

Auxiliares de laboratorio tomaron, almacenaron y
transportaron al centro de analisis las muestras sanguineas
tomadas antes y después de la intervencion con mp o placebo
y las fecales que se tomaron previamente a la intervencion.

Para la descripcion de las variables cuantitativas se
utilizé la media o mediana acompafiada de su desviacion
estandar o rango intercuartilico, seglin se cumpliera el
supuesto de normalidad; y para las variables categoricas
se utilizaron las proporciones; para la comparacion de
variables cuantitativas entre los grupos se usé la prueba
t de Student para las diferencias de promedios con
varianzas iguales (cuando se demostr6 una distribucion
normal) o en su defecto la prueba U de Mann-Whitney;
para analizar la asociacion de las variables categoricas
se us6 la prueba Chi cuadrado de independencia o en
su defecto la pruecba Exacta de Fisher. Para valorar
los cambios en las mediciones antes y después de
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la intervencién en los marcadores hematologicos y
nutricionales, se usaron las pruebas de Wilcoxon y de
McNeamar. En todos los casos el nivel de significacion
utilizado fue del 5%.

Se considerd deficiencia de acido folico cuando los
niveles fueron inferiores a los 3 ng/mL [15]; anemia
cuando la hemoglobina no superé los 10 g/dL [16],
deficiencia de hierro a la ferritina inferior a los 12 ng/
mL y riesgo de deficiencia de hierro a una ferritina entre
12y 23,9 ng/mL [17].

Se valoro el estado nutricional antes de comenzar la
intervencion, utilizando las aplicaciones gratuitas de la
Organizacion Mundial de la Salud wno Anthro v3.2.2 de
2011 y wro Anthro plus v1.0.4 [18]. La informacion se
digitalizo en Excel 2010, en el ambiente de Windows 7
(Microsoft Corp., Rendomd, WA), previa revision de los
datos y se hizo el analisis estadistico en el programa SPSS
(Statistical Package for the Social Sciences) version 19
(SPSS Inc., Chicago, IlI) con licencia de la Universidad
ces. La presentacion tabular, pictdrica y textual se realizo
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mediante el procesador de texto Microsoft Word 2010, en el
ambiente de Windows 7 (Microsoft Corp., Rendomd, WA).

Esta investigacion se clasifico con riesgo mayor que
el minimo, los riesgos a los que estuvieron expuestos
los nifios y nifias estudiados fueron los relacionados
con el consumo de los MP o el placebo, y las propias
a la extraccion de muestras sanguineas. El protocolo
fue evaluado y aprobado por el comité de ética de la
Universidad cEs; en todo momento se siguieron las
normas éticas de investigacion, cumpliendo con los
convenios internacionales de experimentacion animal o
humana. Se solicité el consentimiento informado y por
escrito de los representantes legales de los preescolares,
ademas se realizaron actividades de asentimiento con
los menores antes de iniciar la intervencion. Todos
los preescolares que por medio de los examenes de
laboratorio fueron diagnosticados con anemia, fueron
excluidos del estudio y remitidos por el médico a su
centro de salud para tratamiento.

Resultados

Caracterizacion social y demografica de los nifios

La poblacion de estudio estuvo conformada en su ma-
yoria por hombres 52,2% (n = 47), encontrandose que
en el grupo que recibidé micronutrientes en polvo (MP)
el 55,8% de la poblacion era masculina, caso ocurrido
en el 48,9% del grupo placebo. Al inicio del estudio, la
edad promedio de los preescolares fue de 4,8 afios (DE
=0,3), con una edad minima de 3,8 afios y una maxima
de 5,2 afios, con diferencias estadisticas entre los grupos
(t de Student p = 0,0145) (Tabla 1).

La mayoria residian en viviendas clasificadas
como estrato uno, dos y tres; familias principalmente
extensas o conjuntas que convivian con personas de
diferentes generaciones en la misma residencia y con
una proporcion mayoritaria de padres con estudios
maximos de secundaria.

Tabla 1. Medidas de tendencia central de algunas de las caracteristicas demograficas de los ninos y ninas participantes, seguin grupo de estudio

MP Placebo Total p
Edad
Media+ DE 4,7 (0,32) 4,8 (0,28) 4,76 (0,3)
Mediana (Rq) 4,69 (0,40) 4,84 (0,48) 4,76 (0,49) 0,0144
CV% 6,8 58 6,3
No de miembros en el hogar
Media+ DE 4,9 (2,4) 45(1,7) 4,7(2,0)
Mediana (Rq) 4,0 (3,0) 4,0 (2,0) 4(3,0) 0,652 °
CV% 50 37,3 43,6
Edad del acudiente
Media+ DE 35,5 (12,1) 36,1(13,3) 358 (12,7)
Mediana (Rq) 31 (16) 33 (23) 32 (19,0) 0,903 °
CV% 34 36,8 35,4

* Prueba t de Student para diferencia de medias independientes con varianzas iguales

® Prueba U de Mann-Whitney

Parasitosis

Previo al inicio de la intervencion se realizo analisis
coprologico conel propdsitode caracterizar las condiciones
parasitarias iniciales y de garantizar homogeneidad entre
grupos, en este sentido mas de la mitad de la poblacion
de estudio presentaba parasitosis intestinal (51,1%);
entre los parasitos encontrados el mas frecuente fue el
Blastocystis Hominis, en menor frecuencia se encontraron
también quistes de Endolimax Nana, Giardia Duodenalis,
Entamoeba Coli, Entamoeba Histolytica y lodamoeba
Biistschlii. Al analizar por grupos, se observo que 22
menores del grupo que recibio MP (51,2%) presentaron

parasitosis intestinal, mientras que en el que recibid
placebo fueron 24 (51,1%), sin diferencias significativas
(Chi Cuadrado de independencia, p = 0,993).

Estado nutricional

Al comienzo de la intervencién ningin nifio fue
clasificado segun IMC con delgadez, no obstante el 3,3%
presento riesgo de delgadez, el 71,1% presento un estado
nutricional adecuado, comparado con un 25,6% que tuvo
malnutricion por exceso (15,6% con sobrepeso y 10% con
obesidad), encontrandose diferencias significativas en el
estado nutricional entre los grupos al inicio del estudio
(Chi cuadrado de independencia, p = 0,000).

Facultad Nacional de Salud Publica 165



Rev. Fac. Nac. Salud Publica Vol. 33 N.° 2 mayo-agosto 2015

Después de la intervencion el 1,1% de la poblacion
fue clasificado con delgadez segtiin IMC, 6,7% con riesgo
de delgadez, el 68,9% presenté un estado nutricional
adecuado, mientras que un 10% tuvo sobrepeso y un
13,3% obesidad, encontrandose diferencias estadisticas
entre los grupos luego de la intervencion con MP y
placebo (Chi cuadrado de independencia, p = 0,000),

B0,0 4
70,0
60,0 -
50,0
40,0

30,0

Porcentaje

20,0
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dichas diferencias no pueden ser atribuidas a la
intervencion debido a que el estado nutricional es el
resultado de multiples factores, muchos de los cuales no
fueron medidos en esta investigacion.

Los resultados relacionados con el efecto de los MP
y del placebo en la malnutricion por déficit o por exceso
se muestran en las figuras 2 y 3.

Placebo

Grupo de intervencién

M Deficit

il Adecuado

ld Exceso

Figura 2. Estado nutricional segun clasificacion IMC por grupo antes de la intervencion, Medellin, 2013

80,0 4

70,0

Porcentaje

Vitamix®
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Figura 3. Estado nutricional seguin grupo después de la intervencion, Medellin, 2013

Niveles de hemoglobina, ferritina sérica, transferrina
y acido félico
Al comparar los niveles de hemoglobina antes y
después de la intervencion, se observaron diferencias
significativas en el grupo que recibi6 MP (Wilcoxon
-4,856, p = 0,000) existiendo una disminucién en los
niveles, en la que el 50% de los nifios tenia al inicio de
la intervencidn un nivel de hemoglobina de 12,80 g/dL
o menos y al finalizar de 12,10 g/dL o menos (Figura 4).
En cuanto a los valores de ferritina sérica, no se
observaron diferencias estadisticas antes y después de
la intervencion en ninguno de los dos grupos (Prueba de
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Wilcoxon, p =0,530y p = 0,791 parael grupo que recibid
MP y para el que recibid placebo respectivamente).

Por su parte, los niveles de transferrina mostraron
diferencias significativas para el caso del grupo que
recibi6 alimentos fortificados, en el que como puede
observarse en la figura 5, se presentd una ligera
disminucion, de manera que la mitad de los preescolares
de este grupo pasaron de 283,80 ng/mL a 267,90 ng/
mL o menos (Prueba de Wilcoxon, p = 0,004), no
siendo asi para el grupo que recibio placebo, en el cual
no se observaron diferencias estadisticas (Prueba de
Wilcoxon, p = 0,525).
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Figura 4. Comparacion antes y después de los niveles de hemoglobina segin grupo de intervencion, Medellin, 2013
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Figura 5. Comparacion antes y después de los niveles de transferrina segln grupo de intervencion, Medellin, 2013

Para el caso del acido fo6lico, hubo diferencias
significativas en los dos grupos al comparar los
niveles antes y después de la intervencion. En el grupo
intervenido con MP, la mitad pas6é de 18,33 ng/mL
o menos a 21,00 ng/mL o menos y en el que recibid
placebo el 50% paso de 17,91 ng/mL o menos a 19,26
ng/mL o menos (Prueba de Wilcoxon, p = 0,000 y p =
0,023 respectivamente).

Indicadores de epidemiologia clinica

En cuanto a los niveles de transferrina, se encontrd
que por cada nifio que recibi6é placebo y que presentd
deficiencias de esta proteina hubo 1,64 nifios que
presentaron esta misma condicion en el grupo MP sin
diferencias estadisticas (RR = 1,64, IC = 0,28-9,34,
Prueba exacta de Fisher p = 0,666).

Con respecto a los valores finales de ferritina,
se observo que por cada nifio que recibido placebo y
que presentd deficiencias de esta proteina hubo 1,53
preescolares que tuvieron esta misma situacion en el grupo
MP, sin diferencias significativas (RR = 1,53, IC = 0,52-
4,46, Chi cuadrado de independencia, p = 0,4317).

Por cada nifio que present6 malnutricion por déficit
en el grupo MP hubo 2,3 nifios del grupo Placebo que
presentaron este tipo de malnutricion, sin embargo esto
no fue significativo (IC = 0,09-2,14, Prueba exacta de
Fisher p = 0,4375).

Reacciones adversas a la ingesta del alimento fortificado

Al analizar los registros de los efectos adversos asociados
con el consumo de MP o placebo, se encontrdé que un total
de cuatro nifios (4,4%) reportaron algin efecto adverso,
que consistié en dolor abdominal y nausea. Al discriminar
por grupos de intervencion se observo que dos preescolares
(4,7%) del grupo MP, presentaron nausea y dolor
abdominal; asimismo, en el grupo placebo, dos menores
(4,3%) manifestaron los mismos sintomas, sin encontrarse
diferencias estadisticas entre ambos grupos (Prueba exacta
de Fisher, p = 0,657). Es importante mencionar que ninguno
de los participantes requiri6 atencion médica por los efectos
adversos atribuidos a la intervencion, por esta razon ninguno
fue retirado del estudio. Por cada nifio que recibié placebo
y presentd alguna reaccion adversa, hubo 1,09 nifios que
presentaron dichas reacciones en el grupo MP, sin diferencias
estadisticas (RR = 1,09, IC = 0,16-7,42, p = 1,000).
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Discusion

En este estudio se muestran los resultados de la intervencion
comparativa entre los MP y un placebo (maltodextrinas) en
dos grupos de preescolares, sin anemia y sin desnutricion
aguda severa, utilizando la sopa del almuerzo en el centro
infantil como vehiculo fortificado.

Los resultados de esta investigacion muestran
que luego de la intervencion hubo un incremento en la
proporcion de nifios con malnutricién por déficit en
el grupo placebo al ser comparado con el grupo MP
encontrandose el doble del riesgo de presentar este tipo de
malnutricion en el grupo placebo, aunque las diferencias
no fueron significativas. De esta manera, por cada 100
preescolares intervenidos con MP se evitaron 6 casos de
malnutricion por déficit. Asi que se necesitaria fortificar
con MP la alimentacion diaria de 17 preescolares no
anémicos y sin desnutricion aguda severa, para evitar el
desarrollo de malnutricion por déficit (NNT= 16,7).

Por otra parte, desde el punto de vista de salud
publica, la anemia y la desnutricion durante la infancia
estan relacionadas con problemas en el crecimiento,
capacidad de trabajo fisico, funciéon inmunolégica,
habilidad cognitiva y capacidad de aprendizaje [2].
Los estudios realizados en el ambito mundial, con el
proposito de evaluar los efectos de los MP a diferencia
de este estudio, han tomado poblaciones anémicas,
encontrando que es igual de efectivo y en algunos casos
con menos efectos adversos en comparaciéon con los
tratamientos convencionales [19-21]. Sin embargo, este
estudio no fue realizado en poblaciéon con anemia, ni con
desnutricion aguda severa, debido a que en Colombia no
estd autorizado por los entes reguladores como el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(nvima) el uso de los MP empleados en este estudio
como un medicamento para el tratamiento de ese tipo
de deficiencias, sino como un alimento, lo que impide la
comparabilidad con algunos estudios disponibles en las
bases de datos, convirtiendo a esta investigacion en una
primera aproximacion a la evaluacion de la efectividad
del producto en poblaciéon colombiana sana.

Con respecto a la duracion de este estudio, se tomod
como base el argumento clinico que indica que el nifio
de uno a ocho afios de edad debe absorber entre 0,7 y
0,8 mg diarios, debido a que solo se asimila el 10%
del hierro ingerido, los requerimientos diarios estarian
entre 7 y 10 mg/dia [22], los cuales se suplieron en los
menores que recibieron MP pues el contenido de una
porcion es de 12,5 mg al dia, ademas el tiempo minimo
requerido para lograr la replecion de los depdsitos de
hierro es de un mes, de esta forma las 9 semanas fueron
un periodo de intervenciéon que sobrepasa ampliamente
este tiempo minimo requerido [16].
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En este orden de ideas, al evaluar el efecto de
los micronutrientes en polvo sobre los niveles de
hemoglobina, se evidencié unadisminucion en los niveles
de hemoglobina en el grupo MP cuando se compar6 a
cada niflo de este grupo consigo mismo antes y después
de la intervencion, dicha diferencia fue significativa;
sin embargo, los participantes conservaron su estado de
no anémicos al final del estudio; las variaciones en los
niveles de hemoglobina pueden deberse a otros factores
como sindromes malabsortivos, hemorragias cronicas
por infestacion de algunos tipos de parasitos y carencias
especificas de nutrientes como las de vitamina B12 [23].

En general los resultados obtenidos en este estudio
concuerdan con los hallazgos encontrados por Zlotkin,
creador del producto, cuando compard la mezcla de
micronutrientes con placebo [11], en menores entre 8§
y 20 meses de edad sin anemia, de manera que no se
evidenci6 mejoria en los niveles de hemoglobina, ni
ferritina cuando se compararon los niveles iniciales con
los finales en todos los grupos de intervencion (Los MP,
vitamina A, gotas de sulfato ferroso y placebo). Ademas
luego de 12 meses de haber efectuado la intervencion,
se observd que la mayoria de los menores del grupo
placebo se mantuvo sin anemia, igual que el grupo
intervenido, por lo que concluyeron que no se requiere
suplementacion adicional para conservar su estado no
anémico, tal como sucedid en este estudio.

Con respecto a los niveles de ferritina sérica, no
se evidenciaron diferencias en ninguno de los dos
grupos de estudio antes o después de la intervencion,
de lo que se deduce que el MP no incidié favorable, ni
desfavorablemente en los depdsitos corporales de hierro
en nifios sin anemia y sin desnutricion aguda severa.
No obstante, cabe mencionar que las proporciones de
deficiencia de hierro en la poblacion de estudio en general
fueron mayores luego de la intervencion al compararla
con la del inicio, mientras que la proporcidn de nifios con
riesgo de deficiencia de hierro se disminuyé al comparar
las condiciones iniciales con las finales. Cuando se hizo
la comparacion al interior de los grupos, se observo que
la proporcion de preescolares con deficiencia de hierro
fue mayor en ambos grupos luego de la intervencion; sin
embargo, la proporcion de participantes con riesgo de
deficiencia de hierro al final del estudio fue menor en el
grupo placebo, mientras que en el grupo MP se mantuvo
constante. Es relevante mencionar que la ferritina se
comporta como un reactante o proteina de fase aguda
positiva, por lo que puede verse alterada en procesos
inflamatorios, trauma o enfermedad [24-26].

Por sulado, en cuanto a los niveles de transferrina, se
observo que en el grupo MP se present6 una disminucion
significativa luego de la intervencion, lo que indica que
los MP no tuvieron un impacto positivo sobre los niveles
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de transferrina en la poblacion de estudio, dado que esto
refleja de manera indirecta que el consumo de hierro y
sus depositos estaban en niveles adecuados.

Los niveles séricos de acido folico incrementaron
de manera significativa en los dos grupos al comparar
los niveles previos y posteriores a la intervencion, de
manera que seria arriesgado atribuir dicho incremento a
la fortificacion con MP.

Con respecto a las reacciones adversas asociadas a la
ingesta de alimentos fortificados con los MP y placebo,
no se encontraron diferencias estadisticas; cuando se
presentaron reacciones se reportaron solamente dolor
abdominal y ndusea en iguales proporciones en ambos
grupos, lo que muestra que la tolerancia de los MP
es excelente. Estos resultados son semejantes a los
encontrados en los estudios de Hirve y Christofides [12,
21] quienes observaron efectos adversos como diarrea y
vomito en el grupo que recibid gotas de sulfato ferroso
al comparar con los MP y placebo.

Se requieren mas estudios en niflos anémicos de
nuestra poblaciéon para comprobar los efectos de los
micronutrientes en polvo empleados en este ensayo
clinico y que han sido ampliamente reportados en la
literatura mundial, siempre y cuando no se vulnere
ninguno de los principios éticos de la investigacion en
humanos, ya que por la legislacion actual regulada por
el INviMA, no se permite que el MP pueda ser empleado
como tratamiento para la anemia, ya que cuenta con un
registro sanitario de alimento y no de medicamento.

Se reconocen como debilidades que durante el fin de
semana no fue posible controlar los tipos de alimentos
recibidos por fuera de los centros infantiles y ademas
que la toma de muestras coproldgicas al inicio del
estudio se hizo con la intencion de que las condiciones
basales fueran lo mas homogéneas posibles, omitiendo
la medicion al final de la intervencion por limitaciones
econdmicas y logisticas.
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