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Breastfeeding is the most precious gift
amother can give her infant.

When thereisillness or malnutrition,
it may be a livesaving gift.

When thereis poverty,

it may betheonly gift.

Ruth Lawrence
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|. Introducéo
1.Revisdo bibliogr éfica

1.1.Promocdo do aleitamento materno

A promocgdo e o apoio a lactagdo sdo comprovadamente uma prioridade mundial®. Vérias
pesquisas readlizadas nas Ultimas décadas vém salientando a importéncia do aleitamento exclusivo
nos primeiros meses de vida®>. Estes estudos tém mostrado ndo s a falta de necessidade de
introduzir outros liquidos ou aimentos para esses bebés®, como 0s riscos que essa prética pode
acarretar’. O aeitamento adequado associa-se a uma série de beneficios sociais, econdmicos e
relacionados asalde, que incluem uma reducdo na morbidade e mortalidade por diarréia e outras

doencas infecciosas”™.

A Organizacdo Mundia de Saide (OMS) recomenda que o aleitamento materno deve ser
exclusivo até, pelo menos, quatro meses de idade e, se possivel, até os seis meses™®?; ja o
UNICEF orienta a exclusividade do leite materno até os seis meses. A introdugdo precoce de
liquidos ou alimentos complementares pode diminuir o papel protetor do leite materno contra
vérias doencas, além de reduzir o seu aporte®*"**, ApGs os seis meses de idade, o aeitamento
materno deve ser complementado, adequadamente, com outros alimentos e mantido até, pelo

menos, os dois anos™ ¢,

Apesar do avanco no reconhecimento da importancia do aleitamento materno, as taxas de

aleitamento exclusivo sdo ainda baixas, e a duragcdo da amamentacdo continua muito aquém do

desgavel. Os principais obstéculos para aumentar esses indices s8o0 a auséncia de um

conhecimento geral do que seja realmente aleitamento materno exclusivo e do seu valor, além de

recomendagdes inadequadas por parte de profissionais da salide e falta de preparo destes em
13

relacdo a amamentacdo . Também as pressdes comerciais por parte das industrias de produtos

alimenticios dificultam a adogdo dessa prética pelas mées.

As estratégias de promogdo variam de acordo com as caracteristicas da populagdo, como sua

cultura, hébitos, crencas e posicdo socioecondmica'’. Estudos realizados na Ultima década



apontam que a orientacdo e 0 apoio & gestantes e nutrizes podem contribuir tanto para evitar a
introdugdo precoce de aimentos complementares, quanto para aumentar a duragdo da
amamentacao™'®%, Entretanto, ndo existem estudos que avaliem se as orientacdes que visam a

essa promogdo afetam também a quantidade de leite materno ingerido.

A plausibilidade para a hipétese de uma orientaco adequada acarretar um aumento do volume de
leite ingerido baseia-se no fato de que, entre as orientagOes as quais a nutriz deve receber,
encontram-se; a amamentacdo por livre demanda (0 bebé deve mamar sempre gque quiser, sem
horérios rigidos) e o posicionamento correto do bebé ao seio (0 qual leva a uma extracdo maior

de |eite com menor esforgo e também a uma diminuic&o dos riscos de fissuras do mamilo) 2,

1.2. Uso de isbtopos para medir consumo de leite materno

A medida da &gua corpora tem sido referida como fundamental para pesguisas ha composi ¢ao
corporal humana. Varios compostos tém sido utilizados para esta finalidade, entre eles, encontra-
se 0 deutério, o qual tem sido extensamente utilizado em humanos, pois apresenta 0 mesmo
volume de distribuicdo da &gua, € ndo-tdxico quando utilizado em quantidades minimas, e é

mensuravel com acurécia®™.

O método convencional de medir o consumo de leite materno através da pesagem do bebé antes e
depois de cada mamada € inexato, consome muito tempo e interfere com as atividades normais
das maes. Além disso, ndo pode ser usado quando o bebé dorme com a mée e é amamentado por

livre demanda, varias vezes, durante a noite®*.

A técnica de diluicdo do deutério € um método mais prético e preciso de estimar 0 consumo de
leite. Ela consiste em administrar, oralmente, o deutério a mée; parte do isdtopo sera recebida
pelo bebé através do leite materno e ira se misturar com toda a sua agua corporal. A quantidade
do is6topo que aparece no bebé, medida através da urina ou saliva, € proporcional ao consumo de

leite materno®>L.

10



A mée e 0 bebé sdo considerados como dois compartimentos e a modelagem proposta mostra o
movimento de &gua através deste sistema. A figura 1, idealizada por Coward™, ilustra este

modelo.

Figura 1. Modelagem proposta para indicar 0 movimento de agua através do sistema mae-

bebé.
l Fmo
Lo

M ée I:bm B ebé
Qm Qb
i I:ob
i Fom

A dose de isétopo dada a mée se mistura asua agua corporal total e ira diminuindo pelo aporte de
agua que ocorre naturamente (F,). Parte da dose sera transferida ao bebé, através do leite
materno (Fom), € ird sendo perdida no sistema, como consequéncia de uma diminui¢cdo no

enriquecimento do compartimento materno e aumento adicional da agua corporal do bebé.
O fluxo de agua é indicado por F e as letras subescritas (m,b,0, respectivamente, méae, bebé e

outside) indicam a direcdo. Desta forma, Fn, significa o fluxo de &gua para a mée, que vem de

fora. Q é a quantidade de agua corporal total.
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A figura 2 apresenta como se comporta a quantidade de deutério nos dois compartimentos,
mostrando a curva materna (em azul) com diminuicéo até o desaparecimento do isotopo, e a

curva do bebé (em vermelho), com o aumento progressivo e, depois, diminuicao™.
S&0 empregadas fungbes logaritmicas para medir o desaparecimento do isdtopo no
compartimento materno, assim como o enriquecimento e posterior diminuicao no do bebé™.

Figura 2. Exemplo de curvas de enriquecimento pelo método de diluicdo do deutério.

1000
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0 5 10 15
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A administragdo de deutério & mée tem a vantagem de avaliar néo somente o consumo de leite
materno, mas também o consumo de agua procedente de outras fontes. Isto € importante para a
validag&o de relato materno quanto aexclusividade de aeitamento. A forma como ocorre a coleta

para avaliar todo o processo descrito acima encontra-se na figura 3*.

Figura 3. Processo de coleta para avaliagéo pelo método de diluicdo do deutério.

Amostra de saliva (pré-dose)
T Amostra de urina (pré-dose)

_ Amostras de urina
Deseoml de °H Mae Bebé (pbs-dose)

Qm Qb
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a praticidade para
medidas no domicilio, a possibilidade de se obterem medidas do consumo durante um periodo de

10-14 dias, e a capacidade de avaliar se 0 consumo de leite materno foi exclusivo®.

A revisdo hibliogréafica foi realizada através de pesquisa & bases de dados Medline e Lilacs,
compreendendo o periodo de 1990 a 2000. A decisdo por incluir artigos publicados a partir de
1990 foi devida ao fato de ter ocorrido, desde entdo, uma maior valorizagdo da lactacéo e o
desenvolvimento de grupos e técnicas para incentivéla, dém de uma maior adequacdo para

definir as categorias de aeitamento materno. Utilizaram-se 0s seguintes unitermos:

Medline
- BREAST FEEDING
1) support, us govt. p.h.s. OR support, us govt. non.p.h.s. AND breast feeding AND human =
524 referéncias
2) hedlth education AND breast feeding = 355 referéncias
3) breast feeding AND promoting [all fields] AND human = 99 referéncias
TOTAL =978/ Duplicatas= 60/ Restaram 918 referéncias

- HUMAN MILK

4) human milk isotopes AND = 62 referéncias

5) human milk AND infant nutrition AND infant care = 06 referéncias

6) human milk AND chemistry AND infant nutrition = 26 referéncias
TOTAL =94/ Duplicatas= 01/ Restaram 93 referéncias

Lilacs
- ALEITAMENTO MATERNO
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AND educagéo em salide AND humano = 50 referéncias

- LEITE HUMANO = 17 referéncias

- ALEITAMENTO MATERNO
AND support AND humano = 18 referéncias
TOTAL =85

TOTAL GERAL: 1157
APOS LEITURA DE RESUMOS: Selecionados 109

A revisdo bibliogréfica ainda esta em andamento, tendo em vista a dificuldade de localizar vérios

artigos em revistas especiaizadas.
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II. Modelo Tedrico
O modelo hierdrquico para o consumo de leite materno foi construido com base na literatura
revisada %33 (figura 1V).Assim, os fatores socioecondmicos situados no primeiro nivel

podem influenciar as outras variaveis, excetuando-se as demograficas.
No segundo nivel hierarquico, situam-se as caracteristicas maternas e, no terceiro, as da crianca,

as quais podem ser afetadas pelas variaveis anteriores e também podem exercer uma influéncia

direta sobre o desfecho.

A intervencdo que serd realizada atuara diretamente sobre o consumo de leite materno, mas

podera ser afetada pela influéncia das variavei s apresentadas no modelo.
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FiguralV. Modelo Tedrico

MODELO TEORICO
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[11. Justificativa
A OMS esta desenvolvendo um estudo multicéntrico para construir uma nova referéncia de
crescimento infantil®**. O protocolo do “Multi-centre Growth Reference Study” (MGRS)

fornece ajustificativa cientifica para este projeto (anexo I1).

No componente longitudinal do MGRS, criangas nascidas de familias de dto nive
socioeconémico (isto & onde ndo h4 restricbes ao crescimento infantil) sGo acompanhadas do
nascimento aos 24 meses. Suas maes recebem apoio a lactagdo por experientes consultoras de

lactacdo, j& que as curvas de crescimento serdo baseadas em bebés amamentados.

O MGRS fai inicidmente implantado em Pelotas, Unica cidade da América Latina incluida no
projeto, e as experiéncias aqui aprendidas estdo sendo utilizadas nos outros centros. O trabalho de
triagem hospitaar teve inicio em primeiro de julho de 1997 e terminou em 31 de agosto de 1998;

4801 criancgas foram triadas, das quais 510 (11%) foram elegiveis para participar do estudo.

Em uma amostra idéntica aguela do MGRS, dois subestudos estdo sendo propostos, 0os quais
terdo um importante papel no que se refere a aplicabilidade das futuras curvas de crescimento.
Nestes estudos, o consumo de leite materno serd medido através do método de diluicdo do

deutério. Os dois subestudos propostos sao 0s seguintes:

1. Impacto do apoio a lactacdo no consumo de leite materno
Os resultados preliminares do MGRS em Pelotas foram bastante promissores, indicando que a
equipe de apoio a lactacio contribuiu para que as maes amamentassem por mais tempo®. O atual
projeto visa a documentar o impacto do suporte a lactacdo através da comparacdo do consumo de

leite materno entre essas criangas e de um adequado grupo controle.

2. Validacao do relato de aleitamento exclusivo.
Enquanto as atuais referéncias de crescimento sdo baseadas principamente em dados obtidos de

bebés alimentados artificialmente, 0 MGRS utiliza como referéncia criangas que seguiram as
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recomendagdes alimentares da OMS. O relato materno € empregado para discriminar as mées que
amamentaram seus bebés de forma exclusiva, predominante ou parcial. No presente estudo, a
acurdcia do relato materno quanto a exclusividade do aleitamento sera validada através das

medidas i sotopicas de consumo de leite materno.

V. Objetivos
1. Objetivo Geral
Medir o consumo de leite materno e avaliar o impacto do apoio a lactacdo através do método de

diluicdo do deutério.

2. Obj etivos Especificost
1.8) Avaiar se 0 apoio a lactacdo aumenta a proporcdo de criangcas amamentadas exclusiva,
predominante ou parcialmente, aos quatro meses.
1.b) Avaiar se 0 apoio a lactacéo aumenta o volume médio de leite materno ingerido aos quatro
Meses,
2) Vadlidar o relato materno quanto ao tipo de aeitamento (exclusivo ou predominante).

V. Hipoteses

1.8) A proporcao de bebés amamentados de forma exclusiva, aos quatro meses, é maior quando
as maes recebem apoio alactaco.

1.b) O consumo de leite materno, aos quatro meses, € maior em bebés cujas maes recebem apoio a
lactagéo;

2) Maes que relatam aleitamento exclusivo ndo oferecem outros liquidos ou alimentos aos seus
bebés.

VI. Metodologia
1. Delineamento

Propde-se a redizacdo de um estudo do tipo ensaio clinico, cuja intervencdo sera o apoio a

" numer ados confor me os subestudos apr esentados anteriormente
18



amamentacdo. Uma tabela 2 x 3 sera utilizada para testar as hip6teses propostas. As seis células

sa0 mostradas natabela 1.

Tabela 1: Distribuicdo da populacédo do estudo conforme suporte a lactacéo

Apoio a lactacdo Padr &o de aleitamento
Exclusivo Predominante |Parcial Total
| ntervencéo a b c atbt+c
Controle d e f d+etf
Total atd b+e cHf atb+c+d+etf

2. Tamanho de amostra
A Tabela 2 mostra os estudos nos quais o calculo do tamanho da amostra foi baseado.

Tabela 2. Média e desvio padrédo de consumo de leite materno avaliado através de métodos
isotopicos.

Loca Consumo | DP NUmero |Referéncia

Meédio (ml) |de

(ml) sujeitos
Indonésia | 564 193 |20 Caballero B et al (in press)®
UK 829 108 |8 Lucas et a. Arch Dis Child 1987; 62:796-800%
Texas, US |648 63 9 Butte et al. Am J Clin Nutr 1988; 47:815-21%
Chile 1 865 129 |10 Infante et al. Eur J Clin Nutr 1991; 45:121-9*°
Chile 2 961" 120 |10 Vio et a. Am J Clin Nutr 1991;54:1011-6%
Chile 2 693 110 |10 Vio et a. Am J Clin Nutr 1991;54:1011-6%
New Guinea | 813 152 |23 Orr-Ewing et al. Hum Nutr 1986:40:451-67"

‘consumo médio em maes ndo-fumantes

2consumo médio em maes fumantes

Muitos desses estudos foram realizados para vaidar o método de diluicdo do deutério (UK,
Texas, Chile 1), comparando-o com o método de pesagem. O estudo da Indonésia validou a
andlise de amostras de deutério, comparando a técnica de espectrometria com infravermelho e
espectrometria de massa isotopica (EMI). No estudo chileno (Chile 2), avaliou-se o consumo de

leite materno em filhos de fumantes e ndo-fumantes.
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Ao comparar a magnitude dos desvios-padrdo nos varios estudos apresentados na tabela 2,
observa-se que a Indonésia mostrou um valor relativamente alto, enquanto o do Texas foi baixo.
Os outros estudos encontraram desvios-padrdo de uma magnitude comparavel, e entdo optou-se

pela utilizacdo de um desvio-padréo de 130 ml para calcular o tamanho da amostra.

N&o existindo dados disponiveis para se calcular o impacto do aconselhamento a lactacdo no
consumo de |eite materno, mas assumindo-se que um consumo médio é de cerca de 800 ml/dia’,

uma diferenca de 100 ml foi considerada relevante para ser medida

A fim de detectar como estatisticamente significativa uma diferenca de 100 ml entre os dois
grupos (intervencdo e controle), assumindo-se um desvio-padrdo de 130 ml, serdo necessarias 27
duplas méaes-bebés em cada grupo. Estes calculos baseiam-se em um erro Tipo | de 5%, e em um
erro Tipo |l de 20%, tendo um poder estatistico de 80%.

Para validar o relato materno quanto ao tipo de aeitamento, sera utilizada uma tabela 2 x 2
(tabela 3) para célculo de sensibilidade e especificidade®™. O método de diluicio do deutério serd

considerado como o padréo-ouro.

Tabela 3: Validagédo do relato materno quanto ao tipo de aleitamento

| nformacdo materna | Método de diluicdo do deutério

Exclusivo Nao-exclusivo | Total
Exclusivo m n m+n
Néao-exclusivo p q p+q
Total m+p n+q m+n+p+q

A sensibilidade serd a propor¢do de criancas que realmente estardo recebendo aeitamento
exclusivo, isto €, m/(m+p). E a especificidade serq a propor¢do de criangcas sem aeitamento
exclusivo, cujo relato materno indicar a utilizagdo de outros alimentos ou liquidos, ou sgja,

o/(n+q).
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As estimativas sobre 0 nimero de criangas a serem recrutadas foram baseadas nos resultados

preliminares do MGRS (grupo de intervencéo) e em dados de criangas comparaveis incluidas no

estudo da coorte de 1993 (grupo controle). Tendo em vista que um terceiro subestudo,

relacionado a este projeto, necessita recrutar 144 criancgas, este acréscimo ird incrementar o poder

do estudo.

3. Critérios de elegibilidade
Serdo 0os mesmos adotados no MGRS:

residéncia na zona urbana da cidade de Pelotas;

idade gestacional entre 37 e 42 semanas, calculada através do ultrassom realizado durante
a gestacdo, pela data da Ultima menstruagéo ou através da avaliagdo do recém-nascido
utilizando o método de Dubowitz®;

parto Unico;

auséncia de morbidade perinatal significativa (o bebé que permanecer 24 horas ou mais no
bercario ou UTI serd excluido);
auséncia de fumo materno (maes que fumarem durante a gestagcdo ou apos o parto seréo
excluidas);

intencdo materna de amamentar;
auséncia de restrigdes econdmicas ao crescimento (arenda familiar deverd ser igual ou

superior a seis salérios minimos).

Assim como ocorreu no MGRS, as mées selecionadas para participar do estudo poderdo ser

excluidas na primeira visita domiciliar, realizada aos quatorze dias. Sao duas as possibilidades de

exclusdo:

fumo materno (considerando-se fumante aguela mée que fume quatro ou mais cigarros por
semang;

introducdo regular (pelo menos umavez ao dia) de outro leite.
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4. DefinicOes das categorias de aleitamento materno

Ser&p adotados os critérios da OM S para categorizar o aleitamento materno™*:

= Aleitamento materno exclusivo: a crianga recebe somente leite materno, seja ele direto da
mama ou extraido, e nenhum outro liquido ou alimento, com excegdo de gotas ou xaropes
de vitaminas, minerais ou medicamentos.

= Aleitamento materno predominante: o bebé recebe leite materno e outros liquidos, como
agua, chas ou sucos de frutas.

= Aleitamento materno parcial: quando o bebé recebe outros alimentos ou outro leite, aém

do materno.

5. Instrumentos

O estudo utilizara questionarios padronizados testados previamente no MGRS, e, para se
diferenciar deste, sera denominado “Estudo do Crescimento Infantil”. Os questionérios serdo
acompanhados de um manual que tera a finalidade de levar os entrevistadores a procederem de
maneira uniforme e utilizarem as mesmas definicOes para a coleta de dados (anexo VI). Este
manual constard de uma parte geral onde o entrevistador recebe instru¢fes sobre como devera se
apresentar, codificar as questfes e proceder, em caso de duvidas. A parte especifica do manual

diz respeito aorientagcdo para entender, formular e codificar cada questdo isoladamente.

Para 0 exame antropométrico das criangas, serdo utilizadas balangas portateis calibradas em 0,1
kg, modelo UNICEF, as quais serdo aferidas diariamente com pesos-padrdo; o comprimento sera
medido com antropdmetros confeccionados em madeira, onde foram fixadas duas fitas métricas

com precisdo de 1mm.

As enfermeiras da equipe de apoio a lactagdo utilizardo cartdes de apresentagdo padronizados
para 0 estudo, assim como folhetos de orientagdo para os pais, dém de fitas cassetes com
informagdes e orientagbes sobre amamentagcdo. Haverd ainda uma cartela para a equipe de
acompanhamento domiciliar anotar as medidas dos bebés, permanecendo aquela com a familia.

Este material foi desenvolvido de forma semelhante ao do MGRS (anexo 111).
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6. Logistica

O grupo de trabalho sera composto por quatro equipes (triagem hospitalar, apoio a lactagéo,
acompanhamento domiciliar e administracdo do deutério) e duas supervisoras (uma pediatra e
uma nutricionista). A pediatra sera responsavel pelo treinamento de todas as equipes, e ira
coordenar a triagem hospitalar e o trabaho de apoio a lactagcdo, além das sessbes de
padronizac&o, que envolvem tanto as entrevistadoras da triagem quanto as do acompanhamento
domiciliar. Desenvolvera também o material grafico, utilizado pelas equipes, visto que foi a
responsavel pela elaboracdo deste no MGRS. A nutricionista coordenara as equipes de

acompanhamento domiciliar e de administracéo do deutério e coleta de amostras.

Os entrevistadores fardo as visitas hospitalares e domiciliares de formaindividual, e irdo deslocar-
se utilizando 6nibus de linha como meio de transporte. Os questionarios deverdo ser codificados
no mesmo dia, permitindo que sgam feitas correcbes se ocorrerem quaisquer erros. Os
questionarios da triagem hospitalar seréo entregues no maximo 24 horas ap0s sua realizacdo, e 0s
domiciliares, semanalmente. Uma estudante de Medicina sera responsavel pela revisdo dos

questionarios e codificagdo das perguntas abertas.
A carga horaria das entrevistadoras e enfermeiras serd de aproximadamente 4 horas/dia. Este
periodo devera ser suficiente para cobrir o tempo de deslocamento e realizagdo das entrevistas,

afericéo das medidas da crianga e posterior codificaco.

6.1. Triagem Hospitalar

A selecdo dos sujeitos sera realizada por meio dos mesmos critérios de elegibilidade adotados no
MGRS. As duplas mées-bebés serdo recrutadas através de entrevista com questionario
padronizado, nos trés maiores hospitais da cidade (Beneficéncia Portuguesa, Santa Casa e Séo
Francisco de Paula). A triagem seré feita durante toda a semana, diferentemente da do MGRS,

que ocorria nos cinco dias Utels, afim de minimizar o tempo necessério para o recrutamento.
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As entrevistadoras serdo trés estudantes do curso de Medicina e Enfermagem. Serdo necessarias,

aproximadamente, dezessel's semanas paratriar 144 maes (nove/semana).

A alocagdo das mées nos grupos de intervencdo e controle seré feita pela entrevistadora da equipe
de triagem hospitalar, que recebera envelopes numerados e lacrados, 0s quais sO serdo abertos
guando as maes preencherem todos os critérios de inclusio e aceitarem participar do estudo. O
grupo controle ndo recebera suporte a lactacao.

Os bebés que forem recrutados para 0 estudo seréo pesados e medidos logo apés a entrevista.

6.2. A intervencaéo

O aconselhamento a amamentacdo sera feito pela mesma equipe do MGRS, composta por duas
enfermeiras que receberam treinamento em técnicas de suporte a amamentagdo, supervisionadas

por uma pediatra, especialista em lactaco.

O aconselhamento iniciara no hospital, nas primeiras 24 horas apds o parto e, apds, através de
visitas domiciliares realizadas conforme 0 seguinte calendario: cinco, quinze, trinta, quarenta e

cinco, sessenta, noventa e cento e vinte dias. As atividades das enfermeiras serdo as seguintes:

- orientar as maes, durante o periodo de hospitalizacdo, sobre a importéncia do leite materno e
posicionamento correto do bebé;

- observar uma mamada, fazendo as devidas corre¢fes, quando necessarias;

- ensnar a mé a esgotar as mamas manuamente, e checar se €la consegue seguir essas
orientagoes,

- entregar para as maes cartdo de apresentacdo, constando o nuimero do telefone pessoal da
enfermeira e o numero da hotline (telefone celular que devera estar ligado 24 horas/dia, inclusive
nos finais de semana.);

- entregar folheto para as mées, com orientagdes sobre amamentacg&o, e para os pais, contendo

informagdes sobre como eles podem auxiliar suas companheiras a amamentar;
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- redlizar visitas domiciliares, conforme o caendario previamente estipulado, e visitas extras,
guando necessarias,

- na primeira visita domiciliar, deixar uma fita de video com informagdes sobre amamentacéo, a
qual sera discutida e recolhida na préxima visita;

- abordar os topicos do questionario nado-estruturado, durante as visitas, preenchendo-o
imediatamente apos despedir-se da mae;

- telefonar para as maes 24 horas ap6s a alta hospitalar;

- participar das reunides semanai's com a supervisora;

- participar das sessdes de visitas supervisionadas.

As enfermeiras disporéo de quatro horas diérias para o trabalho. Durante os dias Utels da semana,
no final da tarde, passaréo nos hospitais e orientardo as méaes que preencherem os requisitos de
incluso no estudo. Nos finais de semana, uma Unica enfermeira serd responsavel pelas
orientagdes, seguindo uma escala de plantdo. O restante do tempo serd destinado & visitas
domiciliares. Excepcionalmente, poderdo ser necessdrias visitas domiciliares extras, a noite ou em

finais de semana. Uma das enfermeiras sera responsavel pelo telefone celular (hotline).

As visitas terdo duracéo variavel, dependendo da existéncia ou ndo de dificuldades em relacdo a
amamentacdo e do tipo de problema que a mée venha a apresentar. A duracéo média estimada €
de 20-30 minutos.

Uma vez por semana, cada enfermeira fard suas visitas em companhia da supervisora, além de
discutir 0s seus casos. Sempre gue necessario, as enfermeiras buscardo auxilio, entrando em

contato com a supervisora que, além de orienté-|as, podera acompanhé-las nos casos mais dificeis.

6.3. Acompanhamento Domiciliar

Duas entrevistadoras que fizeram parte da equipe de acompanhamento do MGRS seré&o

responsavels pelas visitas domiciliares. Também serdo responsaveis pela entrega do termo de
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consentimento para a participagdo no estudo, aplicacdo de questionério padronizado a mée e

tomada de medidas antropométricas dos bebés.

6.4. Medida do consumo de leite materno

A equipe que ir4 administar o deutério & méaes serd composta por duas entrevistadoras que
aplicar& um questionério reduzido para avaliar o padréo alimentar. Fardo também a pesagem das

maes e dos bebés, e a coleta de amostras.

O consumo de leite materno serd avaliado por meio da técnica de diluicdo do deutério. Serdo
coletadas, no dia“zero”, amostrasiniciais de 2 ml de salivadamée e urinado bebé, apdso quea
méae recebera uma dose oral de deutério (10 g). Outras trés amostras de saliva da mée e cinco de
urina do bebé serdo coletadas durante um periodo de 14 dias. As maes serdo orientadas a ndo
comer, beber ou escovar 0s dentes na meia hora que anteceder a coleta de sdliva. A tabela 4

mostra, de forma simplificada, o esquema de coleta pds-dose.

Table 4. Esqguema de coletas pés-dose para medir o consumo de leite mateno.

~

Mae X X X

Bebé X X X X X

Pequenos pedacos de algoddo serdo utilizados para a coleta de amostras de saliva (2 ml), os quais
serdo espremidos em um frasco de vidro utilizando-se uma seringa. A coleta de urina (3 ml) sera
realizada através da colocagdo de chumagos de algoddo no interior das fraldas. A méde sera
orientada a trocar a fralda meia hora antes da visita domiciliar. Durante a visita, a fralda sera
checada a cada 10 minutos (para evitar evaporagdo de &gua), e chumagos de algoddo seréo

espremidos com uma seringa para coletar urina. As amostras de saliva e urina seréo conservadas a
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uma temperatura de —20 °C. Tanto a mae quanto o bebé serdo pesados no inicio e no fina do
estudo.

As amostras serdo analisadas através da técnica de espectrometria infravermelha, no Centro de

Pesquisa em Nutri¢cdo Humana em Cambridge, Reino Unido.

7. Selecdo e treinamento das equipes

A selecdo das entrevistadoras para a equipe de triagem sera feita através de uma entrevista com
voluntérias inscritas no Centro de Pesquisas Epidemiolégicas. Serdo selecionadas, inicialmente,
seis aunas. Para a equipe de acompanhamento domiciliar serdo retreinadas duas entrevistadoras

gue participaram do MGRS.

O treinamento serd feito mediante o0 estudo de técnica de entrevista e aplicacdo dos
question&rios, bem como da interpretacdo do manua de instrugdes. Serdo feitas simulagfes de
entrevistas, utilizando-se a técnica de dramatizacdo (na qual pessoas do grupo funcionaréo,
alternadamente, como entrevistadas), visando a observar o comportamento das entrevistadoras
diante de adversidades que possam ocorrer. Ainda fazendo parte do treinamento, sera
demonstrada e, apods, repetida sob supervisdo, a técnica para afericdo das medidas; esta parte do
treinamento sera executada no hospital, com criangas que tenham condigdes de ser submetidas a

esse procedimento, mediante a permissao do responsavel.

O treinamento tera a duragdo de cinco dias; ao término, serdo escolhidas as cinco entrevistadoras
gue permanecerdo no estudo e duas que ficardo como suplentes, para o caso de haver desisténcia

ou aguma eventualidade durante o trabalho de campo.
Para treinar a equipe que ird administrar 0 deutério e coletar as amostras, sera feita uma

apresentacdo da técnica e, apods, treinamento pratico com as mées de criancas hospitalizadas,

substituindo-se o deutério por dgua. Sera realizada a coleta de saliva das maes e urina dos bebés.
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8. Processamento dos dados

A digitacdo dos dados provenientes dos questionérios sera feita utilizando-se o programa Epi-
Info 6.0; seréo realizadas duas digitagGes e 0s erros serdo corrigidos. A estrutura para a entrada
de dados sera criada previamente com este mesmo programa. Serdo feitas trés cdpias, em
disquetes diferentes, de todos os dados, e atualizadas diariamente. ApGs a digitagdo, serd
realizada a limpeza dos dados. Essas tarefas serdo realizadas por um digitador e por uma das
supervisoras (pediatra).

A entrada dos dados referentes ao uso do deutério (peso da méde e do bebé, e dados sobre o
enriquecimento dos compartimentos apos a administragdo do isdtopo) sera feita por meio do

programa Excel.

9. Andlise dos dados

Os programeas utilizados serdo o Spss for Windows, para realizar as andlises univariada, bivariada
e multivariada. O modelo tedrico descrito na Figura |V sera utilizado para identificar possiveis
fatores de confusdo, isto €, varidveis relevantes que, apesar da randomizagdo, podem estar

distribuidas diferentemente nos dois grupos em estudo.

O plano de andlise incluira as seguintes etapas.

1. Obter as freqiiéncias de todas as varidveis e examinar suas distribuicdes na amostra em
geral e em cada grupo (controle e intervencao);

2. Comparar o0s dois grupos em termos da freqiéncia de aeitamento exclusivo,
predominante e parcia, através de teste do quiquadrado (c?).

Comparar o volume médio de leite entre os dois grupos usando o testet.

4. No caso de haver diferencas entre os dois grupos em termos de fatores de confusdo,
repetir as andlises acima apos 0 gjuste destes fatores, por regresséo logistica ou linear,
conforme o caso.

5. Cacular asenshilidade e a especificidade do relato materno com os respectivos interval os

de confianca

28



10. Controle de Qualidade

O controle de qualidade sera garantido mediante varios mecanismos: questiondrios padronizados,
manual de instrugbes detalhado, treinamento dos entrevistadores, revisdo de todos os
questionarios para posterior digitagdo, reunides semanais com as supervisoras, repeticdo de cerca
de 10% de todas as entrevistas, em uma amostra aleatéria, visando a avaliar a qualidade e
veracidade dos dados coletados para as entrevistas da triagem, aém de entrevista por telefone

para 5-10 % das mées acompanhadas.

11. Aspectos Eticos
O projeto seré avaliado pelo Comité de Etica da Faculdade de Medicina e da Universidade
Federal de Pelotas. E sera colocada adisposicéo do comité referéncias demonstrando a seguranca

no uso do método isotdpico.

A investigagao sera feita mediante 0 consentimento das mées e garantida a confidencialidade dos
dados. As familias seréo esclarecidas sobre o estudo e a ingesta do isdtopo, assinardo uma
declaragdo de consentimento e poder&o deixar o estudo a qualquer momento. As criangas que
apresentarem algum problema detectado durante o estudo serdo encaminhadas ao servico de
salde e, ao término de sua participacdo, as maes do grupo controle, se desgjarem, poderdo
receber a visita domiciliar de uma pediatra (a supervisora) que ir4 fornecer orientacdes

aimentares.

12. Limitagbes do Estudo

A principa limitagdo do estudo diz respeito a generalizagdo dos resultados do trabalho de
suporte a amamentacdo tendo em vista os critérios de eegibilidade. Além disso, o tamanho da
amostra é relativamente pequeno e de baixo poder para agumas das avaliacles, mas deve-se
levar em conta que os métodos isotdpicos sdo extremamente caros, e o presente estudo é o maior
j& redlizado com esta técnica (para fins de ilustracdo, observar os tamanhos de amostra dos
estudos descritos natabela 2).
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13. Divulgagéo dos Resultados

Os resultados do estudo serdo apresentados em artigos para revistas cientificas e sofrerdo as

modificagdes de linguagem necess&rias para sua divulgacdo entre a populacdo em gerd,

autoridades e 6rgéos envolvidos com politica de salide.

Inicialmente, sdo idealizados quatro artigos cientificos:

= Comparagdo do padréo alimentar na coorte de criangas do MGRS com a coorte de

criangas de 1993 de Pelotas, visando avaliar o impacto do trabalho da equipe de apoio a

lactac@o (este artigo ndo faz parte do presente projeto, pois é baseado em dados ja

coletados — 0 mesmo consistird de uma ampliacdo de um artigo preliminar ja publicado

(anexo V);

= Avaliacdo do impacto do apoio alactacdo sobre o tipo de aeitamento e sobre 0 consumo

de leite materno, através do método de diluicéo do deutério;

» Revisdo dos estudos que avadiam o impacto do apoio a lactacdo sobre o padréo de

aleitamento e durac&o da amamentacao.

» Validagdo do relato materno quanto ao tipo de aeitamento através do método de diluicdo

do deutério;

VII. Cronograma

O projeto seré desenvolvido conforme o seguinte cronograma:

Atividade Inicio Término
Triagem hospitalar Agosto 1999 Dezembro 1999
Estudo do deutério Dezembro1999 Marco 2000
Andlise das amostras Abril 2000 Julho 2000
Andlise dos dados Julho 2000 Setembro 2000
Redac&o dos artigos Setembro 2000 Dezembro 2000
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VIII. Orgcamento

O quadro abaixo mostra 0 orcamento para a realizacdo do projeto. Os recursos serdo

provenientes da Agéncia Internacional de Energia Atdmica (Viend) e do Centro de Pesquisas

Epidemioldgicas (UFPd).

Item Salério Mensal | Tempo Custo Total
US$

Componenetes

- Trés entrevistadoras (triagem hospitalar) $ 500 6m $ 3,000

- Duas consultoras de lactacdo $ 700 9m $ 6,300

- Duas entrevistadoras (visita domiciliar) $ 600 9m $ 5,400

- Duas entrevistadoras (administraco do deutério) |$ 400 6m $ 2,400

- Digitador $ 100 10m $ 1,000

- Controle de qualidade $ 40 9m $ 360

-Secretéria $ 100 8m $ 800

Subtotal $ 19,260

Material

- Papel paraimpressdo de questionarios $ 300

- Suplementos para computadores $ 500

- Folhetos para promocé&o de aleitamento materno $ 500

- Doses de deutério $ 1,000

- Material para as amostras $ 100

Subtotal $ 2,400

QOutros custos

- Transporte urbano $ 1,800

- Comunicacdes $ 1,100

- Transporte das amostras para andlise $ 1,000

Subtotal $ 3,900

Total $ 25,560
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ANEXO |
Relatério do trabalho de campo
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RELATORIO DO TRABALHO DE CAMPO

1. Selecdo e Treinamento

De um total de oito alunas foram selecionadas cinco candidatas, apds entrevista realizada em
junho de 1999, para formar a equipe de triagem hospitalar. Uma delas desistiu durante o

treinamento, ficando quatro candidatas.

O treinamento que seria de uma semana teve sua duragdo ampliada para duas, a fim de fixar
melhor o aprendizado da aplicacdo dos questionérios e da tomada de medidas. Incluiu atécnica de
dramatizac&o e aplicacdo de questionarios & maes da Maternidade do Hospital S&o Francisco de
Paula, assm como avaliagdo antropométrica dos bebés. Ao fina do treinamento, formou-se o
grupo de trés entrevistadoras da equipe de triagem hospitalar, sendo que uma das entrevistadoras

jdhavia exercido esta funcdo no MGRS. .

Para a equipe de acompanhamento foram selecionadas duas entrevistadoras que haviam atuado no
MGRS. Uma nutricionista recebeu treinamento para também atuar na equipe, mas foi afastada
duas semanas apbs o inicio do trabalho de campo por atrasos repetidos na execucdo de suas

tarefas.

A equipe de apoio a lactacdo foi formada por duas enfermeiras que atuaram como consultoras no

MGRS supervisionadas por uma pediatra especialista em lactacdo (EA).

Para administrag@o de deutério es mées e coleta de amostras de saliva e urina, foram selecionadas
duas entrevistadoras que ja haviam trabalhado em outro estudo que utilizou este isdtopo. Houve
treinamento de dois dias, realizado na Enfermaria do Hospital S&o Francisco de Paula, sendo que
na ocasido foi utilizada &gua ao invés de deutério. Durante o treinamento foi realizada coleta de
saliva da mée e saliva e urina do bebé, com a finalidade de avaliar o método ideal e mais aceito de

coleta de material do bebé. Ao final do treinamento, optou-se pela coleta de urina.
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N&o foi realizado estudo-piloto, pois 0s questionarios e equipamentos ja haviam sido amplamente
testados no MGRS. Houve apenas modificagdo na tomada de medidas antropométricas que

passou a ser realizada por apenas uma entrevistadora enquanto que no MGRS erafeita por duas.

2.Trabalho de Campo

O trabalho de triagem hospitalar foi idealizado para ocorrer no periodo de agosto a dezembro de
1999, no entanto, devido a necessidade de incluir mais criangas para andise de um desfecho que
estava sendo avaliado por outra pesquisadora, foi expandido até janeiro de 2000. A equipe de

acompanhamento atuou até que a Ultima crianga incluida no estudo completasse quatro meses.

A equipe que administrava o deutério & maes e coletava as amostras solicitava que uma das
supervisoras (EA ou HH) telefonasse ou visitasse as maes sempre que estas manifestavam davidas

sobre o estudo.

As consultoras foram intensamente acompanhadas e supervisionadas, e cada mée do grupo de
intervencdo recebeu pelo menos uma visita da supervisora (EA). Praticamente todas as maes
referiram apreciar as visitas da equipe de apoio a lactacdo (houve somente trés recusas neste

grupo, apos avisita de 14 dias, enquanto no grupo controle ocorreram dez).

Ao final do estudo, as mées do grupo controle gue mostraram interesse foram visitadas pela
supervisora (EA) parareceber orientacdo nutricional. Nesta fase, as amostras foram enviadas para
andlise através da técnica de espectrometria infravermelha, no Centro de Pesquisa em Nutrigdo

Humana em Cambridge, Reino Unido e os resultados obtidos no final de outubro de 2000.
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3. Perdas erecusas
Foram entrevistadas 2622 maes na triagem hospitalar, sendo que 217 preenchiam os critérios de
inclusdo do estudo, destas, 29 (13%) recusaram participar. Das 188 que foram incluidas, 94 maes

foram alocadas para cada grupo (intervencao e controle).

Das mées iniciamente elegiveis para o estudo, nove do grupo de intervencéo e doze do grupo
controle foram excluidas aos 14 dias. No grupo de intervencéo, seis foram excluidas por fumo ou
introducdo de outro leite e trés por renda mais baixa que a informada na triagem. No grupo
controle, as maes excluidas por fumo ou introdugdo de outro leite foram oito e quatro por renda.

Permaneceram, portanto, 85 no grupo de intervencdo, e 82 no grupo controle.

Vinte e duas mées recusaram permanecer no estudo, posteriormente, sendo sete do grupo de
intervencdo e 15 do grupo controle. As mées que recusaram referiram principalmente falta de

tempo e provavel mudanca de enderego.

Trés mées mudaram de cidade e uma mudou para endereco ignorado, todas estas pertenciam ao
grupo controle. Ao final do estudo de acompanhamento, tentou-se localizar novamente todas as
recusas e perdas, buscando-se informagdo sobre o padréo alimentar, o qual foi construido com 82
ma&es no grupo de intervencdo e 75 no grupo controle (correspondendo a 94% da populacéo do

estudo).
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Para a andlise utilizando o método isotdpico, as primeiras 76 maes que completaram 3,5

meses amamentando foram convidadas a partlcipar do estudo, sendo que 68 aceitaram. O grupo

de intervenc&o contou com 37 mées e o controle com 31, a diferenca entre os grupos foi devida a

recusas e mudancas de endereco. A contabilidade da amostra incluida no projeto encontra-se na

Tabela 1.

Tabela 1. Distribuicdo da amostra confor me perdas, recusas e exclusdes. Pelotas/RS2001.

Intervencéo Controle
Inclusdo pelatriagem hospitalar 9 9 188
Exclusfo aos 14 dias 6 8 14
Exclusdo por renda 3 4 7
Endereco ndo encontrado - 1 1
Recusa aos 14 dias 4 5 9
Recusa posterior 3 10 13
Mudanca de endereco - 3 3
SALDO 78 63 141
Padréo aos 4m com maes recuperadas 82 75 157
ESTUDO DO DEUTERIO 37 31 68

4. Controle de Qualidade
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O controle de qualidade foi garantido mediante vérios mecanismos: questionarios padronizados,
manual de instrugdes detalhado, treinamento dos entrevistadores, revisdo de todos os
questionérios antes da digitacdo, reunides semanais com as supervisoras, repeticdo de cerca de
10% de todas as entrevistas, com questionario condensado aplicado a uma amostra aleatéria,
visando a avadiar a qualidade e veracidade dos dados coletados para as entrevistas da triagem,
aém de entrevista por telefone para 5-10% das maes acompanhadas. Ndo foi encontrada
nenhuma entrevista forjada. Este processo ocorreu também para checar a realizagdo de visitas

pela equipe de apoio a lactagéo.

Além disso, a cada seis semanas era realizada sesséo de padronizacdo de medidas com a equipe de
triagem e acompanhamento, no Hospital Beneficéncia Portuguesa, sob a coordenacéo da

supervisora (EA).

5. Codificagao, digitacdo e analise

Foram listadas e codificadas todas as respostas de questdes abertas, além de revisdo de todos os
questionarios. Apos, houve a dupla digitacéo dos dados e feita comparacéo através do software
Epi Info. Uma das digitagbes foi corrigida e transferida para o pacote estatistico SPSS for
windows, onde foi realizada a limpeza dos dados. Procedeu-se a andlise para detectar erros de

codificagdo e de amplitude, observados através de listagem de freqiiéncias.

Apés esta etapa, foi feita a limpeza de dados, selecdo das variaveis de interesse, recodificagdo de
varidveis e formagdo de novos arquivos para andise. Iniciou-se a andise preliminar dos resultados
enquanto era aguardada a andlise das amostras enviadas a Cambridge. Em novembro de 2000,

iniciou-se a andlise de dados referente ao consumo de leite materno.

Este relatério é referente apenas ao estudo que utilizou deutério para medir o consumo de leite

materno, e ndo ao MGRS.
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ANEXO [l

Protocolo MGRS
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UMA CURVA DE CRESCIMENTO PARA O SECULO XXI:
O ESTUDO INTERNACIONAL MULTICENTRICO DE
CRESCIMENTO INFANTIL

SUMARIO EXECUTIVO

Justificativa

O Comité de Peritos da Organizacd Mundial da Salde (OMS) sobre Estado Fisico: Usos e
Interpretacdo da Antropometria levantou sérios questionamentos sobre o uso das curvas de
crescimento do National Center for Hedth Statistics (NCHS), dos Estados Unidos, que sdo
atualmente recomendadas pela OMS para uso internacional. A amostra utilizada para construir as
curvas de crescimento durante os dois primeiros anos de vida é originaria de uma Unica
comunidade norte-americana, etnicamente homogénea, onde a maior parte das criangas era
alimentada artificialmente. No entanto, estudos recentes mostram que criangas aimentadas
conforme preconiza a OMS - isto é amamentadas exclusivamente durante os primeiros 4 a 6
meses de vida - mostram trgjetdrias de crescimento substanciamente diferentes, em relacéo ao
padrdo NCHS-OMS. Outras restricbes a este padrdo incluem os amplos intervalos entre as
mensuragdes e 0 uso de procedimentos obsoletos para 0 gjuste estatistico das curvas. O comité,
portanto, recomendou o desenvolvimento de uma nova referéncia internacional. O presente
projeto apresenta a metodologia para um estudo multicéntrico internaciona sobre o crescimento
de criangas menores de cinco anos, assim como discute os critérios para 0 possivel
aproveitamento de dados antropomeétricos ja existentes.

Objetivos
Objetivo geral

Redizar um estudo epidemiologico do crescimento de criangas menores de cinco anos, com o
objetivo de desenvolver uma nova referénciainternacional.

Obj etivos especificos

a) Estudar os padrdes de crescimento de criangas amamentadas em diferentes regides do
mundo;

b) Descrever a metodologia para um estudo internaciona para a coleta de dados para uma
novareferéncia;

C) Definir critérios para o aproveitamento de dados ja existentes para a nova referéncia;
d) Descrever a metodologia para construgdo de uma nova referéncia a partir dos dados
coletados em diversos paises.
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Metodologia

O estudo proposto incluird entre seis e oito locais em diferentes continentes, combinando um
delineamento longitudinal do nascimento aos 24 meses de idade, com um estudo transversa de
criangas de 18 a 59 meses. A superposicao dos dois estudos, na faixa de idade de 18-23 meses,
visafacilitar afusdo das duas curvas.

As subpopulagdes a serem amostradas para o estudo devem possuir alto nivel socioecondémico de
forma que o crescimento das criangas estudadas ndo sgja limitado por fatores sociais ou
ambientais. Estas subpopulagdes devem ainda apresentar baixa mobilidade e um peso ao nascer
médio entre 3100 e 3600 g. Pelo menos 20% das maes devem amamentar conforme preconiza a
OMS, e devem ter acesso a servicos de apoio ao aeitamento. A nivel individual, as mées a serem
incluidas no estudo devem ser de nivel socioecondmico elevado, ndo fumantes e estarem dispostas
a seguir as recomendagOes alimentares. Suas criangas devem ser nascidas a termo, sem morbidade
perinatal importante. Propde-se a flexibilizagdo das atuais recomendactes alimentares para fins do
presente estudo, uma vez que, ha maior parte do mundo, poucas méaes realmente amamentam
exclusivamente até os quatro meses. Assim, o0 estudo aceitard a participacdo de maes que
amamentem exclusiva ou predominantemente (isto € com o acréscimo de liquidos ndo nutritivos)
pelo menos até os quatro meses, com a introducdo de alimentos complementares adequados antes
dos seis meses de idade, e que continuem a amamentar até os doze meses.

Dois tipos importantes de possiveis viéses devem ser evitados. A necessidade de aderéncia ao
regime alimentar preconizado pode resultar em uma amostra auto-selecionada. 1sto sera evitado
pela escolha de subpopulacbes onde pelo menos 20% das médes sigam as recomendagdes
aimentares. A flexibilizagdo do regime, descrita acima, facilitar este objetivo, assm como a
provisdo de um servico de apoio ao aeitamento. As mées e criangas que ndo seguirem o regime
continuardo a ter seu crescimento monitorizado até os dois anos, para fins de comparagdo com as
demais criangas e a identificagdo de possiveis viéses. A segunda preocupagdo diz respeito a
possibilidade de um excesso de homogeneidade no crescimento das criangas, devido aos rigorosos
critérios de inclusdo. Este problema sera contornado pela inclusdo de criangas de diferentes
continentes, e pela auséncia de restri¢cbes antropométricas (por exemplo, de peso ao nascer) a
nivel individual.

No estudo longitudinal, as mées e criangas serdo triadas nos hospitais logo apds o parto, e
visitadas em casa semanamente durante os dois primeiros meses, gquinzenamente no terceiro e
guarto meses, e mensalmente durante o restante do primeiro ano. No segundo ano, os contatos
serdo bimensais. O peso, comprimento e circunferéncia cefalica seréo medidos em todas as visitas,
enquanto que a circunferéncia braguial e as pregas cutaneas (tricipital e subescapular) serdo
medidas com menor freqiéncia. No estudo transversal de criangas de 18 a 59 meses, todas as
medidas acima serdo obtidas na mesma ocasido. Em ambos os estudos, questionarios serdo
aplicados para a obtencdo de dados socioecondmicos, demogréficos e ambientais, fatores
perinatais, morbidade e hébitos aimentares e relativos aos cuidados infantis. Ambos os pais seréo
pesados e medidos.



S0 necessdrias amostras de duzentas criangas em cada grupo de sexo e idade. Se o estudo incluir
seis centros, o total de criangas por centro serd de cerca de 70. Tendo em vista que muitas
criangas serdo excluidas devido ao ndo seguimento das recomendacfes alimentares, estima-se que
serd necessario recrutar cerca de 300 em cada centro para se atingir 70 com acompanhamento
completo até os dois anos. No estudo transversal, 70 criangas em cada grupo de trés meses seréo
necessdrias para cada sexo, totalizando cerca de 1000 criangas.

As medidas de controle de qualidade serdo rigorosas, incluindo reunides periddicas de
coordenacdo com os diversos centros, preparagdo centralizada de questionérios e manuais de
instrugOes, criteriosa selecdo e treinamento de entrevistadores, sessdes regulares de padronizagdo
antropométrica, repeticdo aeatdria de 5 a 10% das entrevistas, e avaliacdo continua dos
guestionérios preenchidos.

Os resultados dos diferentes centros seréo agrupados em uma curva unica ao final da coleta de
dados. Bancos de dados ja existentes, que seguirem os requisitos definidos acima, serdo também
incorporados.

Todos os cuidados éticos serdo respeitados. O estudo envolvera risco minimo aos participantes,
isto &, risco compardvel ao observado em consultas médicas de rotina. O estudo sera aprovado
por comités de ética locais, nacionais e internacionais, sendo obtido o consentimento informado
de todas as familias, e garantida a confidencialidade dos dados.

O estudo proposto serd iniciado em 1997 e continuard até o ano 2000. Maiores detalhes da
metodologia, logistica, cronograma e orcamento estdo incluidos na versdo completa do projeto.

Participacdo do grupo de pesquisador es

O coordenador do atual projeto (CGV) participou do Comité de Peritos da OMS que
recomendou a substituicdo da referéncia NCHS-OMS por um novo padréo internacional, tendo
sido co-relator da publicacéo World Health Organization. Expert Committe on Nutrition. Physical
status: uses and interpretation of anthropometry. Geneva: WHO, 1995. (WHO Technical Report
Series, No. 854). Ap6s a conclusdo deste relatorio, foi indicado pela OMS como membro do
Infant Growth Reference Working Group, e solicitado a escrever a versdo inicial do projeto do
estudo multicéntrico. Um dos centros a participar do estudo sera a cidade de Pelotas, RS, sob a
coordenacao deste pesquisador.
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INTRODUCAO

Recentemente, tém sido levantadas varias dividas sobre a adequagdo das curvas de crescimento
atualmente existentes, inclusive a desenvolvida pelo National Center for Health Statistics (NCHS)
dos Estados Unidos da América e adotada pela Organizagdo Mundia da Salde (OMS). Estas
restricbes, particularmente o fato de que as atuais curvas sd0 baseadas em criangas néo
amamentadas a0 seio, levaram o Comité de Peritos da OMS sobre Usos e interpretagdo da
Antropometria a recomendar a substituicdo das curvas NCHS-OMS por uma nova referéncia
internacional. Como seguimento das recomendagdes deste Comité, uma reunido foi realizada na
Universidade de Cornell em janeiro de 1995 para encaminhar a discussdo sobre a construcdo de
uma nova referéncia

O presente projeto de pesguisa argumenta sobre a necessidade de um estudo do crescimento de
criangas amamentadas, sugere os critérios para a selecdo de populagdes e de criangas a serem
incluidas, resume os aspectos metodol 6gicos para a construcéo de uma nova referéncia, e propde
arranjos administrativos e logisticos. O projeto discute ainda a possibilidade de se utilizar dados
atualmente existentes para este fim.

Objetivo geral

Redizar um estudo epidemiologico do crescimento de criangas menores de cinco anos, com 0
objetivo de desenvolver uma nova referénciainternacional.

Obj etivos especificos

a) Estudar os padrGes de crescimento de criancas amamentadas em diferentes regides do
mundo;

b) Descrever a metodologia para um estudo internaciona para a coleta de dados para uma
novareferéncia;

C) Definir critérios para o aproveitamento de dados ja existentes para a nova referéncia;
d) Descrever a metodologia para construgdo de uma nova referéncia a partir dos dados
coletados em diversos paises.

Histérico e justificativa

A necessidade de uma referéncia internacional de crescimento é amplamente aceita. Como as
medidas antropomeétricas em criangas variam com 0 sexo e aidade, estas duas variaveis devem ser
consideradas ao se comparar dados de diferentes partes do mundo. As referéncias de crescimento
permitem, portanto, gjustar para as diferencas de sexo e idade entre popul agdes distintas.

Alguns autores diferenciam referéncias de padrdes de crescimento. As referéncias sdo usualmente
consideradas descritivas, sendo utilizadas para comparar diferences populagtes, enquanto que 0s
padrdes seriam prescritivos, implicando um julgamento de valor sobre o crescimento idea a ser



seguido cada crianca. Vérios paises desenvolvidos, assm como alguns paises em
desenvolvimento, possuem padrdes nacionais para uso pediatrico.

Na prética, no entanto, a distingdo entre referéncias e padrdes ndo € téo clara. Ha evidéncias de
gue o crescimento em peso e dtura de criangas bem nutridas e saudavel's, ou sgja, criangas cujo
crescimento ndo estd sujeito a fatores limitantes, seria relativamente similar entre os diversos
grupos étnicos, pelo menos até os cinco anos de idade. Aceita-se que existam algumas variagdes
genéticas, mas estas seriam insignificantes se comparadas com a variabilidade devida a problemas
de salde, nutricdo e de pobreza em geral. O Comité de Peritos argumentou que “uma Unica
referéncia internacional tem a vantagem de permitir comparagfes internacionais, sem perder a
utilidade para a aplicagéo local. Estas vantagens superam a desvantagem de ndo levar em conta
pequenas variagdes raciais ou étnicas’.

Existem também motivos préticos que impedem a criagdo de padrdes de crescimento em cada
pais, incluindo o fato de que: @ muitas populacBes em areas menos desenvolvidas apresentam
déficits de crescimento resultantes de problemas de salde e nutricionais, b) que tendéncias
seculares importantes em crescimento podem tornar uma curva local obsoleta em poucos anos, e
C) que a construcdo adequada de um padréo de crescimento € um empreendimento caro e
trabalhoso, que ndo pode ser realizado nem facil nem freqlentemente.

Em 1978, a OMS adotou para uso internaciona a referéncia NCHS dos Estados Unidos da
Ameérica. As curvas de 0 a 23 meses foram baseadas em um grupo de criangas acompanhadas pelo
Estudo Longitudinal do Fels (Ohio) Research Institute, entre 1929 e 1975. Ascurvasentre 2 e 18
anos foram derivadas de dados de trés inquéritos representativos nacionais, conduzidos entre
1960 e 1975.

Esta referénciareflete o crescimento de criangas predominantemente alimentadas com leite em po,
gue apresentavam grande homogeneidade genética, geografica e socioecondmica. Estas
caracteristicas restringem sua adogdo como referéncia internaciona. As medidas de peso e atura
foram realizadas ao nascer ecom 1, 3, 6, 9, 12, 18 e 24 meses, sendo que a fata de dados mensais
prejudica o guste de curvas de crescimento, principalmente nos primeiros meses de vida. Avangos
recentes em técnicas matemdticas e computacionais tornaram obsoletos os procedimentos
utilizados para construir a referéncia NCHS. Finamente, ha uma marcada descontinuidade nas
curvas de atura aos 24 meses. as curvas de Fels, baseadas no comprimento (medido na posi¢éo
supina) estdo cerca de 1,8 cm, ou meio desvio-padréo, abaixo das curvas de altura (medida na
posicéo ereta) baseadas nas amostras representativas dos EUA. Isto também afeta as curvas de
peso para altura.

O Comité de Peritos conclui serem estes problemas suficientemente graves para justificar a
substituicéo das curvas NCHS-OMS. O principal motivo para esta deciso foi a preocupagdo com
o tipo de aimentacéo recebido pelas criangas da curva de Fels. A partir de 1979, a OMS e o
Fundo das Nagbes Unidas para a Infancia (UNICEF) passaram a recomendar que todas as
criangas deveriam ser amamentadas exclusivamente pelos primeiros 4 a 6 meses de vida, e que
continuassem a ser amamentadas pelo menos até os 24 meses. No entanto, criangas
amamentadas, mesmo de ato nivel socioecondmico, apresentam crescimento inferior ao da



referéncia NCHS-OM S em termos de atura e de peso a partir do terceiro més de vida, mantendo-
se abaixo da referéncia durante o periodo de amamentagcdo complementada com outros alimentos.
A magnitude destas diferencas € suficiente para levar alguns profissonais de salde a
recomendarem a suspensdo da amamentagdo para estas criangas. Esta decisdo pode ter
consequiéncias extremamente negativas, especialmente em populagdes pobres onde a
amamentagdo é fundamental para a sobrevivéncia infantil.

Além desta preocupacdo, o Comité mostrou-se receoso que um estudo baseado em uma Unica
comunidade, etnicamente homogénea, pudesse levar a uma subestimativa da variabilidade do
crescimento a nivel mundial. A inclusdo de diversas comunidades em paises diferentes aumentaria
a diversidade nas caracteristicas bioldgicas (tais como estatura dos pais e ganho de peso materno
durante a gestacao) e nos fatores socioculturais que afetam o crescimento. Um estudo realizado
em multiplos paises seria também politicamente mais aceitavel do uma referéncia proveniente de
um Unico pais desenvolvido. Estes argumentos contribuiram para a decisdo de se propor a
substituicéo dareferénciaNCHS-OMS.

M etodologia

Esta secéo descreve 0 esbogo de um estudo multicéntrico delineado com o objetivo de construir
uma nova referéncia internacional. Os dados brutos para esta referéncia podem se originar de
novos estudos, mas estudos ja existentes que preencherem os requisitos abaixo podem também
ser incluidos.

O estudo multicéntrico incluird um estudo longitudinal do nascimento aos 24 meses, e um estudo
transversal de criangas de 18 a 59 meses. De seis a oito centros serdo incluidos, sendo ambos os
estudos - longitudinal e transversal - realizados em todos os centros. Os centros estardo
localizados em diferentes regides, incluindo, por exemplo, a América do Norte e/ou a Europa, a
América Latina, a Africa Sub-Sahariana, o Oriente Médio, a Asia Meridiona e o Extremo
Oriente. Na América Latina o estudo sera realizado em Pelotas, Brasil.

Estudo longitudinal. Em cada centro, uma coorte de recém-nascidos serd acompanhada durante
os dois primeiros anos de vida, com visitas freqlentes para coleta de dados antropométricos e
alimentares. Esta metodologia permitird a deteccdo de um possivel viés de auto-selegdo (ver
abaixo), e fornecera dados sobre a velocidade de crescimento. As criangas serdo recrutadas ao
nascer e visitadas semana mente durante as primeiras oito semanas, a cada duas semanas durante
os dois meses seguintes, e mensalmente até alcangarem um ano de vida. Durante o segundo ano,
as visitas ocorrerdo a cada dois meses. O cronograma completo das visitas encontra-se abaixo.

Estudo transversal. O crescimento apos os dois anos de idade é consideravelmente mais linear
do que antes. Além disso, os padrdes aimentares ndo mais estdo fortemente associados ao
crescimento. Portanto, um delineamento transversal, em que cada crianca seja examinada apenas
uma vez, sera adotado para criancas de 18 a 59 meses, economizando-se assim tempo e recursos.
O estudo de criangas de 18 a 23 meses permitira uma superposi¢cdo dos dois estudos para esta
faixa etéria, facilitando a construgdo de uma Unica curva.



Elegibilidade das subpopulacfes a serem estudadas. Os seguintes critérios serdo utilizados
para selecionar as subpopul agdes:

Nivel socioecondmico que ndo limite o crescimento. Este critério garantird que as
curvas reflitam o verdadeiro potencial de crescimento das criangas, sem restri¢des devidas
a fatores sociais ou ambientais, a nutricdo materna, ou a quaidade de aimentos
complementares.

Baixa maobilidade da populagdo-alvo. A necessidade de um acompanhamento periddico
durante dois anos impede que o estudo sgja realizado em populagdes com altas taxas de
migracao.

Peso ao nascer médio entre 3100 e 3600 g. Este critério garante que a subpopulagdo
ndo incluira muitos recém-nascidos com retardo de crescimento intra-uterino, e que 0s
resultados ndo serdo afetados pelo fendbmeno de regressdo a média

Minimo de 20% das maes seguindo as recomendagdes alimentares. Este critério
evitard a inclusdo no estudo de amostras marcadamente auto-selecionadas, 0 que poderia
ocorrer se as préticas alimentares recomendadas fossem seguidas apenas por um reduzido
percentual das maes, uma vez que estas poderiam também apresentar outras
caracteristicas associadas com o crescimento infantil.

Existéncia de um sistema de apoio a lactacdo. Atividades de apoio a0 aeitamento
materno contribuiréo para reduzir a seletividade de amostra, permitindo que uma maior
proporc¢ao de mées amamente com sUCess0.

Existéncia de instituicOes de pesquisa. A coleta de dados requer experiéncia local em
pesquisa epidemiol dgica - particularmente em estudos longitudinais - e antropométrica.

N&o € necessario que toda a populagdo da area do estudo apresente as caracteristicas acima. Estas
devemn, no entanto, estar presentes na subpopulacdo a partir da qual a amostra do estudo sera
selecionada, por exemplo, entre as classes adta ou média-alta em um pais em desenvolvimento.
Como ambos os estudos (longitudinal e transversal) serdo redlizados nas mesmas areas
geogréficas, os critérios de e egibilidade se aplicam a ambos.

Elegibilidade de individuos. Dentro de cada centro selecionado, as seguintes caracteristicas
serdo utilizadas para selecionar os individuos participantes do estudo:

Auséncia de restrigdes médicas, ambientais ou econdmicas ao crescimento. A questdo
das limitacBes sociais e ambientais foi discutida acima. E importante também que as
criancas ndo apresentem doencas graves gque afetem o crescimento.



! Disposicao para seguir as recomendacdes alimentares. As defini¢cbes operacionais das
recomendagOes alimentares sdo discutidas abaixo. Somente aquelas mées que estiveram
dispostas a aderir a estas serdo incluidas no estudo.

! Nascimento a termo. A idade gestacional a0 nascer deve ser entre 37 e 42 semanas
completas, conforme exame do recém-nascido pelo método de Dubowitz.

! Fumo materno. Como o fumo pode afetar tanto a lactagdo quanto o crescimento infantil,
0 estudo serarestrito a mées ndo fumantes.

Criancas com baixo peso a0 nascer ndo devem ser excluidas do estudo. Esta restricdo, se
implementada, distorceria artificialmente os percentis inferiores da curva durante os primeiros
meses de vida.

O Comité de Peritos observou que ao redor de dois anos de idade, o crescimento de criangas
alimentadas conforme as recomendagdes se aproxima da curva NCHS-OMS. Além disso, estudos
antropométricos sobre 0 efeito da amamentagdo apds os 12 meses de idade mostram resultados
conflitantes, possivelmente devido ao efeito de modificagdo do meio ambiente. Para o estudo
transversal de criangas de 18-59 meses, portanto, nd0 hé necessidade de levar em conta as
recomendagdes alimentares, embora informagdes sobre a dieta prévia e atual devam ser coletadas
e analisadas. No entanto, estas criangas precisam cumprir os demais critérios de elegibilidade (alto
nivel socioecondmico, nascimento a termo, mée néo fumante).

Critérios para exclusdo do estudo. As seguintes defini¢des operacionais serdo utilizadas para as
recomendagdes alimentares:

! Amamentacdo exclusiva ou predominante (ou segja, leite materno mais chés, agua ou
sucos) por pelo menos quatro meses (120 dias).

! Introducdo de alimentos complementares entre 0s quatro e seis meses, com uma densidade
energéticamédiaigual ou superior a0.7 kcal/g.

! Amamentacao parcia a ser mantida até pelo menos os 12 meses (365 dias).

Méaes e criangas incluidas no estudo mas que deixarem de seguir as definicbes acima seréo
excluidas da coorte a ser utilizada para a curva de crescimento, mas continuardo a ser
acompanhadas para permitir a identificacdo de possivels viéses de selecdo. Outros critérios para
exclusdo seréo doencas graves da crianga, idade superior a 24 meses e a recusa a continuar no
estudo.

Informagdes a serem coletadas. As principais categorias de varidveis a serem estudadas estdo
listadas abaixo (a relagdo completa das varidveis serd finaizada posteriormente). Trés
guestionarios diferentes serdo utilizados. um formulario de triagem para decidir sobre a inclusio
no estudo, um question&rio inicia e fichas para cada visita de acompanhamento. Para 0 estudo
transversal, estes dois Ultimos questiondrios serdo combinados.

O formulario de triagem serd completado ao inicio do primeiro contato (para o estudo
longitudinal, este se dara na maternidade), incluindo perguntas sobre o nivel socioeconémico da
familia, a intencdo de amamentar, idade gestacional, fumo materno e dados antropomeétricos,



colhidos logo apds o nascimento (peso, comprimento e circunferéncia ceféica).

O question&rio inicia sera aplicado na maternidade para o estudo longitudinal e na entrevista
domiciliar durante o estudo transversal. As variaveis incluiréo fatores demogréficos, ambientais e
reprodutivos; caracteristicas da gravidez, antropometria dos pais, informacfes sobre a salide
perinatal, caracteristicas do parto e dainiciaco do aeitamento.

As seguintes categorias de varidveis seréo coletadas nas visitas de acompanhamento do estudo
longitudinal, e na visita do estudo transversal: padrOes alimentares, antropometria da crianga,
morbidade e cuidados com a crianca

A freguiéncia das medidas antropométricas durante o estudo longitudinal sera a seguinte:

Medida Periodo Fregiiéncia N° de visitas
Peso, comprimento e circunferéncia cefdica Nascimento Unica 1
0-1 més Semanal 7
2-3 meses Quinzenal 4
4-12 meses Mensal 8
14-24 meses Bimestral 6
Circunferéncia braquia 6-12 meses Mensal 2*
14-24 meses Bimestral 6*
Pregas cuténeas tricipital e subescapular 6-24 meses Semestra 4*
*) Simultaneamente com as medidas de peso, comprimento e circunferéncia cefélica.

No estudo transversal, medir-se-4 simultaneamente 0 peso, dtura na posicdo ereta,
circunferéncias cefdlica e braguia e pregas tricipia e subescapular para as criangas de 18 a 59
meses. As criangas de 18 a 35 meses terdo ainda seu comprimento medido na posi¢éo supina. I1sto
contribuird para a posterior combinagéo das curvas de comprimento e de altura.

As técnicas antropométricas, 0s equipamentos e os procedimentos para padronizagdo seguirdo as
recomendacOes de Cameron. As criangas serd0 medidas e pesadas em casa utilizando
equipamentos portéteis incluindo balancas eletronicas Uniscale (UNICEF, New Y ork). Todas as
medidas serdo realizadas duas vezes, por uma equipe de dois entrevistadores.

Tamanho de amostra. Para desenvolver curvas de crescimento, incluindo a estimativa precisa
dos percentis 2 e 98 (com erro padrdo de 0,6% para altura e 1,8% para peso), sdo necessarias 200
criancas de cada sexo. Se seis centros participarem do estudo, 70 criangas (35 de cada sexo)
precisardo ser acompanhadas em cada. O nimero de criangas a serem inicialmente recrutadas em
cada centro dependera da proporcdo que se estima permanecer no estudo até os dois anos de
idade. For exemplo, se uma taxa de acompanhamento completo de 30% € prevista, serag;



necessario recrutar 233 recém-nascidos.

No estudo transversal, 70 criangas seréo necessarios para cada grupo de trés meses de idade. Para
estudar 14 grupos trimestrais (de 18 a 59 meses), seréo necessarias 980 criangas (14 vezes 70) em
cada centro. Com uma margem adicional de 20% para possivels recusas, tentar-se-4 encontrar
1100 criangas em cada centro.

Manejo e andlise de dados. A entrada de dados sera realizada simultaneamente com a coleta, em
cada centro. As rotinas para entrada de dados serdo preparadas pela equipe central do projeto, e
incluirdo a deteccdo de erros de amplitude e consisténcia. Todos os formularios serdo digitados
duas vezes para evitar erros de digitacdo. A cada trés meses, os dados serdo transferidos para o
centro coordenador, sendo novas analises de controle de qualidade redlizadas e a aderéncia ao
protocolo do estudo verificada, incluindo a revisdo dos critérios de elegibilidade, as datas das
visitas e as taxas de abandono.

Curvas de crescimento serdo construidas usando modelagem de mdltiplos niveis (multi-level
modelling). Para cada medida antropométrica, uma curva separada sera construida para cada
criangas e estas serdo posteriormente agrupadas para cada centro. As curvas de cada centro serdo
entdo unidas para a construcdo da referéncia internacional. Se houver discrepancias importantes
entre 0s centros, as razdes para as mesmas serdo exploradas através da andlise das demais
varidvels coletadas.

Controle de qualidade. Esta secéo resume as principais medidas de controle de qualidade dos
dados, incluindo (maiores detalhes sobre cada medidas podem ser encontrados nas respectivas
secOes deste protocol 0):

C Uso de questionarios padronizados e pré-testados, complementados por manuais de
instrucéo detalhados

C Criteriosa selecdo e avaliagdo dos entrevistadores

C Treinamento rigoroso sobre técnicas de entrevista e de antropometria, seguida por sessdes

de padronizacdo com quantificacéo da variabilidade intra e inter-observadores.

Frequente calibracéo dos equipamentos de pesagem

Sessdes regulares de padronizagéo de medidas durante a fase de coleta de dados
Repeticdo de 5-10% de todas as entrevistas e mensuragdes por um supervisor

Digitacdo imediata dos questionérios para deteccdo de erros de amplitude e consisténcia,
acompanhada de analise de preferéncia de digitos terminais para cada entrevistador.

O000

Possiveisfontesdeerro

A construcdo de uma referéncia prescritiva, isto é, baseada na aderéncia a comportamentos
recomendados, pode trazer uma série de problemas metodoldgicos. Esta sessdo recapitula as
principais fontes de viés, e como seréo enfrentadas no presente estudo.

Perdas de acompanhamento (viés de auto-selecdo). Sempre que apenas uma peguenad?2



propor¢do da populacdo preenche os critérios de inclusdo do estudo, existe a possibilidade de
outros viéses. As seguintes medidas serdo tomadas para evité&los:

a) as definicbes operacionais das recomendagdes alimentares foram flexibilizadas, para
garantir que uma maior proporcdo de criangas permanega no estudo;

b) 0 estudo sera restrito a centros onde se espera que pelo menos 20% das maes na
subpopulacdo elegivel cumpram as recomendagdes alimentares, e

C) servicos de suporte a lactagdo estardo disponiveis para gudar as maes a continuar
amamentando.

As possiveis diferencas entre as criangas a serem incluidas na curva e as demais criangas seréo
avaliadas através de:

d) comparagdo das caracteristicas iniciais (peso, comprimento e circunferéncia cefdica ao
nascer) das criangas incluidas com 1) todas as criangas nascidas nas mesmas maternidades
e 2) todas as criangas que preencheram os critérios socioecondmicos para inclusdo mas
CUjas maes se recusaram a participar ou a seguir as recomendagoes alimentares;

€) se possivel, comparacdo do peso e comprimento aos 6 e 12 meses de idade de uma
subamostra do grupo 2 acima com as criangas incluidas;

f) comparacaéo do crescimento, ao longo dos dois primeiros anos de vida, de criangas que
seguiram as recomendagfes com criangas inicidmente incluidas no estudo mas que
deixaram de segui-las.

Excesso de homogeneidade. A inclusio de criangas que sggam muito similares entre si pode levar
a uma baixa variabilidade e, portanto, a curvas onde o0s percentis externos estggam muito
préximos da mediana. O uso destas curvas levaria muitas criangas normais a serem diagnosticadas
como portadoras de déficit ou de excesso (por exemplo, obesidade). As seguintes medidas seréo
tomadas:

a) Combinacdo de dados de diferentes partes do mundo. Uma curva baseada em distintos
paises evitara os problemas de homoegeneidade étnica e ambiental que afetam a maioria
dos padrdes existentes.

b) Auséncia de restricbes antropomeétricas para inclusdo. Apesar de que o estudo incluira
apenas subpopulagdes com um peso ao nascer médio entre 3100 g e 3600 g, ndo havera
restrigdes antropomeétricas para inclusdo de criangas, garantindo assim uma variabilidade
adequada.

Aspectos éticos

O estudo segue as recomendagdes da publicacdo “International Ethical Guidelines for Biomedical
Research Involving Human Subjects’. O exame antropométrico envolve um risco caracterizado
como minimo, ou Sgja, ndo superior ao de um exame meédico rotineiro. As salvaguardas éticas
incluirdo:
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Confidencialidade.

Etapas do projeto e cronograma

Aprovagdo por comités de ética a nivel local, nacional e internacional.
Consentimento informado pelos pais ou responsavels.
Direito garantido de abandonar os estudo a qualguer momento.

Um resumo das etapas do projeto e um cronograma preliminar encontram-se no quadro
abaixo, o qual serefere primariamente as atividades de coor denacao.

Etapa Periodo Observactes

Desenvolvimento e aprovagdo | Jan - Set 1996 Primeira versdo do protocolo circulada em Jan 1996;
do protocolo e financiamento segunda versdo em Jul 1996.

Selecdo dos centros do estudo | Jan - Set 1996 OMS contactara centros em potencial.

Reuni&o dos coordenadores Set 1996 A ser freglientada pelo Grupo de Trabalho e, se

possivel, por representantes dos centros, para aprovar
0 projeto.

Desenvolvimento e testagem
de instrumentos e materiais de
trainamento

Set 1996-Mar 1997

Instrumentos a serem desenvolvidos pelo Grupo de
Trabalho e testados em todos os centros.

Primeiro estudo piloto

Jan - Fev 1997

Estudo piloto em pelo menos dois centros.

Reunides de coordenadores

Dez 1996, Mar 1997

Grupo de Trabalho e coordenadores dos centros

Treinamento e segundo estudo | Abr 1997 A ser redlizado em todos os centros.

piloto

Coleta de dados: estudo Mai 1997 - Abr Um ano pararecrutar a coorte mais dois anos de
longitudinal 2000 acompanhamento.

Coleta de dados: estudo Jul - Dez 1998 A ser realizado aproximadamente na metade do estudo

transversal

longitudinal

Reunides de coordenadores

Jul 1997-Dez 2000

A cada seis meses durante o estudo

Processamento de dados

Mai 1997 -Set 2000

Entrada de dados simulténea com a coleta. Andlises
parciais a serem iniciadas em 1998.

Relatério final

Dez 2000




ANEXO 111
Material para promocao do aleitamento materno

(tamanho reduzido)
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AMAMENTANDO

SEU FILHO

T
e

ORGANTACAD MUNDIAL D SA00E
UIVERS DADE FEDERA, CF PELCTAS
ESTLCC INTERHACIONAL MUTICEMTRIC D
DE CLRVAS DE CRESCIVENTO

materno:

0 leite materno é o alimento ideal para o bebd.

Contém todos os nutrientes necessiri

os para 0 bom

crescimento e desenvolvimento do bebd. E mais facil

de ser digerido. Protege contra infecgdes e alergias.

Ajuda o corpo da mae a voltar mais rdpido a0 normal.
Amamentar & dar carinho e protegdo ao bebé.
Faz com que vocd e seu beb se sintam muito

proximos.

ESTUDO INTERNACIONAL MULTICENTRICO
DAS CURVAS DE CRESCIMENTO

Este folheto é parte integrante de um estudo que
esti sendo realizado em nossa cidade.
Pelotas é uma das 7 cidades que participam de uma
pesquisa da Organizagdo Mundial de Saide (OMS),
para construir as novas curvas que serviréo para
acompanhar o crescimento de criangas do mundo
todo. Estas novas curvas substituirdo as atuais, que
foram baseadas em criangas americanas.

Sua colaboragdo é muito importante!

Para que vocé possa amamentar com sucesso, lemhre-se:
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ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PELOTAS

ESTUDO INTERNACIONAL MULTICENTRICO
DE CRESCIMENTO INFANTIL

Meu nome &

Dia / / Dia |/ / Dia [/ /

Pesal g Pesei: g Pesal g
Medi: cm Medi: cm Medi: cm
Dia / / Dia |/ / Dia |/ /

Pesal g Pesei: g Pesei: g
Medi: cm Medi: cm Medi: cm

ORGANIZAGAO MUNDIAL DE SAUDE
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PELOTAS i
ESTUDO DE CRESCIMENTO INFANTIL i

VOCE ESTA AMAMENTANDO?
Se voceé estiver com alguma dificuldade,
estamos dispostos a gjuda-la.

JLiguepara:

Sou a enfermeira:
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ORGANIZAGAO MUNDIAL DE SAUDE
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PELOTAS
ESTUDO DE CRESCIMENTO INFANTIL

DICAS PARA AJUDAR
SUA COMPANHEIRA A AMAMENTAR

Encorgje e incentive sua mulher a amamentar. Seu apoio
é fundamental nessa hora;

Dé prioridade a seu filho(a). Lembrese que a
amamentacao é um periodo passageiro;

Sempre que possivel, participe do momento da
amamentacdo. Sua presenca ira fortalecer o vinculo mae-
filho-pai;

Seja paciente e compreensivo. As necessidades do recém-

nascido estdo em 1° lugar;

Participe dos cuidados a0 seu filho: ajude a trocar fraldas,
dar banho, vestir, embalar o bebg, etc.;

Uma boa relagdo entre o casal é importante para que a
mulher amamente com suCesso;

Procure ocupar-se mais dos outros filho, para que ndo se
sintam rejeitados com a chegada do novo irmao;

Sga carinhoso com sua mulher. O periodo de
amamentacdo podera torna-la mais sensivel e emotiva;

Entenda que, neste periodo de amamentacdo, poderdo
ocorrer ateractes na vida sexua do casdl;

N80 traga para casa latas de leite, mamadeiras e
chupetas. O sucesso deste periodo depende, em grande
parte de sua atitude.

O aleitamento materno exclusivo até 4 - 6 meses, com
seu carinho e apoio, € fundamental para que o seu
bebé cresgainteligente e saudavel.
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Carta as maes
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ANEXO IV

Declaracao de consentimento de participacao
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Declaracéao de consentimento
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ANEXO V

Artigos cientificos
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IMPACTO DO ACONSELHAMENTO NA COMUNIDADE SOBRE A DURACAO DO
ALEITAMENTO EXCLUSIVO: UM ESTUDO DE REVISAO

Elaine Albernaz, Cesar Victora, Hinke Haisma

Universidade Federal de Pelotas, Departamento de Medicina Social, Pelotas, RS, Brazil;
Correspondéncia para: Elaine Albernaz

UFPEL-DMS

Av. Duque de Caxias 250, Fragata, 96090-700 - Pelotas, RS

E.mail: zanrebla@ufpel.tche.br

63



Resumo

A importancia do aeitamento exclusivo tém sido demonstrada em vérios estudos, mas sdo poucos
0s pesquisadores que estudaram o0 impacto de intervengOes na sua promocgdo. Esta revisdo
sumariza os estudos de intervencdo com aconsel hamento face aface, em &mbito comunitério, para
a promogdo do aleitamento exclusivo. Foram identificados 19 estudos entre 1990 e 2001,
classificados conforme os critérios modificados de Davies & Black. O tempo de acompanhamento
dos bebés foi bastante varidvel, assim como as caracteristicas das populagfes envolvidas, o que
impediu uma meta-andlise formal. Dezoito dos 19 estudos mostraram um efeito positivo da
intervencdo, aparentemente mais marcante entre os trés e cinco meses, e dois estudos detectaram
um efeito dose-resposta. A orientagdo face a face, realizada em diferentes momentos, levou a

mudangcas significativas nos indices de aleitamento exclusivo.

Palavras-chave: aleitamento, aleitamento exclusivo, promogao

Key words: breast feeding, exclusive breast feeding, support, counseling, promotion



Introducéo

Muitos estudos redlizados nas Ultimas décadas tém mostrado a importancia do aleitamento
exclusivo nos primeiros meses de vida e seu papel fundamental na reducéo da morbi-mortalidade
por doengas infecciosas ™. Existem evidéncias de que a introduco precoce de outros liquidos ou
alimentos para esses bebés ndo sb é desnecessaria’ como potencialmente perigosa, aumentando os

riscos de infeccdes, como por exemplo, as respiratorias’,

Apesar de um maior reconhecimento da importancia do aeitamento materno, as taxas de
aeitamento exclusivo sfo ainda baixas’. Conforme dados do UNICEF, apesar de todos os
esforcos, somente cerca de metade dos bebés recebem aleitamento exclusivo nos primeiros quatro
meses de vida. Entretanto, deve-se levar em conta que esta estimativa incluiu muitas criangas com

aleitamento predominante.

No Brasil, nos anos 80, desenvolveu-se 0 Programa Naciona de Incentivo ao Aleitamento
Materno, um projeto de intervencdo em larga escala, notével pela sua diversidade de acdes e
contribuicdo para 0 aumento das taxas de aleitamento exclusive®, que mesmo assim, ainda esto

muito longe dos valores desgjaveis.

Muitos pesguisadores tém avaliado o impacto de estratégias para aumentar a duragdo total da
amamentacdo, mas poucos estudam seu efeito sobre a duragdo do aleitamento exclusivo. As
intervencdes relatadas ocorreram no pré e/ou pos-natal e variaram na forma como as orientacfes

foram feitas (face a face, via telefone, folhetos, cartazes, meios de comunicagdo, no domicilio,
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hospital ou clinicas de atendimento).

19 tem um efeito benéfico

V &rios autores demonstraram que o suporte recebido nas maternidades’
sobre a amamentagdo. Entretanto, ainda s80 escassas as pesquisas realizadas, com qualidade
metodoldgica, para avaliar o impacto do aconselhamento ap6s a dta hospitalar. Conforme a
Iniciativa Hospital Amigo da Crianga, 0 décimo passo no incentivo ao aeitamento, requer uma
rede que fornega o aconselhamento & maes quando estas retornam asua comunidade, apos a ata

11,12

hospitalar

Este artigo sumariza os estudos de intervengéo com aconselhamento face a face, cujo desfecho

era a promoc¢do do aeitamento exclusivo na comunidade, seja através de servicos de salde ou

visitas domiciliares. Estudos de aconselhamento exclusivamente hospitalar ndo foram incluidos.
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Material e Métodos

A revisdo bibliogréfica foi redlizada através de pesquisa & bases de dados Lilacs, Medline e
Cochrane Library, buscando identificar estudos publicados no periodo compreendido entre 1990 e
2001. A escolha deste periodo foi baseada em que, a partir da década de 1990, passou a haver
uma maior valorizacdo das técnicas de incentivo a lactacdo, além de uma maior precisdo na

definic&o das categorias de aeitamento materno.

As combinagdes de unitermos utilizadas foram: (breast feeding and support), (breast feeding and
promotion), (breast feeding and counseling), (human milk and support), (human milk and
promotion), (human milk and counseling), (leite humano and educacgéo), (leite humano and
promogdo), (aeitamento and educacdo), (aleitamento and promogdo) e (amamentagdo and

educacdo), (amamentagdo and promocao).

Foram incluidos apenas estudos de intervencdo, randomizados ou ndo, sobre aleitamento
exclusivo. Nenhum estudo foi rejeitado devido a limitagdes metodolégicas, mas essas foram

descritas nas tabel as.

A intervencdo deveriaincluir o aconselhamento face a face & mées, podendo ser acompanhada de
material educativo, como fitas de video e folhetos. O apoio & mées poderia ser realizado tanto
por profissionais da area de salde como por voluntérios, e ocorrer somente no periodo pos-natal
ou no pré e poés-natal. Caso a intervencado ocorresse somente na gravidez, o estudo era excluido.

Considerou-se como aconsel hamento face a face qualquer orientagdo & mée apés a dta hospitalar,
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independentemente do local de contato.

Realizou-se uma revisdo dos titulos e resumos a fim de selecionar os artigos a serem lidos

integralmente. Aqueles que preencheram os critérios de inclusdo foram avaiados e pontuados

conforme os vinte e sete critérios de Downs & Black®®. Sinteticamente, avaliou-se havia clareza

na descricao de:

o M D E

6.

hipbteses ou objetivos do estudo;

principais desfechos a serem medidos;

caracteristicas dos pacientes incluidos;

intervencgdes de interesse;

distribuicdo dos principais fatores de confusdo em cada grupo de sujeitos a ser
comparado;

principais achados do estudo;

Outros itens avaliados foram:

7.

8.
9.

se 0 estudo fornecia estimativas da variabilidade aeatéria nos dados para os principais
desfechos,
Se 0s eventos adversos foram relatados,

se as caracteristicas dos sujeitos perdidos durante 0 acompanhamento foram descritas;

10. se constavam os valores de probabilidade para os principais desfechos;

11. se aamostra de sujeitos convidados a participar do estudo era representativa;

12. se aamostra de sujeitos incluidos no estudo era representativa;

13.se 0 pessod, lugares e instalagbes onde os pacientes recebiam o tratamento eram

representativos do tratamento que a maioria dos pacientes recebia.

14. sefoi utilizado algum método para cegar 0s pacientes para o tipo de intervencao;

15. sefoi utilizado algum método para cegar 0s pacientes quanto aos desfechos,

16. caso os resultados ndo tenham sido baseados em hipéteses estabelecidas a priori, se isto

foi deixado claro;

17. se, em ensaios clinicos e estudos de coorte, a andise gjustou para diferentes duragdes de

follow-up, ou, em estudos de casos e controles, 0 tempo entre a intervencdo e Ogg



desfecho foi 0 mesmo para casos e controles;
18. se 0s testes estatisticos utilizados para medir os principais desfechos foram apropriados;
19. se a adesdo ao tratamento foi realistica;
20. se as medidas utilizadas para os principais defechos foram acuradas,
21. se os pacientes em diferentes grupos foram recrutados na mesma popul agéo;
22. se 0s pacientes nos diferentes grupos foram recrutados no mesmo periodo de tempo;
23. se houve randomizacao;
24. se arandomizagdo ocorreu até o recrutamento estar completo;
25. se aandlise incluiu gjuste adequado para os principais fatores de confusao;
26. se foram consideradas as perdas de pacientes durante o acompanhamento;
27. se 0 estudo tinha poder suficiente para detectar um efeito importante, com um nivel de

significancia de 5%.

Realizou-se uma adaptacdo para dois itens deste modelo de avaliagdo: o item oito, relacionado a
mensuracao de possive's efeitos colaterais, foi retirado, visto que aimensa maioria dos artigos ndo
fazia qualquer relato e a priori considerou-se que a intervencdo ndo causaria efeitos danosos. O
item 27 foi smplificado e os artigos que descreviam um poder estatistico superior ou igual a 80%
com um nivel de significancia de 5%, recebiam um ponto neste critério. Baseando-se na
distribuicdo dos escores observados, definiu-se como maior ou igual a 15 o ponto de corte para

caracterizar os estudos como tendo ato escore metodol égico.
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Resultados
Foram incluidos 19 estudos (Tabela 1). Alguns destes avaliaram ndo s a duracdo do aleitamento

exclusivo como também outros desfechos, os quais ndo serdo discutidos aqui.

A Tabela 2 mostra aspectos metodol 6gicos e resultados dos estudos randomizados, e a tabela 3
inclui os ndo-randomizados. Com excecdo de Bolam™, os autores concluiram que as intervencdes

foram benéficas.

Os estudos de Wright e de Sciacca foram incluidos na revisdo, embora incluissem vérios
desfechos e os resultados sobre o aeitamento tenham sido apenas citados brevemente®™.

Incluiu-se também uma comunicag3o breve, com resultados preliminares’’.

O tempo de acompanhamento dos bebés foi bastante variavel, assm como o tipo de intervencédo
realizada (Tabelas 2 e 3). Em alguns estudos a intervencao ocorria também em ambito hospitaar,
como mostra a figura 1. Os grupos estudados foram bastante varidveis quanto a caracteristicas
étnicas, socioecondmicas e reprodutivas. As limitacbes mais freqlentemente encontradas foram:
descricdo inadequada dos principais fatores de confusdo e das caracteristicas da amostra,

metodol ogia pobremente documentada e auséncia de andlise gjustada para fatores de confuséo.

Dezessete estudos mostraram um efeito benéfico da intervencdo embora a magnitude deste tenha
variado bastante. A Figura 2 mostra as diferengas percentuais no aleitamento exclusivo entre os

grupos de intervencgdo e seus controles, conforme aidade na avaliagdo. O efeito foi maior dos
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trés aos cinco meses e 0s estudos de alto escore, aparentemente, mostraram efeitos maiores, ao
contrario do que comumente se acredita, ou sga, que estudos ruins tém efeitos maiores. Em
algumas pesquisas ndo foi especificado o periodo de aleitamento exclusivo aconselhado & maes,

mas, na época em que foram realizadas, a OM S recomendava quatro a seis meses.

Dois estudos mostraram um efeito dose-resposta, isto €, o impacto foi diretamente proporcional
ao numero de visitas. O estudo de Morrow, ao comparar um grupo controle com dois grupos que
sofreram uma intervencdo de trés ou seis visitas, além de observar que a intervencdo foi benéfica,
evidenciou uma diferenca de 17 pontos percentuais a favor do grupo que recebeu mais visitas'®,
Barros, em sua pesquisa realizada em Sao Paulo, enfatizou que o aleitamento exclusivo, aos seis
meses, foi mais freguente entre bebés que receberam cinco ou mais atendimentos no centro de

lactac&o™.

Um dos estudos de Davies-Adetugho®™ mostrou que a intervencdo aumentou os indices de
aleitamento poOs-parto e total aos quatro meses, no entanto, 0 impacto sobre a amamentacdo
exclusiva aos quatro meses ndo foi estatisticamente significativo. E Bolam, em sua pesquisa
realizada no Nepal, evidenciou um efeito nulo da intervencdo sobre os indices de aeitamento
exclusivo aos trés e cinco meses. Entre 0s dezenove estudos avaliados, este foi 0 que possuia o

menor nimero de sessdes de orientaco (no méximo duas) ™.
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Discussdo

Os estudos revisados demonstraram que a orientagdo & mées em diferentes momentos levou a
mudancas significativas nos indices de aleitamento materno. A variabilidade das medidas de efeito
encontradas em cada estrato etério pode ser explicada pelo pequeno nimero de estudos,
diferentes tamanhos de amostra e diversidade das populagdes e de suas taxas de aleitamento.
Além disso, vae notar as diferencas metodol 6gicas como inadequagdo na definicdo do desfecho,
ndo homogeneidade na apresentacdo dos resultados por faixa etéria, e elevado niUmero de perdas

em algumas pesquisas.

Em alguns estudos, a presenca de limitagBes metodol bgicas poderia superestimar os resultados
obtidos. O estudo de Davies-Adetugbo, por exemplo, pode ter sido afetado pela presenca de viés,
j& que a mesma equipe que realizava o trabalho de intervencdo coletava os dados sobre os
desfechos™. E na intervenco realizada por Sciacca, 0s pais recebiam prémios para participar e
brindes caso solicitassem o0 auxilio da consultora ou relatassem estar amamentando por

determinado periodo de tempo™.

Deve também ser considerada a possibilidade de viés de publicagéo, ja que, de uma maneira geral,
estudos de intervencdo que mostram efeitos benéficos sdo mais provaveis de serem publicados do
gue aqueles com efeitos nulos. Dada a diversidade de delineamentos e ap pequeno nimero de
estudos com alta qualidade metodol 6gica em cada faixa etéria (ndo mais de seis estudos), ndo foi

possivel redlizar uma meta-andlise formal.
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Apesar da fraqueza metodoldgica de alguns estudos incluidos nesta revisdo, a maioria mostrou
um efeito positivo, aumentando o aleitamento exclusivo. A consisténcia na direcdo dos efeitos
encontrados, independentemente da variabilidade das populagbes estudadas, e o efeito dose-
resposta tornam mais plausivel a relagdo entre a intervencédo e o impacto por ela causado. Além
disso, pode se excluir a possibilidade de um efeito Hawthorne, ja que muitos dos controles

recebiam também visitas de acompanhamento ou sessdes educacionais.

Estudos como o de Kramer, que acompanhou mais de 17000 méaes e bebés e cuja intervencéo fez
com gue o aleitamento exclusivo fosse sete vezes maior, aos trés meses, e 13 vezes, aos sais
meses, contribuem de forma marcante para consolidar as evidéncias cientificas a favor do efeito
do aconselhamento sobre o a amamentacdo®. Da mesma forma, os estudos de Haider e
colaboradores, realizados em Bangladesh, mostraram ndo sb o efeito do aconselhamento, como o

grau de satisfacio das méaes em recebé-10™?,

Embora a orientagdo no pré-natal e pos-parto imediato sgjam vitais para 0 sucesso da
amamentacao, 0s presentes resultados sugerem que o apoio & méaes deve ocorrer também apds a

alta hospitaar.

A orientacdo face a face no pos-parto € essencial, pois visa ndo somente incentivar o aeitamento
através de discursos sobre os beneficios do leite materno, mas primordialmente por atender as
duvidas maternas, orientar a técnica correta da amamentagdo com posicionamento adequado do

bebé durante as mamadas, tratar problemas que podem interferir na lactagdo, como fissuras e
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ingurgitamento mamario e fornecer informacfes adequadas sobre a introducéo de alimentos

complementares.

Bolam™, no seu estudo randomizado de educagio em salide que orientava as maes, no pés-parto
e trés meses apos, sobre as vantagens do aleitamento exclusivo, foi 0 Unico estudo incluido que
ndo encontrou efeito, o que permite inferir que aém do discurso, existe a necessidade de uma

orientacdo mais ampla e constante.

O estabelecimento de uma rede de suporte & maes, a nivel comunitario, vai a0 encontro das
recomendacdes do décimo passo para 0 sucesso no aeitamento materno™*?. E necessério que
haja uma estrutura para fornecer solugdes para os problemas que a mée venha concretamente
encontrar durante a amamentacdo, e o aconselhamento individual também ira complementar os

esforgos dos profissionais de salide na promogéo do aleitamento.
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Figura 1. Distribuic&o das diferencgas entre as medidas do grupo de inter vengao e controles
conforme a idade das criangas e local da intervencao.
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Figura 2. Distribuicdo das diferencas entre as medidas do grupo de intervengdo e controles
conforme a idade das criancgas e qualidade dos estudos.
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Tabela 1. Revisdo bibliogr afica sobre o impacto do aconselhamento face a face sobre a

duracdo do aleitamento materno exclusivo.

MEDLINE |LILACS COCHRANE | OUTRAS | TOTAL
FONTES

Total da 4907 921 13 35 5876
busca
Resumos 41 9 7 19 76
relevantes
Artigos 40 9 7 19 75
obtidos
Artigos 19 2* 1* 9* 19**
obtidos e
relevantes

*artigos também encontrados na pesquisa da Medline

**total sem artigos em duplicata
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Tabelas da revisdo em anexo de arquivo
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Resumo

Pelotas, cidade do sul do Brasil, foi um dos centros selecionados para o Estudo Internacional
Multicéntrico de Curvas de Crescimento (EIMCC). Como no Brasil poucas mées seguem as
recomendagOes alimentares da OMS, formou-se um grupo de apoio para auxiliar as maes a
amamentar os bebés selecionados para o estudo. Os resultados do trabalho deste grupo foi
marcante, e foi comparado com dados de uma coorte de criangas selecionadas com as mesmas
caracteristicas, nascidas em 1993, na mesma cidade, mas sem 0 apoio aamamentacdo, e com uma
amostra de criangas de toda a coorte. Entre as 381 criangas selecionadas para o EIMCC, aos trés
meses, 0 aetamento foi exclusvo, predominante ou parcid em 48%, 15% e 15%
respectivamente. Houve desmame precoce em 18% delas. Para 132 criangas da coorte de criangas
com caracteristicas semelhantes & do EIMCC, estes nimeros foram 13%, 31%, 21% e 33% e
para as 655 criancas da coorte total, 7%, 22%, 29% e 41%. Notou-se também impacto nos
indices de aleitamento aos seis e 12 meses. Somente 17% dos bebés da coorte ainda mamavam
aos 12 meses, em contraste com 28% do EIMCC. Os resultados indicam gque mées que recebem
apoio de um grupo motivado e treinado amamentam por mais tempo e postergam a introducdo de

outros alimentos na dieta infantil quando comparadas a méaes que n&o recebem apoio.

Palavras-chave: aleitamento, lactagdo, promogéo
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Abstract

Pelotas, a brazilian city, was one of the sites selected for the Multicentre Growth Reference Study
(MGRS). Since in Brazil still few mothers follow the WHO feeding recommendations, a support
group was trained to help mothers breastfeeding the babies selected for the study. The results of
the work of this group have been remarkable and were compared with a cohort of children with
similar characteristics born in 1993, in the same city, but without the breastfeeding support and a
sample of the total cohort. Among 381 selected children for the MGRS, a 3 months,
breastfeeding was exclusive, predominant or complemented in 48%, 15% and 15% respectively.
In 18% we could observe an early cessation of breastfeeding. For 132 cohort children, these
numbers were 13%, 31%, 21% and 33% and for 655 children of the total cohort, 7%, 22%, 29%
and 41%. Improvement was noticed also at 6 and 12 months. Only 17% of the cohort babies were
still breastfeed at 12 months in contrast to 28% in the MGRS. Breastfeeding mothers who
received support from a motivated and trained breastfeeding support group breastfed longer and
delayed the introduction of other foods in the children’s diet when were compared to those who

did not.

Keywor ds: breastfeeding, lactation, promotion, counseling, support



Introducéo

A promoc3o da lactagio é comprovadamente uma prioridade mundial®. Vérios estudos realizados
nas Ultimas décadas tém salientado aimportancia do aleitamento exclusivo nos primeiros meses de
vida”®. Estes estudos nd0 mostram apenas que é desnecessario introduzir outros liquidos ou
aimentos para esses bebés’, como enfatizam 0s riscos que essa prética pode acarretar®. O
aleitamento adequado associase a uma série de beneficios, que incluem uma reducdo na

morbidade e mortalidade por doencas infecciosas™®.

O UNICEF e a Organizagdo Mundia de Saide (OMS) orientam que o aeitamento materno deve
ser exclusivo até os seis meses”®. Apés esta idade, deve ocorrer a introducdo adequada de
aimentos complementares, mantendo-se o aeitamento até os dois anos™**. A importancia do
aleitamento exclusivo apdia-se no fato de que a introducdo precoce de liquidos ou aimentos

complementares pode reduzir o papel protetor do |eite materno contra vérias doencas >*°.

No Brasil, apesar do avango no reconhecimento da importancia do aeitamento materno, as taxas
de aleitamento exclusivo sdo ainda baixas, e a duracéo da amamentac&o continua muito aquém do
desgavel™. Os principais obstéculos para aumentar esses indices sf0 a auséncia de um
conhecimento do que sgja realmente aleitamento materno exclusivo e do seu valor, a fata de
preparo dos profissionais da salide em relagio aamamentacio™, além das pressdes comerciais por

parte das industrias de produtos aimenticios.

Vé&ios estudos tém demonstrado que diferentes formas de intervencdo podem aumentar as
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taxas de amamentacdo. As estratégias de promogao variam de acordo com as caracteristicas da
populagdo, como sua cultura, hébitos, crencas e posicdo socioecondmica’. Estudos realizados na
ultima década apontam que o apoio direto, face a face, & gestantes e nutrizes, pode contribuir
tanto para evitar a introdugcdo precoce de alimentos complementares, quanto para aumentar a

=~ 1,16-22

duracdo da amamentacéo

No Brasil, o Programa Nacional de Aleitamento Materno, desenvolvido nos anos 80, utilizou
diferentes estratégias, combinando campanhas através dos meios de comunicagdo, producdo de
material informativo, controle da comercializagdo de substitutos do leite materno, treinamento de
profissionais da salide, formaco de grupos de mées e aconselhamento individual®. Este projeto
teve um importante impacto nas taxas de aleitamento no Brasil, mas 0 seu componente mais forte
foi a educacéo publica através de uma intensa campanha nos meios de comunicagdo, ao invés do

apoio face aface.

Pelotas € um dos seis centros, gque representam diferentes partes do mundo, a fazer parte do
Estudo Internacional Multicéntrico de Curvas de Crescimento (EIMCC). Este projeto tem o
objetivo de desenvolver a nova referéncia de crescimento infantil, a qual seré baseada em criangas
com as seguintes caracteristicas. ndo-gemelares, com idade gestacional entre 37 e 42 semanas,
sem morbidade perinatal significativa, com auséncia de fumo materno e de restrices
socioecondmicas, € amamentadas pelo menos por um ano, com aeitamento exclusvo ou

predominante nos primeiros quatro a seis meses de vida.
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Visando a aumentar o nimero de criangas que preenchem o critério de amamentagdo, foi
necessario organizar um trabalho de apoio & méaes. Com o objetivo de avaliar o impacto do
suporte a lactagdo sobre o tempo de aeitamento exclusivo e a duragdo da amamentacdo, a
presente andlise compara os resultados do EIMCC com uma coorte de criangas com

caracteristicas similares, nascidas em 1993, na mesma cidade, cujas maes ndo receberam suporte a

amamentacao.
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Metodologia

O estudo longitudinal de 1993 incluiu todas as criangas nascidas na cidade de Pelotas, neste ano.
Esta coorte foi constituida por quatro subestudos, cada um com metodologia e logistica
especificas, a saber: perinatal, acompanhamentos (um, trés, seis e doze meses), morbidade e

mortalidade®*.

No estudo perinatal, eram realizadas visitas diérias aos cinco hospitais da cidade, identificando-se
todos os nascimentos ocorridos. As maes eram entrevistadas através de um question&rio
padronizado sobre caracteristicas demogréaficas, socioecondmicas e assisténcia ao parto. Além

disso, calculava-se aidade gestacional através do método de Dubowitz .

O estudo de acompanhamento tinha como objetivo avaliar a evolugdo das criangas com um, trés,
seis e 12 meses de idade. Eram redlizadas visitas domiciliares, ocasdo em gque as maes eram
entrevistadas novamente. Os acompanhamentos de um e trés meses foram realizados em uma
amostra sistematica de 13% das criangas da coorte, e nos dois Ultimos acompanhamentos (seis e

12 meses), foram visitadas todas as que nasceram com baixo peso e 20% das demais.

Para a presente andlise, utilizaram-se as informacfes do subestudo perinatal para as informactes
sobre renda familiar, idade gestacional, gemelaridade, morbidade perinatal, tabagismo materno e
intencéo materna de amamentar. Obteve-se assim, dentro da coorte, uma amostra de criangas com
caracteristicas semelhantes & do EIMCC. As informagBes sobre o padréo aimentar foram

originadas dos subestudos de acompanhamento.
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A sobreamostragem de criangas com baixo peso a0 nascer, nas visitas dos seis e 12 meses, foi
corrigida na andlise pelo sorteio aleatério de 20% destas, obtendo-se assm uma amostra

probabilistica de todos os nascimentos.

O EIMCC incluiu um componente longitudinal, do nascimento até os 24 meses. A equipe de
apoio a lactagdo acompanhou as mées e seus bebés do nascimento até os 12 meses, enquanto
estivessem amamentando. Limitou-se a triagem a trés dos cinco hospitais da cidade. Esta deciséo
foi baseada nos dados de 1993, quando se evidenciou que cerca de 93% dos partos ocorreram
nestes locais. O quarto hospital respondeu por somente 5% dos partos, sendo a grande maioria de

mulheres de baixa renda, e o quinto hospital atendeu a menos de 2% dos partos.

As méaes foram selecionadas pela equipe de triagem, através de um questionario aplicado a todas
as maes cujos partos ocorriam a partir das 18h de domingo, até & 18h de sexta-feira. A andlise da
coorte de 1993 mostrou que ndo havia diferenca entre os partos em dias Uteis e no fina de
semana. Os critérios de inclusdo foram os seguintes. residéncia na zona urbana da cidade de
Pelotas, gestacdo a termo (idade gestaciona ao nascimento entre 37 e 42 semanas, estimada pelo
resultado do ultrassom ou data da Ultima menstruac&o ou, na auséncia dos anteriores, pelo escore
de Dubowitz), parto Unico, auséncia de morbidade perinatal significativa (bebés que
permanecessem mais de 24 horas no bercério ou unidade de terapia intensiva eram excluidos),
auséncia de fumo materno, intencdo materna de amamentar e auséncia de restrigdes econdmicas
a0 crescimento (a renda familiar deveria ser igual ou superior a seis sal&rios minimos). Além

destes critérios, foram excluidas as mées que, na visita domiciliar realizada aos quatorze dias,
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haviam iniciado a fumar ou introduzido leite de vaca.

Todas as mées entrevistadas recebiam um folheto com orientacOes sobre aleitamento materno,
abordando os seguintes tépicos. importancia do aleitamento exclusivo nos primeiros quatro a seis
meses de vida, cuidados para a prevencéo de fissuras e engurgitamento mamério, estocagem do
leite materno, riscos advindos do uso de mamadeiras e chupetas, e incentivo a participacéo

paterna nos cuidados com a méae e o bebé.

As maes que preenchiam os critérios de inclusdo e que aceitavam participar do estudo passavam a
ser visitadas pela equipe de apoio aamamentacdo. Esta equipe era constituida por trés enfermeiras

treinadas, supervisionadas por uma pediatra, especialista em lactaco.

O primeiro contato ocorria no hospital, nas primeiras 24 horas apés o0 parto. Neste momento, era
dada énfase & vantagens do aleitamento materno, tanto para a méae quanto para o bebé. As maes
eram estimuladas a falar de seus sentimentos e experiéncias relacionados a lactacdo, e orientava-se
também sobre a técnica correta de amamentacdo (incluindo a observacdo de uma mamada) e da
extragdo manua de leite materno. Havia um segundo folheto, especifico para os pais, com

sugestbes de como auxiliar suas companheiras a amamentar.

As mées eram orientadas a telefonar, caso necessitassem do auxilio das enfermeiras (havia um
numero telefonico disponivel 24 horas por dia, sete dias por semana). Vinte e quatro horas apos a

alta hospitalar, as enfermeiras telefonavam para as maes a fim de avaliar a ocorréncia de
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problemas rel acionados aamamentacao.

Foram plangiadas onze visitas domiciliares, distribuidas da seguinte forma: entre o quinto e o
sétimo dia pds-parto, aos 15, 30 e 45 dias, e aos dois, trés, quatro, seis, oito, dez e doze meses.
Além disso, eram redizadas visitas adicionais sempre que necessarias. As enfermeiras,

rotineiramente, telefonavam para as méaes aos cinco, sete, nove e onze Meses.

Na primeiravisita domiciliar, as maes recebiam uma fita de video, refor¢ando as orientagdes sobre
amamentacdo. Durante os contatos em ambito domiciliar, as méaes eram estimuladas a falar sobre
seus temores e dificuldades, sendo os enfoques principais dos encontros a técnica correta de
amamentar, o0 tratamento precoce e adequado de afec¢des da mama rel acionadas aamamentacdo e

aimportancia da exclusividade do aleitamento materno nos primeiros quatro a seis meses de vida.

As méaes que apresentavam problemas tinham seus casos discutidos com a supervisora, que as

visitava, juntamente com a enfermeira, sempre gque houvesse necessidade.

Além do trabalho da equipe de apoio a amamentacdo, era solicitado aos pediatras da cidade que
orientassem seus pacientes conforme as recomendagbes alimentares da OMS. Estes eram
notificados pelo correio sempre que um paciente seu era incluido no estudo, e recebiam uma série
de artigos cientificos informando sobre o tema.

As informagdes sobre o padrdo aimentar eram coletadas pela equipe de acompanhamento que

realizava visitas aos 15, 30 e 45 dias, e depois mensamente até 0s 12 meses. Esta equipe era
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constituida por nutricionistas.

O controle de qualidade foi garantido por meio de varios mecanismos. questionarios
padronizados, manual de instrucoes detalhado, treinamento dos entrevistadores, revisdo de todos
0s questionarios para posterior digitagdo, reunides semanais e repeticdo de cerca de 10% de
todas as entrevistas, em uma amostra aleatéria, visando a avaliar a qualidade e a veracidade dos
dados coletados para as entrevistas da triagem e de acompanhamento, tanto no estudo da coorte

guanto no estudo do EIMCC.

Para categorizar o aleitamento materno, foram adotados os critérios da OM S™:

. Aleitamento materno exclusivo: a crianga recebe somente leite materno, sgja ele direto da
mama ou extraido, e nenhum outro liquido ou alimento, com exce¢do de gotas ou xaropes de
vitaminas, minerais ou medicamentos.

. Aleitamento materno predominante: o bebé recebe leite materno e outros liquidos como
agua, chas ou sucos de frutas.

. Aleitamento materno parcial: quando o bebé recebe outros alimentos ou outro leite, além

do materno.

Foram utilizados os programas SPSS for Windows e Epi Info pararedlizar as andlises univariada
e bivariada. O plano de andlise incluiu as seguintes etapas:
a) obtencdo das freguéncias de todas as variavels relevantes, examinando-se suas

distribui¢des tanto na coorte de 1993 quanto no EIMCC.
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b) obtencdo de uma subamostra da coorte de 1993 ( a “coorte elegivel”) com 0s mesmos
critérios de inclusdo do EIMCC, sendo a Unica exce¢do o inicio de fumo pela mée, entre o parto
e 0s 14 dias. Esta informagdo ndo estava disponivel na coorte, mas excluiu apenas trés das 388
méaes do EIMCC.

C) comparagdo dos trés grupos (EIMCC, coorte total e coorte elegivel) em termos da

freqiéncia de aeitamento exclusivo, predominante e parcial, através de teste do qui-quadrado

(c?).

Para obter informac&o sobre as criangas do EIMCC que foram excluidas do estudo aos 14 dias,
devido afumo materno ou a introducdo de outro leite, arecusa da mée em permanecer no estudo,
ou a mudanca de endereco, foi feito contato telefénico ou domiciliar apds os 12 meses de idade,

tentando obter dados sobre o padr&o de aleitamento materno no primeiro ano de vida.

A andlise foi baseada no principio de “intencdo de tratar”, ou sga, maes que se recusaram a
receber visitas de incentivo foram tratadas como se as houvessem recebido. O mesmo
procedimento foi aplicado auelas que foram excluidas por fumo ou introducdo de outro leite aos

guatorze dias.
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Resultados

Na coorte de 1993, dos 5304 nascimentos que ocorreram, foram visitadas, aos trés meses, 644
criangas de 655 sorteadas, com 1,7% de perdas. Aos seis e 12 meses, a amostra a ser visitada era
de 1460 criancas (20% da coorte e todas as com baixo peso ao nascer), e 0 percentual de perdas

foi 6,6%.

No EIMCC, no periodo de 1° de julho de 1997 a 31 de agosto de 1998, foram entrevistadas 4801
maes na triagem hospitalar, e 388 mées foram incluidas no estudo. Destas, 47 foram excluidas
aos 14 dias de vida (31 haviam iniciado outro leite, trés voltaram a fumar, cinco mudaram de
cidade, seis haviam informado incorretamente a renda familiar, uma apresentava malformacéo e
outra foi ao 6hito), e 45 sairam do estudo entre 0 1° e 0 12° més de acompanhamento (devido a

recusa e mudanca de cidade). Assim, 296 criancgas foram acompanhadas até os 12 meses.

A tabela 1 mostra a distribuicdo da amostra da “coorte elegivel” e a do EIMCC, conforme
caracteristicas socioecondmicas, demogréficas, reprodutivas e nutricionais. Observou-se que ndo
houve diferenca estatisticamente significativa para nenhum dos fatores analisados. Nao houve
informagdo sobre escolaridade, idade e paridade para sete mdes do EIMCC, pois estas
informacdes eram obtidas na primeira visita domiciliar e algumas mées recusaram a participacdo

ou mudaram de endereco apods a alta hospitalar.

Ao0s trés meses de idade, conforme a tabela 2, 48,3% dos bebés do EIMCC recebiam aeitamento

materno exclusivo, enquanto 12,9% e 6,6% dos bebés da coorte elegivel e coorte total,
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respectivamente, apresentavam este padréo. Cerca de 18% das criancas do EIMCC ja haviam

parado de mamar, enquanto na coorte elegivel 33%, e 41% na coorte total.

A tabela 3 mostra que, aos seis meses de idade, 57% dos bebés recebiam aleitamento materno,
enquanto que na coorte elegivel este percentua era de 42%, e na total, 35%. Aos 12 meses,
conforme atabela 4, 28% dos bebés do EIMCC ainda recebiam leite materno, enquanto somente
14% e 17% dos bebés das coortes elegivel e total, respectivamente, o faziam. Os resultados da

comparacdo do padrdo alimentar nas trés faixas etérias foram estatisticamente significativos.
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Discussdo

O principal objetivo deste estudo foi avaliar o impacto da orientacdo direta, face a face, dada &
maes sobre a introducéo precoce de aimentos complementares e duracdo da amamentacdo. Os
resultados mostraram que as maes que receberam apoio amamentaram por mais tempo e
retardaram a introducdo de outros alimentos na dieta, quando comparadas & que ndo o
receberam. Embora tenha havido um intervalo de tempo de cinco anos entre o grupo controle e 0
de intervencdo, 0 aumento na prevaléncia de aleitamento ndo parece ser devido somente a
possiveis mudancas de atitude das mées, visto que, no referido periodo, ndo houve na cidade de
Pelotas nenhuma campanha de promocéo de aleitamento, além de nenhum hospital da cidade ser

um “Hospital Amigo da Crianga’.

A diferenca observada entre os dois grupos parece ter sido decorrente do apoio dado & mées,
através da prevencdo e tratamento precoce de fissuras nos mamilos, resultado de uma orientagéo
adequada sobre a técnica correta para amamentar, além do mangjo de outros problemas
relacionados a amamentagcdo, como ingurgitamento mamé&io e mastite. Outros fatores que
contribuiram foram o esclarecimento sobre os riscos da introdugdo precoce de outros alimentos
ou liguidos, e a énfase dada a importancia do aleitamento tanto para as maes como para Sseus

bebés.

Estes resultados, no entanto, poderiam ser ainda mais promissores se 0s pediatras empregassem
as recomendacOes aimentares da OMS, pois observou-se que, embora estes recebessem literatura

atualizada sobre alimentagdo infantil, muitos continuavam prescrevendo férmulas quando estas
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ndo eram necessarias, e recomendando alimentos complementares a bebés com idade inferior a

quatro meses.

Vé&rios estudos apontam que 0 apoio a lactacdo aumenta as taxas de aeitamento, no entanto, os
dados sobre aleitamento exclusivo sdo ainda escassos'®?. Isto se deve ao fato de que somente ha
alguns anos atras foi reconhecida a importancia do aleitamento exclusivo, aém disso, as
definigOes das categorias de aleitamento materno sofreram uma uniformizagdo recentemente. Em
alguns estudos publicados no inicio da década, o termo aleitamento exclusivo era utilizado

englobando também o aleitamento predominante®™ 2,

O desconhecimento da importancia do aeitamento exclusivo nos primeiros meses de vida, assm
como a confusio em sua definicdo, sfo obstaculos que interferem na sua promog&o. E essencial
gue os profissionais tenham um maior conhecimento sobre o aeitamento materno, a fim de poder
orientar as maes. Além disso, o publico em geral necessita saber da importancia do aleitamento
exclusivo para apoiar as nutrizes na sua comunidade e no seu ambiente de trabalho; € essencia
também que as autoridades politicas sejam convencidas do beneficio desta prética, para que
programas de promog¢do do aleitamento exclusivo possam ser implementados.

E necessario que profissionais de salde recebam o treinamento adequado para que possam

orientar e auxiliar as mées a amamentar seus bebés. V&rios trabalhos tém mostrado os efeitos” %
gue os “Dez Passos’ tém sobre o aleitamento, e a maioria mostra claramente que sdo mais

positivas as intervengdes que incluem o aconselhamento e 0 apoio & Maes.
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Tendo em vista aimportancia do aleitamento materno na reducdo da morbi-mortalidade infantil, é
necessario que as estratégias para a sua promogdo sejam organizadas de forma a contemplar os
seguintes tépicos:
» educacdo publica sobre a relevancia da amamentago, enfatizando também o aeitamento
exclusivo;
= treinamento adequado de profissionais de sallde e agentes comunitérios, para que possam
orientar e apoiar as nutrizes,
» intervengdes que incluam programas hospitalares baseados na técnica dos “Dez Passos’,
orientagdo “face aface” e visitas domiciliares,

= politicas que apdiem a educacdo em todos os niveis e 0 aeitamento, protejam as mées que

estiverem amamentando e regulamentem a promogéo de substitutos do |eite materno.

A fim de comparabilidade e maior contribuic¢éo, estudos que venham a ser realizados para avaliar

0 impacto de intervengOes sobre o aleitamento materno deveriam utilizar como norma as

definigdes da OMS para as diferentes categorias de aleitamento materno.
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Tabela 1. Distribuicdo da amostra confor me car acter isticas socioeconémicas, demogr aficas,
reprodutivas e nutricionais. Pelotas/RS — 2001.

Caracteristicas Coorte EIMCC p valor
(elegiveis) N (%)
N (%)
Renda familiar (em
sal&rios minimos) 67 (50,8) 200 (52,5) 0,73
6-9,9 65 (49,2 181 (47,5)
3 10
Escol aridade materna®
0-4 anos 8 (61 11 (29 0,25
5-8 anos 30 (22,7) 94 (24,7)
3 9 anos 94 (71,2 269 (70,6)
| dade materna (em anos)
é 9 (6,8 40 (10,5) 0,39
<20 109 (82,6) 291 (76,4)
20-35 14 (10,6) 43 (11,3)
>35
Tipo de parto
vagina 68 (51,5) 177 (46,5) 0,32
cesareo 64 (48,5) 204 (53,5)
Primiparidade®
sm 55 (41,7) 164 (43,0) 0,66
nao 77 (58,3) 210 (55,1)
Sexo da crianga
masculino 73 (55,3 200 (52,5 0,58
feminino 59 (44,7) 181 (47,5)
Peso de nascimento
<2500 g 3 (23 6 (1,6) 0,70°
3 2500 g 129 (97,7) 375 (98,4)
Total 132 381

% Sete maes ndo possuiam informagdo para escolaridade, idade e primiparidade.

b Teste Exato de Fisher
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Tabela 2. Prevaléncia de aleitamento materno aos tr és meses de idade. Pelotas/RS, Brasil —
1993 e 1998.

Padr&o de Coorte - 1993 EIMCC —1998
Aleitamento Total Elegiveis' p valor?
N (%) N (%) N (%)
Exclusivo 43 ( 6,6) 17 (12,9 184 (48,3) < 0,001
Predominante 142 (21,7) 41 (31,1) 56 (14,7)
Parcial 190 (29,0) 28 (21,2) 57 (15,0
Desmame 269 (41,1 44 (33,3) 70 (18,4)
Ignorado 11 (1,7) 2 (15 14 ( 37)
Total 655 132 381

!Amostra semelhante a do EIMCC
“Comparacao entre os Elegiveis da Coorte 1993 e EIMCC
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Tabela 3. Prevaléncia de aleitamento mater no aos seis meses de idade. Pelotas/RS, Brasi| —

1993 e 1998.

Aleitamento Coorte - 1993 EIMCC — 1998

Materno Total Elegiveis' p valor?
N (%) N (%) N (%)

Presente 393 (34,9 55 (41,7) 216 (56,7) 0,002

Ausente 706 (62,6) 73 (55,3 151 (39,6)

Ignorado 28 (2,5 4 (30 14 ( 37)

Total 1127 132 381

!Amostra semelhante a do EIMCC
Comparacao entre os Elegiveis da Coorte 1993 e EIMCC
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Tabela 4. Prevaléncia de aleitamento materno aos 12 meses de idade. Pelotas/RS, Brasi|

1993 e 1998.

Aleitamento Coorte - 1993 EIMCC — 1998

Materno Total Elegiveis' p valor?
N (%) N (%) N (%)

Presente 192 (17,0 19 (14,9) 106 (27,8) 0,002

Ausente 896 (79,5 110 (83,3 262 (68,8)

Ignorado 39 (35 3(23 13 ( 34

Total 1127 132 381

!Amostra semelhante a do EIMCC
Comparacao entre os Elegiveis da Coorte 1993 e EIMCC
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ABSTRACT

Background

The importance of exclusive breastfeeding in the first six months of life is widely recognized, but
most of the world’s mothers still do not reach this goal. Severa studies have shown that face-to-
face lactation counseling is effective in increasing not only exclusive breastfeeding rates but also
the total duration of breastfeeding. However, it is unclear if counseling could increase breastmilk
intake. The availability of new isotopic methods for measuring breastmilk intake allows this to be

tested.

Objective
The purpose of this study is to evaluate the impact of lactation counseling on breastmilk intake,

assessed through the deuterium dilution method.

Methods

Randomized intervention trial of lactation counseling in a sample of 188 babies born in Pelotas,
selected with the same criteria used for the W.H.O. Multicentre Growth Reference Study. The
main outcomes were breastfeeding pattern and duration (for al infants), as well as breast milk

intake (for a subsample of 68 infants) at the age of four months.

Results
Mothers in the control group were ailmost twice as likely to stop breastfeeding by four months as

those in the intervention group (prevalence ratio 1.85; p=0.04). The prevalence of exclusive
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breastfeeding was 24% lower in the control group but this was not statistically significant
(p=0.21). Cox regression confirmed that the velocity of weaning was twice as high in the control
group. The velocity of stopping exclusive breastfeeding was about 40% higher in the control
group, but the differences were not significant. Infants in the intervention group tended to receive
smaller quantities of non-breastmilk water, but again the difference was not significant (p=0.16).

Breast milk and total water intake were likewise smilar in both groups.

Conclusion
The deuterium dilution technique proved to be a practical means of assessing breastmilk intake.
Lactation counseling led to areduction in early weaning, but breastmilk intake at four months was

not affected.

Keywords

Human milk, breastfeeding, promotion, infant, deuterium dilution method
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I ntroduction

Severa authors have stressed the importance of breastfeeding and its advantages in terms of
socia, economic and health-related outcomes, particularly the reduction in morbidity and
mortality caused by infectious diseases™™. Early introduction of other liquids or of
complementary foods may reduce breastmilk intake™ and the protection afforded against several
diseases®**?, Thus the World Health Organization and UNICEF recommend that exclusive

breastfeeding should be continued until the age of six months',

Despite the wide recognition of the importance of breastmilk, rates of exclusive breastfeeding are
still low in al countries, and the duration of any breastfeeding is aso unsatisfactory in most of the
world. Studies carried out in the last decade show that face-to-face counseling by trained health
workers is effective not only for reducing the early introduction of liquids or solids, but aso for
increasing the duration of breastfeeding™? ***°. It has also been argued that counseling could
increase breastmilk intake among breastfed infants'. However, a comprehensive literature search

did not identify any studies assessing breastmilk intake in relation to the use of counseling.

| sotopic methods have been developed in the last 20 years to measure breastmilk intake. These
have the advantage over test weighing of feeding frequency assessments since they do not
interfere with normal patterns of behaviour and are not time-consuming for the mothers

involved " *°,
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The method consists of the oral administration of a fixed dose of deuterium to the mother and the
fate of the dose is traced in the mother and infants body water'®?>??, The body water pools are
modeled as two compartments with exchange from the mother to the baby only. Data is fitted to
thismodel and estimates for water fluxes in mother, baby and transfer of water from the mother to
the baby in milk can be found. The method also alows the estimation of water intake from

sources other than breastmilk®®.

The World Health Organization is currently coordinating the Multicentre Growth Reference
Study (MGRS) in six countries with the objective of developing a new growth chart based on
babies who are fed according with a set of recommendations that include breastfeeding®. The city
of Pelotas in Southern Brazil is one of the sites included in the study. Lactation support is an
essential component of the MGRS, and a strong investment has been made in training and
supervising counselors. The same criteria used to select mothers for the MGRS were employed in
the present “mirror study”, aimed at assessing the impact of lactation counseling on breastmilk

duration and intake, using the deuterium dilution method.
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Methods
The study was designed as a randomized controlled trial, the intervention consisting of lactation
support. It was carried out in Pelotas, a city of 330,000 inhabitants located in a relatively

developed part of Brazil.

The three magjor hospitals, accounting for over 90% of al births in the city, were visited daily from
August 1999 to January 2000. All mothers delivering in these hospitals were interviewed for
screening purposes. The same digibility criteria were used as in the MGRS?: to live in the urban
area of Pelotas, single birth, gestational age between 37 and 42 full weeks, lack of significant
perinatal morbidity (post-natal stay at the intensive care unit should be less than 24 hours),
absence of maternal smoking, no economic constraints to growth (family income should be equal

or superior to USD 500), maternal intention to breastfeed.

Asin the MGRS, mothers could be excluded at the first home visit, two weeks after the delivery.
The two exclusion criteria at this stage were: a) if the mother started smoking or b) if non-breast

milk had been introduced.

Four fieldwork teams were involved: hospital screening, home follow-up, lactation support and
deuterium testing. The hospital team was in charge of screening all mothers using the MGRS
guestionnaire, determining eligibility and randomizing them. For each digible woman who
accepted to participate in the study, a sealed envelope was opened and a lactation counselor was

contacted to make the first visit while the mother was still in the hospital. Newborns were
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weighed using portable electronic scales with 100 g precison (UNISCALES, UNICEF,

Copenhagen).

The lactation support team included two registered nurses who received the 40-hour WHO
lactation support training course, delivered by two International Board Certified Lactation
Consultant. The nurses had provided lactation support in the MGRS. In addition to the hospital
counseling visit, mothers were counseled at home when the infant was aged 5, 15, 30, 45, 60, 90
and 120 days. The first visit included orientation of the mothers about the advantages of
breastfeeding, observation of a breastfeed and correction of the baby’s position if needed,
teaching how to express milk manually, and delivery of a breastfeeding promotion leaflet. The
home visits included the same messages. If necessary, additional visits were carried out to advise
on feeding problems, including breast problems. A hotline was open 24 hours a day to request
help and/or extra vigits. In the first home visit, a breastfeeding video tape was loaned to each

mother.

Two different field workers carried out the home visits for assessing outcomes at 14, 30, 45, 60,
90 and 120 days, aso using the standard MGRS questionnaires and collecting the weight and
length of the babies. The interviewers were not informed about the intervention or control status

of each mother, and did not know about the study objectives.

A separate team was in charge of the deuterium measurements for all breastfeeding mothers. They

were aso blinded to the status of mothers and babies. They collected baseline samples of the
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mothers’ saliva and of the infants’ urine and administered 0.5M of deuterium oxide (°H;0) to the
mother, when infants were aged on average 3.5 months. Additional samples were collected on
days 1, 4 and 14 (for the mother) and 1, 3, 4, 13 and 14 (for baby) after the administration.
Samples were analyzed by isotope ratio mass spectrometry technique a the MRC Human

Nutrition Research Laboratory, Cambridge, UK.

Quality control measures included the use of standardized questionnaires and interviewer guides,
thorough training of interviewers, checking of al questionnaires by a supervisor, and the

repetition of arandom sample of 10% of al interviews.

The study had 80% power to detect a 100 ml difference in breast milk intake between the
intervention and control group, with a two-tailled alpha of 5% and assuming a standard deviation

of 130 ml. Thisrequired 27 mothers in each group.

Breastfeeding was classified according the current WHO recommendations™: exclusive
breastfeeding; predominant breastfeeding (breastmilk plus other liquids such as water, tea or

juice) and partia breastfeeding (other food or milk in addition to breastmilk).

Feeding patterns in the intervention and control groups were compared using the chi-squared test
for heterogeneity (c?), and mean intakes using Student’s t test*. Cox’s proportiona hazard
model was used to compare duration of exclusive and total breastfeeding®. Several confounding

factors were considered (family income, materna education, maternal age, type of delivery,
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parity, infant’s sex and birthweight) but none of them were associated (at p<0.20) both with the

intervention and with the outcomes; therefore there was no need for multivariate analyses.

The Medical Ethics Committee of the Federal University of Pelotas, affiliated with the Brazilian

Medical Council, approved the project. Written informed consent was obtained from all mothers,

and confidentiality was ensured.
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Results

The hospital screening team interviewed 2622 mothers, of whom 217 fulfilled al digibility
criteria; 29 of these (13%) refused to take part in the study. Of the 188 mothers included, 94 were
allocated to each group (intervention or control). Nine mothers in the intervention and 12 in the
control group were excluded at 14 days due to smoking or introduction of non-breast milk. The
study population, therefore, comprised 85 intervention and 82 control mother-infant pairs. A
further seven pairs in the intervention and 19 in the control group dropped out during follow-up.
An attempt was made at the end of the study to obtain feeding information on all 167 pairsin the
study population, regardless of participation. It was possible to locate 82 and 75 mothers,
respectively, totaling 94% of the study population. The analyses of feeding patterns were based

on these groups.

Counselors were extensively trained and performed well adequately supervision. Each mother
received at least eight counseling visits, and the study coordinator (EA) visited each mother in the
intervention group at least once. Nearly all mothers reported enjoying the visits — there were only

three refusals in this group — against ten in the comparison group - after the infant was aged 14

days.

Breastfeeding was assessed at the age of 3.5 months. The first 76 of the 115 mothers who were
still breastfeeding on this occasion were recruited for the isotope study, and 68 accepted (this

limitation was based on the number of tests available). Due to the impact of breastfeeding
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promotion, there were more pairs in the intervention (37) than in the control group (31).

Table 1 shows the distribution of women with feeding information according to baseline variables.
The only significant difference between the groups was the higher proportion of nulliparae in the
intervention group. However, this variable was not associated with any of the outcomes under

study so that there was no need to control for it in the analyses.

The impact of lactation promotion on feeding patterns is shown in Table 2. When the
breastfeeding variable was kept in four categories, there was no significant association with the
intervention (p=0.22). However, mothers in the control group were almost twice as likely to have
stopped breastfeeding than those in the intervention group (prevalence ratio 1.85; 95% confidence
interval 1.01 to 3.41; p=0.04). The prevalence of exclusive breastfeeding was 24% lower in the
control group but this was not statistically significant (PR 0.76; ClI 0.50 to 1.17; p=0.21). Similar
results were obtained for exclusive or predominant breastfeeding (PR 0.81; ClI 0.58-1.14;

p=0.22).

These results are consistent with those of the Cox regression analyses (Table 3 and Figure 1). The
intervention had a significant effect on total breastfeeding, with the velocity of weaning being
twice as high in the control group. There was also a suggestion that velocities of stopping
exclusive, and of stopping exclusive or predominant breastfeeding, were about 40% higher in the
control group, but the differences were not significant (p=0.11 and 0.12, respectively).

Table 4 shows a 5% (38 ml/day) difference between the two groups in breastmilk intake
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(p=0.48). Infants in the intervention group received on average 88 ml/day of non-breastmilk water
less than those in the control group, but again the difference was not significant (p=0.16). The
total water intake (water from breastmilk + other water) was likewise similar in both groups (770

and 825 ml/day, respectively, with p=0.36).
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Discussion

In the last couple of decades there has been important progress in helping mothers breastfeed.
From large scale mass-media campaigns in severa countries, whose effectiveness was often
disputed®, there was a strong tendency to provide face-to-face advice by trained lactation
counselors. The original hypotheses of the study were that lactation counseling could increase the
proportion of babies who were breastfed as well as breastmilk intake among those who continued
to breastfeed. By counsgling the mothers, it was expected that they would become more self-
confident, breastfeeding on demand and adequately positioning their babies. Counselors were also
expected to diagnose and prevent potential risk factors for early weaning, such as emotional
problems, drug intake, poor attachment or breast problems'®. The literature shows that lactation
support increases the duration of exclusive breastfeeding™***>%, and also that babies who are
exclusively breastfed have higher breastmilk intake™ but until now there has been no data on the

effects of lactation counseling on breastmilk intake.

This study had some limitations. The first refers to its external vaidity to developing countries,
since the strict digibility criteria resulted in the exclusion of over 90% of the mothers screened.
However, the choice of mothers with a high standard of living was important for controlling
nutritional and environmental factors that could have constrained breastfeeding and child growth.
In addition, sample sizes were relatively small and as a consequence statistical power was low for
some comparisons; it is important to take into account, however, that this is one of the largest

study in the literature using isotopic techniques. The number of refusals was considerably
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higher in the control group, but it was possible to obtain information on breastfeeding duration in
many mothers who had initially refused. In fact, the lower number of dropouts in the intervention

group provides indirect evidence of the success of lactation promotion.

The deuterium dilution technique proved to be afeasible and precise way of estimating breastmilk
intake, as previously reported'®'%#. Other advantages include the fact that intake is assessed over
a 14-day period thus avoiding daily fluctuations, and it also allows assessment of the exclusiveness
of breastfeeding'®. The traditional test-weighing approach — weighing the infant before and after
each feed — is inaccurate and time-consuming, therefore interfering with the mother’s feeding
routine and other activities'’. In addition, it is difficult to use when the infant is breastfed on

demand, when several night feeds may occur

Despite the relatively small sample size for assessing changes in feeding patterns, it was possible
to demonstrate a significant effect on the total duration of breastfeeding, and a possible (p=0.12)
effect on the duration of exclusive breastfeeding. These findings are in agreement with the
literature™'**>?°, The fact that many babies in both groups received water or teas (predominant
breastfeeding) shows that the intervention was unable to effectively change this deeply ingrained

cultura practice, which is often supported by pediatricians themselves.

Breastmilk intakes were similar to those observed in other studies™***" | being on average 38 mi
or 5% higher in the intervention group (a non-significant difference with p=0.48). Therefore, the

origina hypothesis that lactation support could increase milk intake by 100 ml or more was
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rejected. Nevertheless, there was some evidence that mothers in the intervention group provided
a lesser quantity of non-breastmilk water (including teas, water, formula or cow’s milk) than
those in the comparison group. The mean difference was 88ml/day, but it was not statistically

significant (p=0.16).

It is important to note that this analysis was restricted to infants from both groups who were
being breastfed at four months of age. In the comparison group a significantly higher proportion
of mothers had aready weaned their children, perhaps because feeding problems (poor
positioning and attachment, cracked nipples, etc) led to lower milk production and thus to the
introduction of formula. If intake measurements had been carried out at earlier ages — say, around
one month when the vast mgority of infants are still breastfed regardless of the intervention — a

different result might have been found.
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Table 1. Distribution of the sample according to socioeconomic, demographic, reproductive
and nutritional characteristics.

Variables I nter vention Control p value
(%) (%)

Family income (US$)

500-829 54 56 0.77

3 830 46 44

Maternal education (years) ®

<9 21 26 0.42

39 79 74

Maternal age (years)

<20 15 9 0.59
20-35 73 79
>35 12 12

Type of delivery

vagina 46 4l 053
cesarean section 4 59

Parity

0 56 39 0.04
31 44 61

Infant’s sex

mde 49 59 0.22
female o1 4

Infant’s birthweight (g)

< 2500 2 | e 0,50
3 2500 %8 100

Total 82 &

# Ten mothers have missing information for education and parity

b Fisher's Exact Test
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Table 2. Patterns of breastfeeding at 4 months accor ding to intervention status.

Breastfeeding pattern I ntervention Control P value*
N % N %

Fully weaned 13 (16) 22 (29)

Exclusive breastfeeding 33 (40) 23 (31 0.22

Predominant breastfeeding 10 (12) 9 (12

Partial breastfeeding 26 (32 21 (28

Any breastfeeding 69 (84) 53 (71) 0.04

Total 82 75

* compared to fully weaned infants
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Table 3. Hazard ratios for stopping exclusive, predominant or any breastfeeding up to 4
months of age for motherswithout lactation support compared to those with lactation
support (Cox survival analyss).

Variable Hazard ratio 95% ClI p value
Exclusive breastfeeding 1.37 0.92-2.02 0.12
Exclusive or predominant breastfeeding 1.43 0.92-2.20 0.11
Any breastfeeding 2.06 1.04-4.10 0.04
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Table 4. Milk intake at 4 months (ml/day) according to intervention status.

Intake Intervention Control p value*
mean+sd mean + <d

Breastmilk intake 761 + 184 723 + 241 0.48

Non breastmilk oral water intake 107+ 225 195 + 287 0.16

Total intake (water from breastmilk** + other water) 770 £193 825 +280 0.36

* t test
*x water corresponds to approximately 87.1% of breastmilk intake
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Figure 1. Cox survival analysis for stopping any breastfeeding up to 4 months of age for
mother s without lactation support compared to those with lactation support.
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