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Termo de Referência

Pesquisa Nacional para Avaliação do Impacto da Iodação do Sal (PNAISAL)

1. Identificação da pesquisa

Pesquisa Nacional para Avaliação do Impacto da Iodação do Sal (PNAISAL)
2. Identificação da Área Técnica Solicitante

Ministério da Saúde

Secretaria de Atenção à Saúde - SAS

Departamento de Atenção Básica - DAB

Coordenação-Geral da Política de Alimentação e Nutrição - CGPAN
3. Antecedentes
Desde que a adição de iodo no sal foi determinada na década de 50, o Ministério da Saúde realizou quatro pesquisas para avaliar o impacto e a eficácia desta intervenção no Brasil. Tais pesquisas registraram uma significativa redução nas prevalências de bócio, em todo o país. Ressalta-se que o último inquérito nacional sobre a prevalência do bócio endêmico foi realizado em 1994-95. Em 2000, foi realizado o Projeto THYROMOBIL que consistiu em pesquisa focalizada em 17 municípios sentinelas, localizados em seis estados. 

Apesar do notável avanço do controle dos Distúrbios por Deficiência de Iodo - DDI no Brasil, ainda há a necessidade de aperfeiçoamento das ações de prevenção, controle e monitoramento do programa. Deve-se ressaltar que o monitoramento sistemático dos DDI é fundamental para evitar o retrocesso deste problema em regiões onde o controle já foi alcançado.  

A Organização Mundial da Saúde aprovou na 58ª Assembléia Mundial de Saúde a Resolução WHA 58.60 que recomenda aos países o monitoramento da situação nutricional referente ao iodo, a cada três anos.

Nesse sentido, o Ministério da Saúde propõe a realização de um novo estudo de base populacional, de abrangência nacional, com a finalidade de avaliar o impacto da iodação do sal produzido no Brasil, atendendo, assim, ao preconizado pelo Programa Nacional para a prevenção e controle dos Distúrbios por Deficiência de Iodo – Pró-Iodo. 
Trata-se de um inquérito nacional, cuja amostra será constituída por aproximadamente 40.000 escolares (6 a 14 anos) e permitirá calcular estimativas independentes para cada uma das cinco regiões brasileiras, para cada unidade da federação e para os estratos urbanos e rurais. Os escolares serão entrevistados no seu local de estudo, sendo de fundamental importância para o sucesso da pesquisa, o envolvimento e comprometimento dos Diretores e Professores das escolas sorteadas. 

Essa pesquisa permitirá avaliar se a iodação do sal oferecido à população é capaz de fornecer a quantidade necessária de iodo para prevenir e controlar os DDI sem risco de ocorrência de doenças associadas ao consumo excessivo deste micronutriente.

O resultado desta pesquisa tem relevância epidemiológica e política, uma vez que permitirá o país atualizar as bases de dados internacionais, no âmbito dos pactos firmados, e ainda credenciará o país para receber o “Certificado Internacional de Eliminação Virtual dos Distúrbios por Deficiência de Iodo” de seu território. 

4. Propósito do trabalho

4.1 Objetivo Geral

Coletar informações que permitam a elaboração de indicadores que reflitam o estado nutricional de iodo na população brasileira, bem como informações que subsidiem a avaliação do nível de adequação da iodação do sal, visando a prevenção e controle dos DDI sem risco de ocorrência de doenças associadas ao consumo excessivo deste micronutriente.

4.2 Objetivos Específicos

a) Executar a Pesquisa Nacional para Avaliação do Impacto da Iodação do Sal no Brasil – PNAISAL provendo a avaliação do impacto da iodação do sal em amostra nacional, representativa da população de crianças e jovens escolares, que estejam freqüentando escolas públicas e privadas, devendo para isso:

· Mensurar o conteúdo de iodo na urina de escolares (6 a 14) anos, de ambos os sexos, que freqüentam escolas públicas e privadas, nos âmbitos nacional, regional, estadual e nas zonas urbanas e rurais;
· Identificar a quantidade de iodo contido no sal utilizado nos domicílios de escolares (6 a 14) anos, de ambos os sexos, que freqüentam escolas públicas e privadas, nos âmbitos nacional, regional, estadual e nas zonas urbanas e rurais;
· Estimar a prevalência da deficiência severa, moderada e leve de iodo, da ingestão adequada, acima da adequada e excessiva de iodo em escolares, em conformidade com os pontos de corte definidos pela OMS;
· Determinar o percentual de domicílios de escolares que fazem o uso de sal iodado entre 15 ppm e 60 ppm.
 b) Prover dados para o monitoramento do ”Programa Nacional de Prevenção e Controle dos Distúrbios por Deficiência de Iodo” sob responsabilidade legal do Ministério da Saúde e da ANVISA, regulamentado e reestruturado pela Portaria MS nº 2.362 de 1º de dezembro de 2005;
c) Coordenar e implementar todas as atividades de planejamento, coleta de dados em campo, análises laboratoriais e de dados necessárias à consecução dos objetivos anteriores.

5. População a ser investigada
A PNAISAL deverá avaliar o impacto da iodação do sal em escolares de 6 a 14 anos, de ambos os sexos que freqüentam escolas públicas e privadas, nos âmbitos nacional, regional, estadual e zonas urbanas e rurais.

6.Indicadores

Os indicadores que serão avaliados nesta pesquisa serão: a excreção urinária de iodo e o teor de iodo do sal consumido em nível domiciliar.

6.1) Excreção Urinária de Iodo

Como a excreção urinária de iodo é um indicador de excelência para a avaliação do nível de ingestão de iodo, deverá ser coletada uma amostra de urina para cada escolar selecionado. 
Para a determinação da prevalência da deficiência severa, moderada e leve de iodo, da ingestão adequada, acima da adequada e excessiva de iodo em escolares, deverão ser utilizados os pontos de corte dos valores medianos de excreção urinária de iodo em escolares, estabelecidos pela OMS, assim elencados:
	Valor mediano (µg/l)
	Ingestão de Iodo
	Nutrição de Iodo

	< 20 
	Insuficiente
	Deficiência severa de iodo

	20 – 49
	Insuficiente
	Deficiência moderada de iodo

	50 – 99
	Insuficiente
	Deficiência leve de iodo

	100 – 199
	Adequado
	Ótima

	200 – 299
	Mais que adequado
	Risco de hipertireiodismo iodo induzido em cerca de 5 a 10 anos da introdução da iodação do sal com altos níveis de iodo

	> 300
	Excessivo
	Risco de desenvolver efeitos adversos (hipertireoidismo iodo induzido, tireoidite crônica auto-imune).


Fonte: WHO, Report on World Nutrition, March 2004.
6.2. Teor de Iodo do Sal consumido em nível domiciliar

Apesar do sal doméstico não ser um indicador de resultado, este produto sempre será associado à avaliação do impacto da iodação do sal, haja vista que o valor da excreção urinária reflete o consumo do sal pela população. Assim sendo, na ocasião da coleta das amostras de urina também serão coletadas sub-amostras do sal consumido no domicílio dos escolares estudados, o equivalente a 10% do total de escolares partícipes da PNAISAL. 
Para a determinação do nível de adequação da iodação do sal consumido pelos escolares deverá ser observado o percentual de domicílios que utilizam o sal com teor de iodo entre 15 ppm a 60 ppm. Estes valores atendem os níveis de iodação do sal recomendados ao consumo diário para a população brasileira, sendo o valor de 15 ppm de iodo o limite mínimo indicado pela OMS para uso do sal no domicílio e o valor de 60 ppm de iodo o limite máximo estabelecido pela legislação brasileira, a Resolução - RDC nº 130 da ANVISA, de 26 de maio de 2003.

7. Amostra

A amostra da pesquisa será elaborada por serviços especializados contratados pelo Ministério da Saúde. A documentação detalhada do processo da amostragem deverá ser fornecida para a instituição executora selecionada.

O último Censo Escolar, realizado pelo INEP, indica a existência de 162.727 escolas, com 1.237.902 turmas de ensino fundamental, e 33.534.561 alunos matriculados em 30 de março de 2005, conforme indica a Tabela 1. A média de turmas por escola corresponde a 7,61 (= 1.237.902 / 162.727).

Tabela 1 ( Número de escolas e turmas segundo organização das turmas do ensino fundamental

	Organização das turmas do ensino fundamental
	Nº de escolas
	Nº de turmas

	Total
	162 727
	1 237 902

	Curso fundamental com 8 séries
	146 434
	1 063 879

	Só turma multisseriada e de correção de fluxo
	47 755 
	65 565

	Só turma do 1º ciclo (1ª a 4ª séries)
	44 359
	274 849

	Só turma do2º ciclo (5ª a 8ª séries)
	13 347
	148 480

	Com turma de algumas séries do 1º e 2º ciclos 
	16 509
	180 180

	Com turma nas 8 séries
	24 464
	394 805

	Curso fundamental com 9 séries
	16 293
	174 023

	Só turma multisseriada e de correção de fluxo
	7 308
	11 952

	Só turma do 1º ciclo (1ª a 5ª séries)
	(
	(

	Só turma do 2º ciclo (6ª a 9ª séries)
	2 314
	30 955

	Com turma de algumas séries do 1º e 2º ciclos 
	1 937
	29 512

	Com turma nas 9 séries
	4 734
	101 604


A PNAISAL deverá cobrir as áreas urbanas e rurais das 27 unidades da federação, correspondendo a 54 domínios de estimação, constituídos pela combinação entre unidade da federação e situação urbana ou rural.  Os números de escolas, turmas e alunos, de cada um destes 54 estratos, constam da Tabela 2.

O tamanho da amostra foi calculado para assegurar um erro máximo de 4,5% para proporções maiores ou iguais a 0,1. Estes parâmetros conduzem a um tamanho de amostra aleatória simples (AAS) de 171 alunos por estrato.

Tabela 2 ( Números de escolas, turmas e alunos, por situação e unidade da federação.

	Unidades da federação
	Área urbana
	Área rural

	
	Escolas
	Turmas
	Alunos
	Escolas
	Turmas
	Alunos

	Total
	72.314
	961.915
	27.735.174
	90.413
	275.987
	5.799.387

	Rondônia
	537
	7.985
	223.132
	1.496
	4.335
	90.291

	Acre
	245
	3.429
	102.507
	1.339
	2.524
	50.810

	Amazonas
	1.040
	17.991
	589.030
	3.879
	9.028
	194.608

	Roraima
	151
	2.436
	61.696
	513
	1.506
	20.449

	Pará
	2.192
	30.956
	1.006.822
	9.389
	24.962
	599.671

	Amapá
	240
	3.719
	112.558
	429
	1.689
	25.192

	Tocantins
	745
	8.550
	224.613
	1.122
	2.913
	46.991

	Maranhão
	2.677
	29.696
	895.800
	9.778
	28.129
	643.143

	Piauí
	1.728
	16.449
	438.155
	5.009
	13.367
	252.900

	Ceará
	3.459
	44.152
	1.231.707
	6.062
	24.257
	494.853

	Rio Grande do Norte
	1.517
	17.281
	466.273
	1.987
	5.882
	123.409

	Paraíba
	2.205
	22.547
	650.801
	3.998
	8.854
	166.370

	Pernambuco
	4.252
	45.778
	1.341.895
	6.092
	15.886
	378.819

	Alagoas
	1.003
	14.619
	503.555
	2.209
	7.768
	213.352

	Sergipe
	780
	9.600
	285.154
	1.415
	5.150
	119.204

	Bahia
	6.363
	67.860
	1.972.459
	15.074
	43.753
	1.011.986

	Minas Gerais
	7.051
	107.996
	3.044.967
	6.011
	21.068
	363.016

	Espírito Santo
	1.217
	18.002
	488.978
	1.841
	4.090
	72.118

	Rio de Janeiro
	6.353
	81.171
	2.334.217
	1.409
	6.681
	144.888

	São Paulo
	12.199
	187.438
	5.755.969
	1.502
	5.222
	120.014

	Paraná
	4.399
	53.710
	1.518.626
	1.974
	6.651
	134.903

	Santa Catarina
	2.311
	32.070
	837.038
	1.696
	5.920
	105.344

	Rio Grande do Sul
	3.948
	58.710
	1.418.822
	3.813
	15.235
	212.448

	Mato Grosso do Sul
	943
	15.019
	394.720
	161
	1.997
	39.729

	Mato Grosso
	1.181
	18.367
	502.751
	1.224
	5.275
	98.694

	Goiás
	2.904
	34.390
	971.129
	899
	3.189
	58.003

	Distrito Federal
	674
	11.994
	361.800
	92
	656
	18.182


Fonte: Microdados do Censo Escolar 2005, INEP/MEC, Brasília: 2006.

No entanto, a amostra a ser selecionada é conglomerada por escola e turma, e o cálculo feito para AAS não se aplica.  Tomando por base o efeito de conglomeração na dosagem de iodo urinário, observada no Inquérito Brasileiro sobre a Prevalência Nacional do Bócio Endêmico - 1994-1995, chega-se a um total de 702 escolares de 6 a 14 anos (mais precisamente, de alunos do ensino fundamental) por estrato, o que corresponde a um total de cerca de 38 mil escolares, a ser alocado entre os 54 estratos da amostra.

Considerando a seleção de uma turma por série em cada escola, de dois alunos por turma e a média de 7,61 turmas por escola, determinou-se o número de escolas de cada estrato da amostra dividindo-se o total de alunos do estrato por 16 (( 7,61 turmas X 2 alunos).  Após os arredondamentos necessários, o número de escolas por estrato consta da Tabela 3.

Tabela 3 ( Número de escolas na amostra, por situação e unidade da federação

	Unidade da federação
	Número de escolas
	Unidade da federação
	Número de escolas

	
	Total
	Urbano
	Rural
	
	Total
	Urbano
	Rural

	Total
	2 503
	1716
	787
	Alagoas
	83
	50
	33

	Rondônia
	54
	33
	21
	Sergipe
	62
	38
	24

	Acre
	39
	23
	16
	Bahia
	170
	99
	71

	Amazonas
	85
	54
	31
	Minas Gerais
	166
	123
	43

	Roraima
	28
	18
	10
	Espírito Santo
	68
	49
	19

	Pará
	126
	71
	55
	Rio Janeiro
	135
	108
	27

	Amapá
	35
	24
	11
	São Paulo
	195
	170
	25

	Tocantins
	49
	34
	15
	Paraná
	113
	87
	26

	Maranhão
	124
	67
	57
	Sta Catarina
	88
	65
	23

	Piauí
	83
	47
	36
	Rio G do Sul
	117
	84
	33

	Ceará
	128
	78
	50
	Mato G. Sul
	58
	44
	14

	Rio G do Norte
	73
	48
	25
	Mato Grosso
	72
	50
	22

	Paraíba
	86
	57
	29
	Goiás
	87
	70
	17

	Pernambuco
	126
	82
	44
	Distrito Federal
	53
	43
	10


Cabe observar que estes números são aproximações do tamanho final da amostra, cujo valor exato só será conhecido após a seleção das escolas e do levantamento do número de turmas por série, tendo em vista que as escolas que atuam no ensino fundamental têm organização por série diferenciada e nem sempre oferecem vagas para todas as séries, como indicado na Tabela 1. 

O Ministério da Saúde deverá fornecer à instituição selecionada informações detalhadas sobre a amostra de escolas selecionadas, todos os procedimentos operacionais para a seleção de turmas em cada escola, bem como os procedimentos  e regras para a seleção dos alunos que participarão da pesquisa.

8. Operacionalização da pesquisa no âmbito escolar

Após o conhecimento das escolas sorteadas para participação da pesquisa, o Ministério da Educação em conjunto com o Ministério da Saúde repassará à Instituição executora as recomendações para a definição do fluxo operacional da pesquisa no âmbito escolar, que compreenderá informações de quem contatará as escolas, quais os trâmites de formalização da pesquisa junto às escolas, aos pais ou responsáveis, como será organizada a pesquisa nas escolas; quais os documentos são necessários (termo de consentimento livre e esclarecido). 
9. Procedimentos para coleta, armazenamento e transporte das amostras de sal e urina

O início da coleta das amostras de sal e urina deverá ocorrer no primeiro semestre de 2007, preferencialmente entre os meses de fevereiro e março, de modo a coincidir com o início do ano letivo. 

Os pais ou responsáveis pelos escolares devem ser informados previamente sobre a pesquisa para autorizar a participação de seus filhos por meio de termo de consentimento livre e esclarecido. Todos os alunos partícipes da pesquisa deverão ser orientados a coletar o sal utilizado em seu domicílio, e a entregá-lo para as equipes da pesquisa que estarão nas escolas no dia seguinte, quando serão coletadas as amostras de urina nas próprias escolas. 

Para facilitar a operacionalização desta coleta, recomenda-se que em cada equipe de campo tenha pelo menos uma mulher e um homem, permitindo que a mulher acompanhe a coleta de urina das alunas (sexo feminino), e o homem acompanhe a coleta da urina dos alunos (sexo masculino).

Para a realização deste procedimento, os alunos deverão depositar a urina em frascos coletores universais entregues pela equipe de pesquisa. Será esta equipe responsável por acondicionar e identificar o material coletado conforme procedimentos padronizados pela rede de laboratórios recomendados pelo Ministério da Saúde. A mesma identificação utilizada no frasco de urina deve ser afixada no frasco de sal de cada escolar, permitindo que seja realizada uma análise associada entre a urina e o sal coletado. 

Todas as instruções para a coleta, armazenamento e transporte das amostras de sal e de urina estão contempladas no site: www.saude.gov.br/nutricao. 

Após a finalização da coleta, a instituição executora deverá encaminhar as amostras de sal e de urina aos laboratórios recomendados pelo Ministério da Saúde, a fim de garantir a padronização de análises, e, com isso a fidedignidade dos resultados dos exames.

10. Elaboração e distribuição de materiais educativos

Na ocasião da coleta das amostras de urina e sal todos os participantes receberão orientações nutricionais acerca do consumo do sal. Para isso, a instituição executora da pesquisa elaborará um folder com informações gerais sobre o iodo, causas da carência, formas de prevenção da carência, cuidados para armazenamento e informações sobre a importância do consumo do sal diário e em quantidades moderadas. 

Estes ou quaisquer outros materiais educativos distribuídos na ocasião da pesquisa não deverão trazer marcas ou qualquer informação de patrocínios do setor privado, a fim de evitar privilégios ou conflitos de interesses para o Ministério da Saúde.
11. Metodologia para análise do teor de iodo na urina e no sal

Os laboratórios recomendados pelo Ministério da Saúde deverão realizar as análises do teor de iodo na urina por reação colorimétrica  - Método de Sandel-Kolthoff modificado, em conformidade com a seguinte referência: PINOS   et al Ammonium persulfate: a safe alternative oxidizing reagent for measuring urinary iodine. Clinical Chemistry 42: 239 – 243, 1996. Para as análises do teor de iodo no sal deverá ser utilizado o método por análise volumétrica (titulação).

A instituição executora da PNAISAL deverá elaborar programa de entrada de dados, a ser acessado pela internet, para que o registro dos resultados dos exames de sal e urina seja feito de forma uniformizada pelos laboratórios partícipes da pesquisa. 
Os laboratórios terão o prazo máximo de quatro meses, a contar do dia em que for realizada a primeira análise, para a realização dos exames laboratoriais e o encaminhamento das planilhas com os resultados destes exames à instituição executora da pesquisa.

12. Análise dos resultados e banco de dados:

Os dados coletados em campo deverão ser digitados em aplicativo adequado aos objetivos da pesquisa, em especial aos indicadores mencionados no item 4.2, 6.1 e 6.2. O referido banco de dados é de propriedade do Ministério da Saúde e deverá ser entregue a este, gravado em meio magnético em duas cópias.  O Ministério da Saúde deverá, oportunamente, prover o acesso público a este banco de dados.

13. Seminário 

A apresentação dos resultados finais da PNAISAL será feita em seminários de avaliação, organizados pelo DECIT/FINEP/CGPAN/DAB/SAS que contará com a participação de representantes das instituições executoras da pesquisa, do GT Assessor da PNAISAL e de especialistas externos especialmente convidados para participarem do evento.

Todas as análises feitas, bem como toda a documentação e descrição das etapas da pesquisa deverão constar do relatório final da pesquisa a ser entregue ao Ministério da Saúde no 14º mês de execução do projeto. Este deverá divulgar os resultados da pesquisa por meio de seminários, publicações e da página institucional do Ministério da Saúde.  

14. Confidencialidade e propriedade intelectual
14.1. Confidencialidade

Considerando que o desenvolvimento da pesquisa implicará na coleta de informações sobre a saúde de escolares, incluindo a análise bioquímica da urina, deverá ser assegurada a confidencialidade dos dados.

14.2. Propriedade Intelectual

Todos os Direitos de Propriedade Intelectual desta pesquisa estão reservados ao Ministério da Saúde. Caberá a este Ministério regulamentar sobre os usos, acessos ao banco de dados, disseminação de resultados e publicações sobre a pesquisa. Ressalta-se que é de interesse do Ministério da Saúde tornar público todos os resultados da pesquisa, o mais imediato possível, resguardando apenas o planejamento prévio.
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