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Resumen

Introduccion: La litiasis renal es una enfermedad causada por la presencia
de célculos en el interior de los rifiones o de las vias urinarias con una alta
prevalencia en la sociedad. Estos se componen de sustancias normales
de la orina pero, por diferentes razones, se han concentrado y solidificado
en fragmentos de mayor o menor tamafio. La mejor forma de prevencién
de la recurrencia de litiasis es aumentar la ingesta de liquidos,
especialmente agua, y consecuentemente el volumen urinario. La
composiciéon del agua, embotellada o del grifo, tendra una gran
importancia a la hora de prevenir cada tipo de litiasis, en funcion de las
caracteristicas de cada paciente y sus hébitos dietéticos. Serd de
obligado cumplimiento para los profesionales de las areas de nefrologia,
urologia y atencién primaria que conozcan la composicion de los
diferentes tipos de agua disponibles para el consumo humano y de su

zona territorial, para poder realizar recomendaciones éptimas.

Objetivo: Explorar el conocimiento por parte de los profesionales de salud
de areas especializadas acerca de la importancia de la composicion

hidrica en relacién con la litiasis renal.

Metodologia: Se usard una metodologia cuantitativa, al tratarse de un

estudio transversal, cuasiexperimental, prospectivo.

Resultados: Los resultados que se obtengan serviran para poner de
relevancia si dicho conocimiento es el adecuado, y poder operativizarlos
en una guia para mejorar las recomendaciones y asegurar una mejor

educacion sanitaria.
Tipo de estudio: Proyecto de investigacion

Palabras clave: Litiasis, litiasis renal, urolitiasis, agua, agua mineral.
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Resumo:

Introduccion: A litiasis renal € unha enfermidade causada pola presenza
de célculos no interior dos riles ou das vias urinarias cunha alta
prevalencia na nosa sociedade. Estes compofiense de sustancias
normais da ourifia pero, por diferentes razons, concentraronse e
solidificaronse en fragmentos de maior ou menor tamafio. A mellor forma
de prevencion da recurrencia de litiasis € aumentar a inxesta de liquidos,
especialmente auga, e consecuentemente o0 volumen urinario. A
composicién da auga, embotellada ou da billa, tera unha gran importancia
a hora de previr cada tipo de litiasis, en funcidon das caracteristicas de
cada paciente e o0s seus héabitos dietéticos. Serd de obrigado
cumprimento para os profesionais das areas de nefroloxia, uroloxia e
atencion primaria que cofiezan a composicion dos diferentes tipos de
auga dispofibles para o consumo humano e da sUa zona territorial, para

poder realizar recomendacions optimas.

Obxectivo: Explorar o cofiecemento por parte dos profesionais de saude
de areas especializadas acerca da importancia da composicion hidrica en

relacion coa litiasis renal

Metodoloxia: Usarase unha metodoloxia cuantitativa, ao tratarse dun

estudo transversal, cuasiexperimental, prospectivo

Resultados: Os resultados que se obtefian serviran para por de relevancia
si devandito cofiecemento é o adecuado, e poder operativizarlos nunha
guia para mellorar as recomendacions e asegurar unha mellor educacion

sanitaria
Tipo de estudo: Proxecto de investigacion

Palabras clave: Litiasis, litiasis renal, urolitiasis, auga, auga

10
Importancia de la composicién hidrica en la litiasis renal: Conocimiento y aplicabilidad



Abstract

Introduction: Renal lithiasis is a disease caused by the presence of stones
in the interior of the kidneys or urinary tract with a high level of prevalence
in our society. These are composed by normal substances in the urine, but
for different reasons, have been concentrated and solidified into fragments
of varying size. The best form of prevention of the recurrence is to
increase the intake of fluids, especially water, and therefore the urine
volumen. The composition of the water,bottled or tap, will have a great
importance in preventing each type of lithiasis, depending on the
characteristics of each patient and their dietary habits. It will be mandatory
for professionals in the areas of nephrology, urology and primary atention
to know the composition of the different types of water available for human
consumption and of its territorial area, to be able to make better

recommendations.

Aim: The main purpouse of this dissertation is to explore the knowledge of
health professionals about water composition and its relation with the

prevention of urolithiasis

Methods: It is a transversal, prospective, quasi-experimental research,
consequently we will use quantitative methodology.

Results: Findings will help to ensure if health professional’s knowledge is
suitable adn it could be implemented into a guideline to make better

recommendations.
Type of study: Research Project.

Key words: Lithiasis, renal litiasis, urolithiasis, water, mineral water
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1. INTRODUCCION

1.1 LITIASIS RENAL

1.1.1 Definicidén

La litiasis se define como una patologia que afecta a los rifiones o sistema
urinario en el que aparecen calculos o piedras. A pesar de percibirse
como una afeccion aguda, existe cada vez mayor evidencia de que se
trata de una enfermedad sistémica que puede llevar a una insuficiencia
renal crénica y la consecuente dialisis. Se asocia en los ultimos afios con
mayor riesgo de hipertension arterial, cardiopatia isquémica, sindrome

metabdlico y diabetes mellitus. (1, 2)

El rifidbn es el 6rgano encargado de limpiar el plasma sanguineo de
sustancias indeseables y de controlar las concentraciones de la mayor
parte de los constituyentes de los liquidos corporales. Estas funciones se
realizan en nefronas que filtran la sangre con un flujo de 1200 mil/minuto.
Pero la mayor parte del filtrado se reabsorbe, sobre todo el agua y
muchos electrolitos, mientras que los productos innecesarios o toxicos se
eliminan en la orina. Asi, la orina resultante es aproximadamente cuatro
veces mas concentrada que el plasma y en ella se excretan cantidades
variables de agua, urea, creatinina, acido Urico, sodio, potasio, cloruro,
etc.(2-4)

Los calculos son la expresion de la precipitacion de determinadas
sustancias contenidas en la sangre, nocivas para el normal
funcionamiento del organismo, y eliminadas a través de los rifiones por la
orina.(5) Se forman y crecen en los papilares renales, hasta que se

rompen de manera aleatoria, y pasan al sistema excretor. (Figura 1)
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1.1.2 Epidemiologia

Afecta de manera muy variable a la poblacion mundial, desde un 5% en
Europa Occidental hasta un 15% en otros lugares del planeta, (4) con una
tasa de recurrencia del 50% a los 5 afios y del 75% a los 25 afios (6), con

una incidencia anual de 7 a 12 casos por 10.000 personas(1).

La litiasis puede tener graves consecuencias clinicas y economicas. De
hecho los pacientes que sufren litiasis de gran tamafio suelen necesitar
tratamiento quirdrgico. En el afio 2000 el gasto asociado a la litiasis en
Estados Unidos fue de 2.8 billones de $.(7), actualmente se eleva hasta
los 5 billones de ddlares, por lo que una correcta educacion sanitaria
sobre nutriciobn puede ser una de las mejores técnicas de prevencion

primaria y secundaria (6)

En nuestra sociedad un 15% de las familias espafiolas se ven afectadas
afectadas, y esta circunstancia va en aumento.(8, 9).

Tras las infecciones de orina y afecciones prostaticas es la enfermedad
del aparato urinario mas frecuente, por lo que se considera un importante
problema de salud publica, debido a su alto coste econémico y su alta
repercusion social, a las complicaciones derivadas, infeccion y sepsis, y a

su repercusién sobre la normal funcion renal del individuo.(5)

1.1.3 Factores de riesgo

Al referirnos a los factores de riesgo, encontraremos dos tipos:(4) (5)
-Variables intrinsecas:
-Edad: Entre 32 y 52 década.

-Sexo: De dos a tres veces mas frecuente en hombres.
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-Raza. El doble de posibilidades en raza blanca, debido a una mayor
eliminacion de inhibidores de cristalizacion y la frecuente hipovitaminosis

de vitamina D en raza negra.

-La herencia también puede tener un papel determinante en alguno de los

tipos.

-Variables extrinsecas:

-Geografica y climatica: EI nimero de visitas a urgencias en dias y
estaciones de alta temperatura es un fenémeno establecido a lo largo del
mundo, que se demostré en estudios llevados a cabo en Estados Unidos
y Europa. (10-12)

-Estacional. En lugares secos y calurosos mas probabilidades por
descenso del volumen urinario y aumento de solutos, ademas del
aumento en la sintesis de vitamina D, que produce un aumento en la

absorcion intestinal de calcio y su eliminacién por orina.

-Dietético. Algunos alimentos provocan excesiva eliminaciéon urinaria de

calcio, &cido urico y oxalato, y varian el pH.

-Ocupacional: Aumento de incidencia de litiasis oxocalcica en paises

industrializados y de nivel econémica elevado(13)

1.1.4 Litogénesis

Son diferentes las teorias litogénicas extendidas: cristalizacion,
nucleacion de la matriz, ausencia de inhibidores, epitaxia, litogénica
renal...Lo cierto es que no existe una causa unica, sino que intervienen
varios factores a lo largo del proceso, por lo que la teoria mas objetiva

seria una combinacion de todas. (2, 4),(9)
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Etapas de formacion del calculo: (5)

1. Nucleacidon: Se produce precipitacion de cristales, formandose
estructuras cristalinas incluidas en una matriz organica (mucoprotina
formada por proteinas en un 60% e hidratos en un 20%). Si esta primera

particular no es eliminada, continta el proceso de litogénesis(5),(9).

2. Crecimiento de cristales o agregacion entre si: Se llevara a cabo si

continla el estado de sobresaturacion.

Estas dos primeras etapas se producen en el interior de los segmentos

distales de la nefrona.

3. Retencidn del microcalculo en algun lugar de la via excretora urinaria

6 9
®

Calculos renales ;
en los calices
MAayores y menores
del rifon

Calculo renal .~
en el ureter

Figura 1: Localizacién anatomica de los célculos. (14)

1.1.5 Etiopatogenia:

Los célculos son resultado de la rotura de un delicado equilibrio entre la
solubilidad y precipitacion de sales, y se dan cuando existen uno 0 mas
factores que dan lugar a la saturacion de la orina, la formacion de sales y
la consecuente agregacion para formar el célculo clinicamente detectable.

(4)
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Saturacién: La orina contiene sales litbgenas, y a veces puede estar
sobresaturada de estas sustancias y por lo tanto favorecer la aparicion del
calculo. EI limite de la solubilidad se halla determinado por el pH, la

temperatura y la concentracion de dicha sustancia.

Nucleacién: La nucleacion espontanea ocurre cuando las moléculas en
solucion no pueden mantenerse aisladas entre si y se agrupan formando

una estructura cristalina primitiva.

Inhibicion de la cristalizacidn: Existen tanto sustancias inhibidoras que
impiden el crecimiento, asi como sustancias quelantes que se unen a
iones litogénicos para formar complejos solubles. Los principales
inhibidores de los cristales de oxalato calcico son: glucosaminoglucanos,
la nefrocalcina y la proteina Tamn-Horsfall; el citrato inhibe la nucleacion
espontanea del oxalato célcico. Otros inhibidores que tienen gran peso a
la hora evitar la formacion de diferentes célculos son: citrato, pirofosfato y
magnesio. Los principales quelantes son: magnesio para el grupo oxalato
y citrato para el calcio. Otros iones que participan son el Cobre, Zinc y
Hierro.

Alteracion pH urinario: Tiene especial relevancia en célculos de acido

arico, favorecidos por pH &cido, y estruvita, favorecidos por uno basico.
También tienen importancia en los de cistina, potenciados por pH acido, y
fosfato, que se favorecen por pH alcalino. No influye en los de oxalato

calcico.

Disminucion del volumen urinario: Junto a la éstasis urinaria, ya que

favorecen la cristalizacion, al aumentar la concentracion de las sales y
favorecer el crecimiento del nucleo y retener mas tiempo en el sistema

urinario los ya formados.
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-Alteraciones metabdlicas que aumentan la concentracién de

solutos:

1-Hipercalciuria (5): Eliminacion de calcio de mas de 300 o 250 mg/dia

hombre/mujer o de mas de 4mg/kg/dia. Pueden ser:

-Absortivas o digestiva: Existe un aporte excesivo de calcio o un aumento

de absorcién intestinal de calcio.

-Resortiva u Osea: Como consecuencia de un proceso 0seo de

reabsorciéon con liberacion de calcio a la circulacion.

-Excretora o renal: Eliminacion excesiva de calcio por el riidn debido a

una disminucion de su reabsorcion tubular.

2-Hiperoxaluria: (9). Presencia de oxalato en orina de 24h superior a
45mg. El oxalato no puede ser metabolizado por nuestro organismo y

tiene que excretarse mediante via renal

-Puede deberse a exceso de produccion endogena: Oxalosis, enfermedad

hereditaria, déficit vitamina B6 o intoxicacion por etilenglicol.

-Ser de causa exbgena o absortiva: Por aporte 0 absorcion excesivos de
oxalato en dieta e intestinal, en este Ultimo caso asociado a sindromes de

mala absorcién. (5)

3-Hiperuricosuria: (5) Eliminacién de acido arico mayor a 750-800 mg/ dia,
por alteraciones dietéticas con gran consumo de alimentos ricos en
purinas, sobreproduccion enddgena o trastornos en el manejo tubular

renal del &cido Urico, con pérdidas excesivas.

4-Cistinuria: Defecto hereditario autosémico recesivo en el transporte
intestinal y reabsorcion tubular de 4 aminoacidos(cistina, ornitina, lisina,
arginina)(9), que da lugar a una excrecion mayor de estos por orina; la

cistina es el que precipita, dada su poca solubilidad en el pH urinario(5)
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5- Xantinuria: (9) Eliminacion excesiva en la orina de xantina e

hipoxantina, precursores del 4cido urico. Congénita y hereditaria

6-Disminucion del solvente acuoso: (5) Por ingesta insuficiente de
liquidos, sudoraciones profundas, etc. Predispone a la sobresaturacion de
sales y disminucion del flujo urinario, entorpeciendo el transito por los

tubulos de los cristales ya formados.
Factores que alteran el proceso de cristalizacion:

-Hipocitruria: Eliminacion de citrato menor a 320mg/dia. El citrato es
agente solubilizador del calcio, del oxalato y de fosfato urinario. La
hipocritaturia es un riesgo metabdlico comun, presente en un 15-60% de

los episodios de litiasis.(15)

-Hipomagnesuria: Eliminacion urinaria de magnesio inferior a 35mg/dia.
Agente solubilizante del oxalato, e inhibidor del crecimiento de cristales de

oxalato y fosfato calcico.
Alteraciones anatdémicas:

-Alteraciones congénitas o adquiridas que tienen como denominador
comun la estasis urinaria e infeccién. Algunos ejemplos son: diverticulo
calicial, hidronefrosis, megacaliosis, megareter, ureterocele, rifibn en
herradura, etc. (5), (2)

1.1.6 Tipos cristalograficos (16)
1-Oxalatos calcicos: dihidrato 35% o monohidrato 65%:
2-Fosfato célcico: apatiticos, dicalcico, tricalcico (10%).

—>Calcicos (60-80%): Pueden asociarse a hipercalciuria, hiperuricosuria,
hiperoxaluria, hipocitraturia o sin nanomalias metabdlicas, denominada

idiopéatica.
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3-Acido urico (5-10%): Asociado a hiperuricosuria

4-Infectivo (1-5%): La enzima ureasa de estas bacterias hidroliza la urea,
liberando amonio y bicarbonato que aumenta el pH lo que favorece la
cristalizacion de fosfato amaonico y magnésico, fosfato de calcio y urato de
amonio, que da lugar a calculos de estruvita (fosfato-amonico-magnesico)

También existen los de urato amoénico y carbonato célcico.

5-Cistina (1-2%)

6-Raros (1%): Sulfato de calcio.

Tipos Cristalograficos

M Cilcicos

m Ac. Urico

m Infectivo(estruvita)
m Cistina

M Raros

Figura 2: Tipos de cristales cristalograficos en funcién de su
composicién

1.1.7 Clinica:

El principal sintoma es el dolor: dolor agudo o dolor crénico. Por lo que es

muy comun la aparicion de célicos nefriticos.

Ademas también pueden aparecer otros, tales como: vOmitos, nauseas,
diarrea, deseos de orinar frecuentemente pero muy poco volumen,

hematuria macroscopica, escalofrios, fiebre, etc. (4, 15)
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1.1.8 Pruebas diagnadsticas:

Las principales pruebas diagndsticas son: Andlisis de orina, radiografia
abdominal, urografia, gammagrafia y renograma isotépico. (2, 9)

1.1.9 Tratamiento

En funcién del paciente y el tipo de litiasis se optard por un tratamiento
mas conservador o agresivo: (10)

-Quirdrgico: Cirugia abierta, endoscopia o endourologia.

-Medico: Tratara de evitar y aliviar las complicaciones derivadas de las

obstrucciones, las infecciones y de la propia enfermedad litiasica.

Se debe tratar el cdlico nefritico con dos objetivos principales, tratar el

dolor agudo y favorecer la expulsion del calculo.

En todo calculo existen dos fuerzas que actian contradictoriamente:
fuerzas de movilizacion del célculo, originalmente situada por encima, que
tiende a la expulsion del célculo por la presion urinaria y el débito urinario;
y fuerzas de bloqueo, tanto friccion estatica como dinamica del célculo,
forman contracciones de pared uretral y edematizacion e inflamacién de la

mucosa por la litiasis.

En el tratamiento expulsivo debemos intentar de aumentar las fuerzas de
movilizacion y disminuir las de bloqueo mediante: aumento de diuresis,
tratamiento farmacoldgico: analgésicos, antiespasmaodicos,

antiinflamatorios, corticoides, y si existe infeccion mediante antibiéticos.

-Medidas higiénico-dietéticas: Ingesta de 2-3I de liquidos, comidas

frecuentes y variadas, practicas actividad fisica.
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1.2 AGUA MINERAL NATURAL

1.2.1 Aguay vida

El agua es un recurso esencial para la vida, ademas de ser un nutriente

esencial en la alimentacion cotidiana. (17)

El agua es el principal componente de los seres vivos (50-80% del peso
total, en funcion principalmente de la edad) y tiene un destacado papel en

numerosas funciones fisiolégicas contribuyendo al equilibrio vital. (18)

Alcanzar un estado de hidratacion adecuado es un proceso complejo en
el que se ven implicados muchos procesos tanto enddégenos como
exdgenos, teniendo consecuencias fatales cuando se falla al alcanzar
este estado, produciendo dificultades en la salud y calidad de vida de las

personas. (19)

La cantidad de agua necesaria para el cuerpo humano es consecuencia
de un efecto homeostatico (20) aunque existen otros factores tanto
sociales, psicologicos ... que influyen a la hora de beber agua, aunque no
estan del todo bien definidos. Lo cierto es, que segun la Agencia Europea
de Seguridad Alimentaria en 2010 se recomend6 un consumo total de
agua para las mujeres en torno a 2litros/dia y para los hombres de
2,5l/dia.

El agua bebida deberia suponer para una persona aproximadamente el
80% del agua total ingerida, mientras que la proporcionada por alimentos

,especialmente frutas y verduras, sobre el 20%.

La cantidad de agua dulce existente en la tierra es limitada, y su
calidad esta sometida a una presion constante. La conservacion de la
calidad del agua dulce es importante para el suministro de agua de
bebida, la produccién de alimentos y el uso recreativo. La calidad del
agua puede verse comprometida por la presencia de agentes infecciosos,

productos quimicos téxicos o radiaciones. (21) La evaluacion de la calidad
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de este tipo de agua se regula mediante el R.D 140/2003 del 7 de Febrero
en el que se establecen los criterios sanitarios que debe de cumplir las
aguas de consumo humano en nuestro pais, en el que ademas, se define

el concepto de agua potable o agua de consumo humano:

I) Todas aquellas aguas, ya sea en su estado original, o después del
tratamiento, utilizadas para beber, cocinar, preparar alimentos, higiene
personal y para otros usos domésticos, sea cual fuere su origen e
independientemente de que se suministren al consumidor, a través de
redes de distribucién publicas o privadas, de cisternas, de depoésitos
publicos o privados.

II) Todas aquellas aguas utilizadas en la industria alimentaria para
fines de fabricacion, tratamiento, conservacion o comercializacion de
productos o sustancias destinadas al consumo humano, asi como a las
utilizadas en la limpieza de las superficies, objetos y materiales que

puedan estar en contacto con los alimentos.

[Il) Todas aquellas aguas suministradas para consumo humano como
parte de una actividad comercial o publica, con independencia del

volumen medio diario de agua suministrado.

A pesar de ser una normativa muy exigente, solo establece, una serie
de niveles maximos y minimo en cuanto a cantidad de minerales para la
composiciéon del agua. ElI proceso de potabilizacion de grandes
cantidades de agua limita nuestra capacidad real para definir la
composicion hidrica, lo que junto al lugar donde se recoge, pantanos y
presas, seran las razones principales por las cuales las diferentes aguas
de nuestro territorio tengan sabores especificos y caracteristicos, a pesar

de superar todas ellas unos cuidadosos requisitos sanitarios. (22)
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1.2.2 Agua mineral. Definicion:

Segun el R.D 1978/2010 se entiende por aguas minerales naturales
aquellas microbiol6gicamente sanas que tengan su origen en un estrato o
yacimiento subterraneo y que broten de un manantial o puedan ser
captadas artificialmente mediante sondeo, pozo, zanja o galeria, o bien, la
combinacion de cualquiera de ellos, que se diferenciaran del resto por su
naturaleza caracterizada por su contenido en minerales, su constancia
guimica y su pureza original, caracteristicas estas que se han mantenido
intactas, dado el origen subterraneo del agua que la ha protegido de

forma natural de todo riesgo de contaminacién. (18, 23)(Tabla I)

Tipos de aguas minerales naturales:(23)

1.° Agua mineral natural naturalmente gaseosa o agua mineral natural
carbonica natural, aquella cuyo contenido en anhidrido carbonico, una vez
envasada, sea igual al que tuviere en el o los puntos de alumbramiento. El
gas afadido para sustituir, en su caso, al liberado durante el proceso de

envasado debera proceder del mismo manantial.

2.° Agua mineral natural reforzada con gas del mismo manantial, para
aquella cuyo contenido en anhidrido carbénico, una vez envasada, sea
superior al que tuviese en el o los puntos de alumbramiento. El gas

afiadido procedera del mismo manantial que el agua de que se trata.

3.° Agua mineral natural con gas carboénico afiadido, para aquella a la
que_se haya afadido anhidrido carbdnico, no proveniente del mismo

manantial que el agua de que se trata.

4.° Agua mineral natural totalmente desgasificada, para aquella a la
que se ha eliminado el gas carbonico libre por procedimientos

exclusivamente fisicos.
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5.° Agua mineral natural parcialmente desgasificada, para aquella a la

que se ha eliminado parcialmente el

procedimientos exclusivamente fisicos.

gas carbdnico

_ Agua
Caracteristicas|Agua Potable -
Mineral
Fuente
De L.
. Unica,conoc
Origen red,generalmente |
. iday
de zona aledana
natural
Varia en funcion
. i g Natural y
Mineralizacion|del lugar donde se
constante
extrae
Puede contener Pura desde
.., |sustancias nocivas |su origen.
Composicion .
que se anulancon [Sin
Cloro agregados
Unicamente
en lugar de
Envasado No origen

Tabla I: Diferencias entre agua potable y mineral

1.2.3 Legislacion

libre por

Es de riguroso cumplimiento que el agua de consumo tenga asegurada la

calidad, que gueda garantizada cuando se consume agua mineral natural

envasada, debido a sus especiales caracteristicas bioguimicas: ausencia

de manipulacion o procesado tras su captacion en el manantial,

composicion constante e

presencia de sales minerales.

(24)

invariable, garantia higiénica absoluta y

La informacion que debe contener de manera obligatoria en funcion de lo
publicado en el R.D 1978/2010 sera:(23)
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I) El nombre del manantial o captacion subterranea y el lugar de
explotacion. En el caso de que la procedencia del agua sea nacional debe
afiadirse, ademas, el término municipal y provincia en la que se encuentra

ubicado el manantial o captacién subterranea.

) En el caso de las aguas minerales naturales, se incluird
obligatoriamente la composicidon analitica cuantitativa que enumere sus

componentes caracte risticos.

[II) Se deberé incluir informacidén sobre los tratamientos realizados en

el caso de que hayan sido efectuados.

IV) Las aguas minerales naturales cuya concentracion de flior sea
superior a 1,5 mg/l deberan incluir en su etiqguetado la indicacién
«contiene méas de 1,5 mg/l de fldor: no adecuada para el consumo regular
de los lactantes y nifios menores de siete afios». Esta indicacion debera
figurar inmediatamente al lado de la denominacién de venta y en

caracteres claramente visibles.

1.2.4 Composicién

Cada agua mineral, segun el recorrido subterraneo que realiza antes de
brotar al exterior, se encuentra con terrenos de muy diversa composicion
mineral y, en consecuencia, arrastra y disuelve diversos elemento
minerales, en cantidades muy variables. Por esa razén, podemos hallar
una gran diversidad de aguas minerales, en cuanto a su composicién, en
un mismo pais, y también que dos aguas de localizaciones muy dispares
contengan composiciones similares, aunque no todas las aguas tienen la
misma calidad, ya que su grado y tipo de mineralizacién es diferente. Es
por lo tanto muy importante que el consumidor se acostumbre a valorar el
agua, a parte de su sabor, por la informacidon sobre su composicion
mineral, datos que obligadamente deben recoger las etiquetas de las

aguas embotelladas. (18, (25)
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Debido a su composicion, es evidente que el posible efecto sobre la
fisiologia humana tiene que ser consecuencia de la presencia en

diferentes concentraciones de los distintos minerales y de sus sales.(25)

Principales elementos minerales presentes en la composicion

hidrica: (mg/kg de peso)(24)

-Macroelementos: Calcio(14000), fosforo(11000), azufre(2000),
potasio(2000), sodio(1400), cloro(1200), magnesio(300)

-Microelementos u oligoelementos: Hierro(50-60), cinc(30), fluor(40),
cobre(1.2),iodo(0,2), etc.

-Cantidad Diaria Recomendada(CDR): (26) Tras un estudio completo del
nutriente se establece con exactitud la ingesta del nutriente que debe
recomendarse al dia, para que cubra las necesidades, mantenga la salud

y evite sindromes de deficiencia.

-Ingesta adecuada(lA): (26) Es la establecida como cantidad diaria a
ingerir, para cubrir necesidades respecto a un nutriente para el cual no ha
habido estudios que permitirian conocer completamente sus funciones y

necesidades.(Tabla Il)

Estos valores de ingesta recomendados tienen en cuenta que, debido a
factores fisiolégicos, y de composicién del alimento con que se ingieren
estos minerales, solo aprovechamos un % de la cantidad total ingerida, lo
gue se denomina como biodisponibilidad, y que variard en funciéon de
cada elemento. Esta disponibilidad dependera fundamentalmente de los

siguientes factores:(26)
-La forma quimica en la que se encuentre el elemento
-La competencia a la hora de absorcion

-Presencia de otros compuestos que disminuyan o aumenten la absorcion

del elemento mineral
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Elementos minerales

Cantidad diaria recomendada(CDR)

Sodio(Na) 500 mg; ingesta estimada: 4g/dia
Cloro(Cl) 750mg;ingesta estimada: 6g/dia
Potasio(K) 2g

Calcio(ca) 500mg-1000mg

Magnesio(Mg)

300-350mg

Tabla II: Elementos minerales

1.2.5 Clasificacion

->Sequn la cantidad de residuo seco, es decir, la cantidad de minerales

presentes en el agua, pueden clasificarse en: (23, 27)

-Mineralizacion muy débil: Hasta 50mg/I de residuo seco

-Mineralizacion débil: Hasta 500mg/I de residuo seco

-Mineralizacion media: De 500 a 1500 mg/l de residuo seco

-Mineralizacion fuerte: Mas de 1500mg/I de residuo seco

—>En funcién de su composicién mineral, se podran clasificar como: (27)

-Agua bicarbonatada: mas de 600 mg/l de bicarbonatos.

-Agua sulfatada: concentracion de sulfatos superior a los 200mg/I.

-Agua clorurada: mas de 200 mg/l de cloruros.

-Agua célcica: concentracion de calcio superior a 150 mg/I.

-Agua sdédica: concentracion en sodio mayor de 200 mg/l.

-Agua célcica: Hasta 150 mg/I de calcio

-Agua ferruginosa: Mas de 1mg/l de hierro bivalente

-Agua fluorada: Mas de 1mg/I de flaor

-Agua magnésica: Hasta 50mg/lI de magnesio
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1.2.6 Efectos fisiolégicos

Se han establecidos diferentes efectos que puede producir el agua
mineral sobre los érganos del cuerpo humano entre los que destacamos:
(25, 28)(Tabla II).

Organo diana Efecto fisiolégicos
Aparato digestivo Mejora de dispepsias, estrefiimiento
Deporte Contrarestar acidosis metabdlica

Menor incidencia de muerte subita,
Aparato circulatorio |enfermedad cerebrovascular, disminucion del
colesterol total y del LDL

Diabetes ucién de glucemia, neutralizar la acidosis meta|
Huesos Aumento de la densidad 6sea
Anemia Mejora de la absorcién de hierro

Proteccion frente al estrés oxidativo y

Efecto antioxidante :
enfermedades degenerativas

Aparato urinario Menor recurrencia litiasica

Tabla Ill: Efectos fisiologicos del agua mineral

1.3 LITIASIS Y AGUA MINERAL

1.3.1 Litiasis e ingesta hidrica

Como se acaba de exponer, existen marcadas evidencias acerca de que
una de las mejores medidas a la hora de prevenir la litiasis renal es, sin
duda alguna, la ingesta de liquidos, que ademas proporcionara
consecuencias beneficiosas que se expondran posteriormente.(6, 7, 13,
29-34)

La cura hidropinica proporcionara un grado de evidencia A en la
prevencion de la litiasis renal, es decir, existen metaandlisis de ensayos
clinicos de calidad que avalan dicha afirmacién. (35) Diferentes autores

afirman que existe evidencia cientifica en cuanto que un volumen urinario
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de como minimo 2litros es beneficioso en la prevencion secundaria de la
litiasis renal, pudiendo reducir dicha recurrencia hasta en un 56% (36),
volumen gque se conseguira aportando al cuerpo aproximadamente de 2,5
a 3litros diarios. Las consecuencias beneficiosas que resultan del
aumento de la ingesta y por lo tanto de volumen urinario son las

siguientes:
-Elevar el pH urinario

-Disminuir la recurrencia de episodios, asi como aumentar el tiempo que

transcurra entre ellos.
-Disminucion de la osmolaridad y de la concentracién de sodio en orina

-Dilucibn de orina con menor concentracion de los diferentes

componentes facilitadores de la formacion de célculos.

-Disminucion del tiempo de estanque de la orina, lo que conlleva una

menor incidencia de infecciones del tracto urinario.

- No se sabe con certeza el umbral a partir del cual la ingesta se
comienza a asociar con menor riesgo de litiasis, aunque cualquier
aumento, por bajo que sea, tiene beneficios en cuanto a menor tasa de

litiasis.

-Se demostr6 en un estudio prospectivo que una ingesta superior a
2,5l/dia se asociaba con aproximadamente un descenso de casi el 30%
del riesgo del primer episodio de recurrencia litiasica (37), mientras que
otros estudios mostraron que excretar un minimo de 2litros de orina diaria,

reducia la recurrencia litiasica en un 15%. (36)

-Debemos hacer especial incapié en el aumento de la ingesta en
situaciones de especiales de sudoracion profusa, ya que este estado,
junto al de aporte insuficiente de liquidos y el volumen urinario escaso,
son considerados como claros factores de riesgo para la formacién de

litiasis.
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Sin embargo, es dificil encontrar estudios que muestren la eficacia para la
prevencion primaria, por lo que es necesario seguir investigando en este

ambito.

1.3.2 Relacion entre composicion hidricay litiasis

No solo la ingesta hidrica es fundamental a la hora de prevenir los
episodios de litiasis renal, sino que los componentes que constituyen el
agua tendran un papel fundamental a la hora de reducir ese riesgo.(29,
37).

Como se expuso previamente, en funcién de la cantidad de cada
elemento mineral podremos clasificar las aguas como: Aguas soédicas,

calcicas, cloruradas, sulfatadas o bicarbonatadas, entre otras.

Cada tipo de litiasis se vera afectado en funcion del tipo de agua que
ingiramos, debido a las diversas propiedades de los elementos y a su

forma de interactuar con nuestro organismo.

A continuacion expondremos los beneficios que supone la ingesta de

aguas ricas en diferentes elementos sobre la aparicién de litiasis renal:

Calcio(Ca): Debido a g litiasis oxalato célcico tiene hipercalciuria, se
penso que disminuyendo la ingesta de calcio se disminuiria la incidencia
de litiasis, pero es el efecto contrario, debido a una causa fisioldgica, ya
gue el calcio se fija al oxalato en el intestino, por lo que si se disminuye la
ingesta de calcio, habr4 mas oxalato libre en intestino, aumentando su
absorcion intestinal, que resulta mas determinante a la hora de la
litogénesis oxalocalcica (1, 29, 31, 38). Sin embargo, en los pacientes
propensos a los calculos con absorcién intestinal incrementada de calcio,
una ingesta elevada de calcio podria producir hipercalciuria e incrementar
el riesgo de litiasis a pesar del efecto beneficioso en la inhibicion de la
absorcion de oxalato(38). En pacientes con litiasis renal que presentan
una absorcion intestinal normal de calcio, no se observa un aumento de la

calciuria con dietas altas en calcio, debido a la disminucion compensatoria
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de calcitriol, que reduce la absorcion intestinal de calcio. Por el contrario
la restriccion de calcio aumenta la secrecion de vitamina D, que
incrementa la reabsorcion en el hueso y promueve la hipercalciuria (32).
Ademas la biodisponibilidad del Ca del agua es mayor incluso que el
procedente de los productos lacteos o los suplementos, los cuales pueden
incluso empeorar la situacion de las litiasis oxocalcicas. (1, 16)

-Previenen las litiasis de oxalato, y las de &cido arico(6, 29).

Bicarbonato(HCO3): Un contenido minimo de 1,3mg/lI de bicarbonato es

suficiente para usar este tipo de agua como terapia de alcalinizacion de
orina (en vez de tomar citrato potasico) y produce citraturia (el citrato
recordemos que es un inhibidor), disminuyendo el nivel de saturacion de
oxalato que afectard a la disminucién de la incidencia de litiasis

oxalocalcica, al disminuir el nivel de saturacion de oxalato(1, 39).

-La alcalinizacion favorecera el aumento de fosfato calcico y por lo tanto el
riesgo de este tipo de litiasis, asi que no debe recomendarse para este
tipo, (32, 40, 41), asi como tampoco estara recomendadas en las litiasis

por estruvita(31).

-Su ingesta debe ser recomendada en aquellas litiasis con
sobresaturacién de oxalato calcico, en las que g haya que aumentar el ph
y en aquellas con hiperoxaluria e hipercalciuria, por lo que seran
recomendables en litiasis oxalocalcias, de acido urico y de cistina. (6, 29,
39, 42)

Magnesio(Mq): Reduce la absorcion de oxalatos en el nivel intestinal y

ademas aumenta también su excrecion(l, 41), ademas de inhibir la

formacion de cristales de oxalato de calcio. (6, 32)

Sodio(Na): Un consumo elevado de sodio incrementa la excrecion urinaria
de calcio y disminuye la excrecion de citrato, favoreciendo la cristalizacion

de los cristales de oxalato de calcio.(32)
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-Existe una fuerte co-relacion positiva entre diversos elementos que se

encuentran en la composicion del agua: (29)
Calcio-magnesio (43)

Bicarbonato-sodio

Sodio-Excrecion renal de Calcio(1)

1.3.3 Relacion entre la ingesta de otras bebidas vy litiasis

Aungue la principal medida de prevencion es la del aumento de ingesta
liguida, que se cosigue a través del agua, existen estudios que tratan de
establecer relaciones entre otros tipos de liquidos y la litiasis renal:(7, 13,
17, 31, 32, 37-39, 44,)

-Los productos que contienen cafeina, como el café y el té, se
consideraban como un factor potencial en el desarrollo de litiasis por
poder aumentar el ratio de calcio/creatinina, sin embargo existen estudios
que demuestran lo contrario, principalmente se sugiere que existe una
relacion dosis dependiente entre la ingesta de ambas sustancias y la
aparicion de calculos, y ademas también se piensa que estas bebidas

contengan alguna sustancia beneficiosa que actie como factor protector.

-El alcohol, en concreto el vino y la cerveza, también se cree, a diferencia

de lo que se pensaba anteriormente, que pueden reducir el riesgo.

-Los zumos de citricos como la naranja o el limon, tienen un efecto
beneficioso debido al aporte que hacen de citrato al disminuir la
saturacion urinaria de sales calcicas al formar complejos solubles con el
calcio. En cuanto al efecto negativo que puede producir la Vitamina C,
presente en los citricos en cantidades altas, y que es un precursor del
oxalato, se establece que el efecto beneficioso de la ingesta liquida
supera al de la ingesta de oxalato, aunque este aporte de vitamina C no

debe superar 1g/dia, para no producir efectos negativos.
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AUn asi, el efecto de todas estas bebidas, asi como el de los refrescos,
debe ser méas estudiado para obtener mayor evidencia.

2. JUSTIFICACION

Parece de obligado cumplimiento el conocimiento por parte de los
profesionales de la salud sobre la relacién que existe entre los elementos
minerales que forman parte de la composicion hidrica y sus efectos sobre
los diferentes tipos de litiasis renal, ya que dicho conocimiento resultara
fundamental a la hora de realizar unas Optimas recomendaciones

higiénico-dietéticas, y mejorara la practica clinica.

Existe evidencia acerca de los beneficios de la ingesta hidrica sobre el
riesgo de litiasis renal, y los efectos que los diferentes elementos
minerales pueden producir sobre ella, sin embargo, no tenemos
constancia de ningun estudio que evalle el conocimiento por parte de los
profesionales sanitarios acerca de este tema, que como hemos explicado,
supondria muchos beneficios sociosanitarios, tanto al paciente como a la

administracion.

Desde el campo de enfermeria, sobre todo la comunitaria, uno de los
campos en los que mas se debe de incidir es el de la educacion sanitaria,
proporcionando buenos consejos, ayudando y ensefiando al paciente en
la toma de decisiones. El realizar una buena intervencion educacional
sobre nutricibn acerca de, en este caso sobre qué tipo de agua
beneficiara mas al paciente, parece ser una de las mejores técnicas de
prevencion, tanto primaria como secundaria, o que supondria ademas
una reduccion sustancial de costes sanitarios derivados del tratamiento de

las litiasis.

Ademas, debemos realizar una valoracion integra del individuo, ya que las

recomendaciones no deben ser estandarizadas, cada individuo es un ser
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biopsicosocial con diferentes caracteristicas, y es necesario conocer
informacion acerca de sus habitos alimenticios, su historia clinica o

factores de riesgo para poder recomendar, en cada caso, la mejor opcion.

2. PREGUNTA DE ESTUDIO

¢ Es adecuado el conocimiento por parte de los profesionales sanitarios

sobre la composicion hidrica y su relacion con la litiasis renal?

4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1 Hipotesis:
Ho: El conocimiento de los profesionales sanitarios acerca de la
composicién hidrica y su relacién con la litiasis no es el adecuado

Ha: El conocimiento de los profesionales sanitarios acerca de la

composicion hidrica y su relacion con la litiasis es el adecuado

4.2 Objetivos:

General:

-Explorar el conocimiento por parte de los profesionales sanitarios sobre

la relacién entre la composicién hidrica y el riesgo de litiasis.

Especificos:

-Mejorar la educacion sanitaria, que afectara en términos de prevencion

primaria y secundaria.

-Conocer los factores que influyen sobre el desconocimiento del tema.
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-Despertar la curiosidad de los profesionales que no tienen dichos

conocimiento acerca de sus beneficios.

-Realizar el primer estudio de este tipo.

5. METODOLOGIA

5.1 Busqueda bibliogréfica

Se ha realizado una busqueda bibliografica en las bases de datos mas
importantes: Medline, Web of Science, Cinahl, Cochrane, Janna Briggs
Institute y Cuiden.(Tabla IV)

Ademas se han utilizado articulos citados en otros articulos, asi como

documentacion impresa y electrénica de diversas fuentes.

Se realiza una busqueda en la base de datos de “bibliopro”, en busca de
una encuesta validada para utilizar en la investigacion. Pero no hay
ninguna encuesta validada sobre el conocimiento de los profesionales

sobre el tema a estudio.

—En la base de datos Medline se ha usado la siguiente estrategia de

bldsqueda:

(("Drinking Water"[Mesh] OR "mineral Waters"[Mesh] OR mineral
water[tiab] OR "drinking water"[tiab] OR "water composition”[tiab]) AND
("Urolithiasis"[Mesh] OR "Lithiasis"[Mesh] OR "Urinary Calculi"[Mesh] OR
“renal calculi"[tiab] OR urolithiasis[tiab] OR lithiasis][tiab]))

Se han usado los sigientes filtros: Review; Clinical Trial; published in the

last 10 years; Humans; English; French; Portuguese; Spanish.
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—->En Web Of Science:

TS=(mineral water OR "water composition" OR "drinking water") AND
TS=(litiasis OR urolithiasis OR calculi)

Se han usado los filtros: document types: (clinical trial or review) and
languages: (english or french) and publication years: (2015 or 2008 or
2012 or 2009 or 2007 or 2013 or 2016 or 2014 or 2011 or 2010 or 2017)

and research areas: (urology nephrology or nutrition dietetics).
—En la biblioteca Cochrane_la estrategia de busqueda fue la siguiente:

((water) or ("drinking water") or ("water composition")) and ((lithiasis) or

(urolithiasis) or (calculi))

-Cinahl:

(AB “mineral water’) AND (AB urolithiasis OR AB litiasis OR AB “renal
litiasis™)

Limitadores : Fecha de publicacion: 2007/01/01-2017/12/31, spanish and

english, subject major: minerals, balneology and mineral water.

—>En la Joanna Briggs Institute:
“urolithiasis” . Sin ningun tipo de filtro

—-Cuiden: fitiasis AND agua”
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Base de datos

Estrategia de busqueda

Filtro

Medline

(("Drinking
Water"[Mesh] OR"
mineral Waters"[Mesh]
OR mineral water[tiab]
OR "drinking
water"[tiab] OR"water
composition"[tiab]) AND
("Urolithiasis"[Mesh] OR
"Lithiasis"[Mesh] OR
"Urinary Calculi"[Mesh]
OR "renal calculi"[tiab]
OR urolithiasis[tiab] OR
lithiasis[tiab]))

Review; Clinical Trial;
published in the last 10
years; Humans;
English; French;
Portuguese; Spanish.

Web of science

TS=(mineral water OR
"water composition" OR
"drinking water") AND
TS=(litiasis OR
urolithiasis OR calculi)

Document types: (
clinical trial or review )
and languages: (
english or french ) and
publication years: (
2015 or 2008 or 2012 or
2009 or 2007 or 2013 or
2016 or 2014 or 2011 or
2010 or 2017 ) and
research areas: (
urology nephrology or
nutrition dietetics ).

((water) or ("drinking
water") or ("water
composition")) and

((lithiasis) or

Cochrane (urolithiasis) or (calculi))
(
Fecha de publicacién:
AB “mineral water”) AND 2007/01/01-2017/12/31,
(AB urolithiasis OR AB spanish and english,
litiasis OR AB “renal | sypject major: minerals,
litiasis”) balneology and mineral
Cinahl water
Joanna Briggs Institute “urolithiasis”
Cuiden “litiasis AND agua”

Tabla IV: Busqueda bibliografica
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5.2 Ambito de estudio:

Se llevara a cabo en el area sanitaria de Ferrol, incluyendo los centros de

atencién primaria de la comarca, y el CHUF.(45) .(Figura 7)(Tabla V)

Area Sanitaria de Ferrol

Figura 3: Area sanitaria de Ferrol

CENTROS IMPLICADOS EN EL ESTUDIO
CHUF 3 km c.S AS 39 km
Pontes
gzlr;t(;o de Cc.s san
O km Sandurnii 23 km
Fontenla o
Maristany
c.S 3km c.S 35 km
Caranza Somozas
C.S C.S
Serantes 1.5 km Monfero 34 km
. C.S
C.S Narén 4 km 32 km
Moeche
C.S Fene 4km cs L 19 km
Valdoviio
C.S Neda 5km C'Sw 52 km
Carino
C.S Ares 15 km c.S . 37 km
Cedeira
C.S C.s
Mugardos 15 km Ortigueira 62 km
C.S C.s
Cabanas 11 km Cerdido 36 km
C.S
Pontedeu 12 km C'SN . 69 km
me Manén

Tabla V: Centros sanitarios y distancia desde punto de origen

del investigador
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5.3 Periodo de estudio:

Se llevara a cabo durante 7 meses

5.4 Tipo de estudio:

Se llevara a cabo un estudio trasversal, cuasiexperimental, prospectivo.

5.5 Criterios de inclusion/exclusion:

Criterios de inclusion:

-Enfermeros de atencién primaria
-Médicos especialistas en nefrologia y urologia que trabajen en el CHUF
-Médicos de atencién primaria

Criterios de exclusioén:

-Personal no sanitario
-Personal sanitario que no se adecue a las caracteristicas citadas

-Aquellos que no quieran tener lugar en el estudio o no den su

consentimiento informado.

5.6 Tamafno muestral

Se han determinado los profesionales que cumplirian nuestros criterios de

inclusion que trabajan en la actualidad para XXIF (45) :

Atencién Primaria: Facultativos:119 + Enfermeros:115
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Urdlogos: 7
Nefrélogos: 3
Total=244

En la siguiente tabla, se adjuntan diferentes tamafios muestrales para una
seguridad del 99% vy diferentes precisiones ante una poblacién
limitada(244 profesionales):(46, 47)(TablaVI).

Seguridad Precision In Pérdidas
99% eclIslio 10%
§§§U”dad 1% 227 252
0
Sge(?/o“”dad 2% 186 207
gge;)“r'dad 3% 144 160
gge;)“”dad 4% 109 121
Sge&“”dad 5% 83 93
gge(i)“”dad 6% 65 72
g'ge&“”dad 7% 51 57
g'ge&“”dad 8% 41 46
gge&“”dad 9% 34 37

Tabla VI: Tamano muestral

Se estima que durante el periodo de estudio podremos reclutar alrededor
de 120 profesionales que cumplan con los criterios de inclusion/exclusion.
Este tamafio muestral nos permitiria estimar los parametros de interés con

una seguridad del 99% y una precision de +4%.
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5.7 Mediciones:

Variables sociodemograficas:

-Edad
-Sexo

Historia profesional:

-Profesion
-Especialidad

-Lugar de trabajo
-Experiencia profesional

-Experiencia en el actual puesto de trabajo

6. TECNICA DE RECOGIDA DE DATOS

El investigador principal se desplazard a cada uno de los centros que se
incluyen en el estudio, para dar a conocer la investigacion, explicar el
procedimiento, asi como solucionar las posibles dudas que puedan surgir

a los profesionales.

Se dejardn copias de la encuesta realizada por el propio
investigador(ANEXO 1), la cual consta de 23 preguntas, y se les facilitara
una direccion de correo electrénico en caso de querer realizar y enviar la
encuesta via on-line, asi como para resolver cualquier pregunta, duda o

confusién que pueda aparecer.
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7. PROCEDIMIENTO DE RECOGIDA DE DATOS

El investigador solicitara el permiso al comité autonémico de ética de
investigacion clinica(CAEIG)(ANEXO II) y se pondra en contacto con el
Director de la XXIF, con el fin de obtener la aprobacion para la realizacion
de este estudio(ANEXO IllI). Una vez obtenido su confirmacién y el
aprobado del CAEIG, se pondra en contacto con los profesionales objeto
de estudio, con la finalidad de presentarles el estudio y se les solicitara su
colaboracioén, y participacion en el mismo.(ANEXO 1V) Si el profesional
accede a participar de manera voluntaria se le explicara y ofrecera el
consentimiento informado para que lo firme(ANEXO V). En todo momento
se guardara la confidencialidad y el anonimato de los participantes.

8. ESTRATEGIA DE ANALISIS ESTADISTICO

Los datos que obtendré por los cuestionarios los almacenaré en un
Excel. Con respecto al andlisis estadistico se realizara mediante el
programa informativo SPSS 22.0.0.0.

Se realizara un estudio descriptivo de las variables incluidas en el estudio.
Las variables cuantitativas se expresardn como media + desviacion tipica.

Las variables cualitativas se expresaran como valor absoluto y porcentaje.

Para comparar medias entre si se utilizara la t de Student o test de Mann
Whitney segun proceda tras la comprobacion de la normalidad de las
variables con el test de Kolgomorov Smirnov. Para la comparacion
multiple de medias utilizaremos el analisis de la varianza.

Para determinar la asociacion de las diferentes variables cualitativas entre
si se utilizara el estadistico Chi cuadrado. Para determinar la fuerza de la
asociacion se estimara el Odd Ratio(OR) con un 95% de intervalo de

confianza.
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Para determinar la correlacién entre las variables cuantitativas entre si
calcularemos en coeficiente de correlacion de Pearson o Rho de
Spearman.

Para determinar las variables que se asocian o0 no a la variable dicotomica
de interés realizaremos un analisis multivariado de regresion logistica
utilizando como variable dependiente la presencia o no del evento de
interés, y como covariables, las variables en el andlisis bivariado que se
asociaron a la presencia de dicho evento o son clinicamente relevantes.
Para determinar las variables asociadas a variables -cuantitativas
realizaremos un andlisis multivariado de regresion lineal utilizando como
variable dependiente la variable cuantitativa de interés y como covariables
las variables que en el analisis univariado se asociaron a la variable

cuantitativa de interés o fuesen clinicamente relevantes.

9. LIMITACIONES Y APORTACIONES DEL ESTUDIO

Los sesgos son los errores que se producen de forma sistematica en el

estudio y que producen una estimacién incorrecta.

- Sesqgos de seleccion:

Se derivan de como se obtuvieron los participantes. Los  profesionales
a estudio puede que no sean representativos de todo el profesional

sanitario que cumpla los criterios del estudio.

-Sesqo de confusion:

Se derivan de la presencia de terceras variables. Para minimizar este
sesgo, hemos estudiado caracteristicas sociodemograficas y personales
de los profesionales. A su vez, para controlar dicha confusion, realizamos

técnicas de regresion multiple.
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-Sesgos de informacion:

Se derivan de como se obtuvieron los datos. Para minimizar este sesgo
utilizamos profesional adiestrado. Se utilizard ademas cuestionarios

validados y auto-administrados para minimizar el efecto Hawthrone.

-En cuanto a las aportaciones, el estudio propuesto permitira conocer el

conocimiento de los profesionales sobre la relacion entre la composicion
hidrica y el riesgo de litiasis, con la finalidad de mejorar la educacion

sanitaria proporcionada.

Aplicabilidad:

Tras obtener los resultados del estudio, y elaborar la discusion y
conclusion, los datos obtenidos serviran para conocer el conocimiento por
parte de los profesionales en el tema a tratar, y si procede, realizar una
guia de uso clinico que facilite y ayude en la eleccion del tipo de agua a
recomendar por parte de los profesionales en funcion de las
caracteristicas biopsicosociales del paciente y las del propio episodio
litidsico

10. ASPECTO ETICO-LEGALES

A la hora de llevar a cabo este proyecto de investigacion en las ciencias
de la salud para obtener los conocimientos necesarios en cuanto al
diagnéstico, tratamiento y prevencion de enfermedades humanas, debe
garantizarse el cumplimiento de determinados aspectos éticos y legales
gue estén vigentes en la Ley 14/2007 de investigacion biomédica
(ANEXO VI). En ella, los derechos de las personas que participan de
manera voluntaria en la investigacion se encuentran protegidos. Ademas,
se tendra en cuenta el Codigo de Nuremberg, 1947. que establece el

codigo Internacional de ética médica para experimentar con los humanos.
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Para la utilizacion de la informacion debemos tener la autorizaciéon del
profesionales para que sus datos puedan ser utilizado para el estudio.
Para ello necesitaremos que nos firme un consentimiento informado y
obtener autorizacion de los servicios implicados con el cuidado de estos
pacientes. Para llevar a cabo este proyecto lo primero que debemos de
hacer es solicitar un informe al CAEIG y permiso a la XXIF.

Toda la informacién pertinente a la persona tendr4 una garantia de
confidencialidad por la Ley Organica RD 15/99 de Proteccion de Datos de
Carécter Personal.(48) Todo esto se realizard bajo los principios de la
Declaracion de Helsinki que esta constituida por un conjunto de principios
éticos para la investigacién biomédica en seres humanos y el Pacto
de Oviedo, un convenio relativo a los derechos humanos y a la
biomedicina.(49)

Los profesionales que participen en el estudio deberan ser informados
sobre todos los aspectos de la investigacion (tipo de estudio y objetivos)
garantizando el cumplimiento de la Ley Basica Reguladora de la
Autonomia del paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de
Informacién y Documentacién clinica. Sus datos personales seran
protegidos bajo el anonimato durante la investigacion y posterior
presentacion de los resultados obtenidos, asegurando el cumplimiento de
la Ley Orgénica 15/1999 del 13 de diciembre y el Real Decreto de
1720/2007 del 21 de diciembre que regula su reglamento de desarrollo.
No recibirdn remuneracion alguna por su participacion y podran
abandonar el estudio en cualquier momento que lo consideren oportuno

sin ningun tipo de penalizacion.
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11. DIFUSION

Una vez realizada la investigacion en el area de las ciencias de la salud,
es importante la difusion de los resultados obtenidos en el ambito
cientifico, intentando llegar al mayor numero de profesionales de

enfermeria, médicos etc.

Para ello, se tendra en cuenta el factor de impacto y el cuartil de las
revistas de enfermeria por ser un instrumento que proporciona
informacion relevante sobre qué revista tiene mayor importancia al
compararla con otras que estén dentro de su mismo campo cientifico.
Destacan el Journal Citations Reports (JCR)(50) y el de SCimago Journal
Rank (SJR)(51) como principales factores de impacto a nivel
internacional y el Repercusion Inmediata Cuiden (RIC)(52) a nivel
nacional.(Tabla VIl y VIII).

-Congresos

-Congreso nacional de la Sociedad Espafiola de la Enfermeria
Nefrolégica(SEDEN)

-Congreso de la Sociedad Espariola de Nefrologia(SEN)
-Congreso Internacional de enfermeria

-Congreso de la sociedad espafiola de medicina familiar y comunitaria

46
Importancia de la composicién hidrica en la litiasis renal: Conocimiento y aplicabilidad



-Revistas Internacionales

SJR(2015)

REVISTA  |JCR(2015) .

Cuartil Factor Impacto

Q3 en
Nephrology enferr(r;erla
Nursing  |F.10,73¢  |2VeN79@ VI 9519

especializa
Journal

da” y Q4 en

“nefrologia”
Journal of

1,352 Q2 0,689

Nephrology

Tabla VIlI: Revistas internacionales

-Revistas Nacionales

RIC(2015) SJR(2015)
REVISTA Factor
Impacto Cuartil Factor Impacto
Revust? de Cuartil a
la sociedad .
" nefrologia y
espanolade|0,537 0,19
. Q3 en
enfermeria .
L. enfermeria
nefrolégica
Nefrologia |1.207 Q3 0.454
Q4 en
“salud
publica,
medioambie
ntal \Y
Index de ocupacional
cl1.711 ocupacionalig 1 4o
enfermeria Yy ‘‘ciencia
social de la
salud” , Q3
en ‘historia
de la
ciencia’’
Rol de |y 152 Qa 0,103
enfermeria
Revista
- Q3 0,138
Semergen

Tabla VIlI; Revistas nacionales
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12. MEMORIA ECONOMICA

Recursos Coste(€) [TOTAL(€)
Traduccion 400
Humanos | A nalista 1700
estadistico 1300
Audiovisuales:
Pen 16 GB 14,99
Materiales Fungibl_e: 415
Fotocopias 250
Mfat_erlal de 150
oficina
Recursos de la
. comunidad y la
E I . .
spaciales universidad de © ©
la Coruna
0,19€/km(
D_esplaza Carburante 1100 _km 250
mientos aproxima
damente)
Asistencia a congresos:
Difusion Inerinciones 400€/con
de los P greso 3480
resultados| Desplazamient|250€/con
o greso
Alojamiento 100€/con
greso
Dieta 40€/dia
PRESUPUESTO 5845

TOTAL PRESUPUESTO(+21%1.V.A)

7.072

Tabla IX: Memoria econémica
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13. FUENTES DE FINANCIACION

- Ayudas de tipo autonémico como:

-Fundacion Profesor Novoa Santos del Complejo Hospitalario
Universitario de Ferrol que proporciona ayudas a los profesionales
sanitarios que estén trabajando en el servicio Gallego de Salud
(SERGAS) facilitando que sus investigaciones sanitarias se pueda llevar

a cabo.

—->Nacionales de ambito publico:

-Programa del Instituto de salud Carlos Il para proyectos de investigacion
en salud que fomenta la investigacion en salud para mejorar la calidad de

vida de la poblacion.

-Sociedad Espafiola de Nefrologia, que promueve y desarrolla programas
y actuaciones en fomento de la investigacion en los campos de la
Nefrologia Clinica y todas las materias afines, ademas de Promover la

formacion continuada y la mejora de la calidad asistencial

->Nacionales de &mbito privado:

-Ayudas a investigadores Fundacién BBVA, que apoyan investigaciones
gue se caracterizan por una produccion cientifica, tecnologica o cultural

innovadora.

-Fundacién MAPFRE, ayudas a la investigacién Ignacio H. de Larramendi,
para la realizacion de proyectos de investigacion en las areas de
Promocién de la Salud. Las ayudas estan dirigidas a investigadores o
equipos de investigacion del &mbito académico y profesional, que deseen
desarrollar programas de investigacion, de forma independiente o en el
marco de universidades, hospitales, empresas o0 centros de investigacion

a los que estén adscritos.
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14. PLAN DE TRABAJO

La realizacion del estudio se llevara a cabo en 7 meses, y conlleva las

siguientes fases:

Fase 0: Solicitud de permisos al XXIF y al CAEIG. Seleccién de
participantes y consentimiento informado de los mismos. Tiempo de

duracion: 1mes y medio.

Fase 1. Recogida de datos: envido de la encuesta al personal de la
muestra y posterior recogida de la misma. Tiempo de duracién 1 mes y

medio.
Fase 2: Analisis de los datos. Tiempo de duracién 1 mes y medio.
Fase 3: Elaboracion de resultados. Tiempo de duracion: 1 mes.

Fase 4: Elaboracion de la conclusion y discusion. Tiempo de duracion: 2

semanas.
Fase 5: Impresion y difusién. Tiempo de duracion: 1 mes.

Previo a la realizacion deberd realizarse una busqueda bibliogréfica, que
debera ser continua y que se realizara de forma periddica durante toda la

investigacion(TablaX).
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15. CRONOGRAMA

PLANIFICACION POR MESES

ACTIVIDADES 1 2 3 4 S 6

Busqueda bibliografica

Validacion de la encuesta

Autorizaciones 2XIF
CAEIG
Captacion de participantes y envio de la

encuesta

Realizacion y devolucion de la encuesta

Andalisis de datos

Elaboracion de los
resultados/discusion/conclusion del
estudio

Difusion

Tabla X: Cronograma
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17. ANEXOS

ENCUESTA 23 ITEMS

Edad:

Sexo:

Profesion:

Especialidad(en
caso de tenerla)

Experiencia
laboral:

Experienciaen
su trabajo
actual:

1.- Siendo la litiasis una patologia que se caracteriza por la
presencia de céalculos en el sistema renal o urinario del
paciente, y que con frecuencia sufre numerosas recurrencias
¢cree gue la ingesta de liguidos, especialmente agua, puede

alargar o frenar la aparicion de dichas repeticiones litiasicas?
-Si

-No

-No hay estudios sobre dicho efecto

2.- ¢ Consideraria la litiasis renal un problema de salud publico
al tratarse de la tercera patologia urinaria méas frecuente tras

las infecciones urinarias y las afecciones prostaticas?
Si
No

Respuesta libre
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3.- La litiasis renal supone innumerables costes econémicos y
provoca (graves consecuencias sanitarias, ¢cree que
mejorando la educacién sanitaria y las recomendaciones

higiénico-dietéticas podria disminuirse esta circunstancia?
Si

No

Respuesta libre

4.- Diferentes autores afirman que el aporte liquido necesario
para que tenga efecto sobre la recurrencia de litiasis ha de ser
el que consecuentemente produzca un volumen urinario de 2

litros, ¢esta de acuerdo con dicha afirmacion?
-Si

-No

Respuesta libre

5.- Las altas temperaturas favorecen el aumento de la
sudoracién y por lo tanto el descenso de volumen urinario,
ipiensa que en épocas de mayor calor o zonas geograficas
con climas méas secos y calurosos se debe hacer mayor
incidencia en la educacién sanitaria para evitar episodios

litidsicos?
-Si
-No

Respuesta libre
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6.- En caso de estar de acuerdo en que la prevencion de litiasis
puede deberse al aporte de liquidos al organismo, ¢qué tipo de

agua recomendaria usted a sus pacientes?
-Agua embotellada

-Agua de traida

-Ambas

Respuesta libre

7.- Todo tipo de agua se clasifica en funcion a dos parametros:
su composicion quimica y la cantidad de residuo seco que

contenga; ¢esta usted de acuerdo?
-Si

-No

Respuesta libre

8.-Bajo su criterio profesional, ¢recomendaria un tipo de agua
u otro a un paciente con patologia litidsica en funcion de su
composicion mineral y de como afectan estos elementos en la

prevencion de la misma?
Si
No

Respuesta libre
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9.- ¢Los sabores de las diferentes aguas de nuestro territorio,
ya sean de traida o embotellada, se debe a la idea
comunmente extendida de que es Unicamente la cantidad de
Cloro, o por el contrario a la total composicién mineral al de la

misma?

-Cloro

-Composicion mineral especifica
Respuesta libre

10.-¢ La recomendacién a un paciente con litiasis renal que
bebe agua embotellada seria idéntica sin importar que marca
consuma, 0 seria importante conocer las composiciones de
las aguas embotelladas mayormente comercializadas en su

ciudad?
-La recomendacion

-La composicion de cada marca de agua condicionaria mi

recomendacion
-Respuesta libre seria la misma

11.- Para escoger la mejor opcidon sobre que agua recomendar
a un paciente litiasico, ¢seria aconsejable conocer sus habitos
dietéticos primeramente y después adaptar o bien el tipo de
agua a su dieta habitual o modificar su dieta para obtener

mejores resultados en la prevencién de los célculos renales ?
-Si

-No

-Seria indiferente en el resultado

Respuesta libre
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12.- Basdndose en su experiencia, ¢podria mencionar que
tipos de litiasis observa en su practica clinica? En caso de
nombrar méas de uno, ¢podria enumerarlos en funcién de su

frecuencia?
Respuesta libre

13.- Tradicionalmente a los pacientes que sufrian litiasis renal
se les desaconsejaba la toma de calcio en la dieta; ¢esta usted
de acuerdo, o en cambio apoya a los autores mas recientes
gue afirman que la oxaluria es méas determinante a la hora de

formar cristales de oxalato calcico que la hipercalciuria?

-El calcio esta prohibido si se padece litiasis renal

-Hacen falta méas investigaciones para determinar quien tiene razon
-La oxaluria es mas determinante que la hipercalciuria

Respuesta libre

14- En caso de que tenga cita con un paciente diagnosticado
de litiasis renal oxalocélcica, en las cuales es importante evitar
gue el oxalato quede libre en el intestino para que no se

absorba, ¢qué tipo de agua recomendaria?
-Calcicas
-Cualquiera aportaria los mismos beneficios

Respuesta libre
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15.- La vitamina D favorece el aumento de absorcién intestinal
de calcio, debido a la frecuente hipovitaminosis de Vitamina D
en la raza negra, ¢cree que los pacientes de raza negra tienen

menor riesgo de sufrir litiasis renal?
-Si

-No

Respuesta libre

16- A pesar de las posibles consecuencias beneficiosas del
calcio en la prevencién de litiasis oxalocalcicas, si se produce
una gran hipercalciuria, ésta puede llegar a ser perjudicial, por
lo tanto, si el paciente sufre algun desequilibrio fisiolégico
gue puede alterar esta situacion no se debera recomendar las
aguas calcicas; ¢qué desequilibrio fisiologico podria ser la
causa para contraindicar dietas y aguas ricas en calcio en

pacientes con litiasis oxalocalcicas ?

-Paciente con incremento de la absorcion intestinal de calcio
-Paciente con disminucion de la absorcion intestinal de calcio
-Nunca

Respuesta libre
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17-Como profesionales de la salud responsables de realizar
educacion sanitaria individualizada a nuestros pacientes,
debemos tener en cuenta los habitos dietéticos y la ingesta de
los elementos minerales que son consecuencia de ellos,
debido a:

-No se deben tener en cuenta porque puede perjudicar la evolucién
del cuadro litiasico

-Adecuar la ingesta a las recomendaciones diarias establecidas

segun sus preferencias
-Solo en casos de sobrepeso y obesidad

18-Debido al caréacter recurrente de la litiasis renal, y a la alta
prevalencia de ciertas enfermedades, como la hipertension
arterial, en nuestra sociedad, ¢deberia consultarse la historia
clinica, asi como evaluar alguna de las constantes vitales del

paciente antes de recomendar un tipo especifico de agua?

-Si, por la presencia de elementos en el agua que puedan alterar

los parametros normales, como el Sodio
-No
Respuesta libre

19- El ibn HCOg3™ sera fundamental a la hora de alcalinizar el pH
de la orina, por lo que, si tiene que recomendar un tipo de agua
a un paciente diagnosticado con litiasis de &acido dUrico,

jrecomendaria esta agua?
-No, para tratar de no interferir en el equilibrio 4cido-base
-Si, porque aumenta el pH de la orina

Respuesta libre
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20- Es posible que el mismo paciente, tras consultar su
historia clinica padezca hipertension arterial cronica, ¢seguiria

recomendando el mismo tipo de agua?
-Si, lo importante es alcalinizar la orina
-Cualquier otra para que no repercuta sobre su tension arterial

-Recomendaria un agua bicarbonatada pero donde la relacién
bicarbonato-sodio no fuera tan grande, siempre durante periodos

cortos, ademas de una reduccion estricta de sal en la dieta.
-Respuesta libre

21- Debido al aumento de fosfato calcico en nuestro
organismo que se produce al ingerir aguas bicarbonatadas,
crecomendaria a un paciente con litiasis renal fosfatocélcica la

toma de este tipo de agua?
-Si

-No

Respuesta libre

22- El magnesio, tiene una funcién similar al calcio, ya que
reduce la absorcién de oxalato a nivel intestinal. Por dicha
razén, ¢usted consideraria las aguas ricas en este elemento

beneficiosas en la prevencién de litiasis oxalocalcica?
-No, ya que aumenta la excrecion de oxalato
-Si, ademas también aumenta su excrecion

Respuesta libre
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23-El aporte de sodio al organismo, y por tanto de aguas
sodicas, provoca un aumento en la excrecién urinaria de
calcio, favoreciendo la oxaluria. ¢ En caso de tener un paciente
con litiasis oxalocalcica, ¢recomendaria la toma de aguas

sodicas?
Si
No

Respuesta libre

Anexo |: Encuesta

67
Importancia de la composicién hidrica en la litiasis renal: Conocimiento y aplicabilidad



Jgalma

CARTA DE PRESENTACIONDE DOCUMENTACION & LA RED DE COMITES DE
ETICA DE L& INVESTIGACION DE GALICIA

O/ Dfia. LIS COlRA ROMALDE

Con teletono de contacto GE0TIZHGT ¥ COrre-€:
looiraromaldeZgmanl.onm

Direccion postal: 15404

SOLICITA la svaluaoon de:

E Protooala nusvo de imvestigaoian

[ Respuests a lsx solarsclones sobioitadzs por = Comnits

O M™adificsckin o Amplscidn a otros o=ntros d= un =studio ya aprobado par
=l Comite

DEL ESTUDID:

Titula: lmportancia d= la oomposician hidrioa e=n la  Htass  nenal:
de profesional=s ¥

Inwestigsdor’a Prinoipal: K

Promatar:
MERCAR & procods que confinma que cumpk: e mequistios para L
aEenCiin 9o tasas sagln &l art. 57 da @ Lay 167D00E, de IT da diClemnbre,
de presupusstos gereraks de @ Comonddad satdnoera de Sabicla para =l
afio 200%. D0E da 31 de diciembre de 200E) O

Cddiga d= protacola:

Wersidn de protooola:

Tipo de =shudia:

O Ergayo chndoo Con maedicamsnios oon me-dicamentos
02T de Rafaramcia:

O Ineestigaciones cindcas con productos sandtarios

O EPASP [sstudic post-autortmcidn on mediErsntos  seqUimiento
ol = ]

B Oiros astudios no incluldos en las categorias anterionss

Inwvestigsdaries:
Centrads: Contros pertenecisntes & la ¥erenoia de= Eestion Int=grada de Femmol

Adjumto 2= =mia la dooumentacian necssaria =n base a los nequisitos que figuran en
wety de la Aed Gall=ga d= CEk, y me oemnprometo a t=ner disponibles para los
partiipant=s los dooumentos de consentimisnto aprobados =n gallego y casbellana.

EnFerral, a3 ds Junio 422017

Fdo.:Luns Coira Romalds

RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA
etaria Tecnica del CAE] de Galicia
etaria Xeral. Conselleria de Sanidade

Cr
Cr

Anexo II: Solicitud de permiso al Comité Etico de Investigacion de
Galicia

68
Importancia de la composicién hidrica en la litiasis renal: Conocimiento y aplicabilidad



Estimado Director/a de la Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol:

Luis Coira Romalde, graduado en enfermeria y estudiante del master en
asistencia e investigacion sanitaria impartido por la Universidad de A
Corufa, en calidad de investigadora responsable del proyecto: “Importancia
de la composicion hidrica en la litiasis renal: Conocimiento de profesionales
y aplicabilidad”, solicita permiso para acceder a la informacién necesaria
para la realizacion del estudio de investigacion, siempre respectando la
proteccion y confidencialidad de los datos al igual que la intimidad de los
participantes, respectando su voluntad y con derecho abandonar el estudio

en cualquier momento de la investigacion.

El informe CAEI de Galicia ha sido solicitado y sera enviado tan pronto

como sea notificado.

En Ferrol a,

Luis Coira Romalde

ASDO:

Anexo llI: Solicitud de permiso a la Xerencia de Xestion Integrada de
Ferrol
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HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE EN EL ESTUDIO DE
INVESTIGACION.

TITULO:IMPORTANCIA DE LA COMPOSICION HIDRICA EN LA LITIASIS
RENAL: CONOCIMIENTO DE PROFESIONALES Y APLICABILIDAD.

INVESTIGADORA PRINCIPAL: Luis Coira Romalde con DNI: 32710016-Z

En este documento se le facilita toda la informacién necesaria para realizar un
estudio de investigacion en el que se le solicita su participacion, al cumplir con los
criterios de seleccién de las personas invitadas a participar en el mismo. Cuenta
con la aprobacién del Comité Etico de Investigacién Clinica de Galicia y de la
Direccion de Procesos de Soporte de la Gerencia de Gestion Integrada de Ferrol.
La finalidad del estudio sera evaluar el conocimiento por parte de los profesionales
sanitarios sobre la relacion entre la composicién hidrica y el riesgo de litiasis de
mejorar la educacion sanitaria, que afectara en términos de prevencion primaria y
secundaria, asi como reconocer los factores que influyen sobre el tema y despertar
la curiosidad de los profesionales que no tienen dichos conocimiento acerca de sus

beneficio.

Su contribucién al estudio sera: Cumplimentacién de una encuesta fisicamente o
de manera on-line a través de la aplicaciébn Google Drive bajo el anonimato, al que
se le facilitara acceso a todos los profesionales de enfermeria y medicina que

decidan libremente y de manera voluntaria participar en el estudio
De participar en el mismo:

- Debe leer antes este documento y recibir toda la informacion personalizada del

investigador, para resolver todas las dudas que se le presenten.

- Su colaboracion sera de manera voluntaria, pudiendo abandonarlo en cualquier

momento y sin ninguna penalizacion al respeto.

- Sus datos personales seran tratados de forma confidencial bajo la ley Organica
15/1999 del 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal,

pudiendo acceder a los mismos, corregirlos o cancelarlos de considerarlo oportuno

70
Importancia de la composicién hidrica en la litiasis renal: Conocimiento y aplicabilidad




usted oportuno en cualquier momento del estudio. Solo el personal de
investigacion tendra acceso a sus datos y de acuerdo a los objetivos del proyecto.

- Ademas, sus datos seran guardados bajo el anonimato, sin posibilidad de

relacionarlos con su identidad.

- De publicarse el trabajo, la informacion obtenida se conservara en un plazo de 2
afios para comprobar la veracidad del estudio, previamente solicitados los

cuestionarios.
- Se le facilitaran los resultados una vez finalizado el estudio si asi lo desea.

- De difundir los resultados en publicaciones cientificas y congresos, se hara bajo

el anonimato.

- No obtendra retribucién directa por participar en el estudio al igual que el

investigador.
- Este estudio no implica riesgo alguno para los participantes.

Llegados a este punto, solo queda agradecerle el tiempo invertido y recordarle que
tome el tiempo necesario para determinar si quiere o no participar en el estudio. De
ser afirmativa su decision, debe firmar el consentimiento informado para contribuir

a la investigacion.

En caso de que le surjan dudas puede ponerse en contacto con Luis Coira
Romalde, investigador principal, en el teléfono: 660712767 o por su correo

electronico: Icoiraromalde @gmail.com

Anexo IV: Hoja de informacion al participante
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Titulo: “Importancia de la composiciéon hidrica en la litiasis renal. Conocimiento
de profesionales y aplicabilidad”

Yo, con DNI

He leido la hoja de informacion al participante del estudio anteriormente
mencionado que se me entrego, he podido conversar con el investigador y hacer
todas las preguntas necesarias sobre el estudio para comprender mejor sus
condiciones y considero que he recibido suficiente informacion sobre el mismo.
Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio
en cuanto quiera, sin tener que dar explicaciones.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacién al participante. Presto libremente mi conformidad para participar en
el estudio.

El /la participante,

Ferrol,a  de  de 2017

El investigador,

Ferrol, a de  de 2016

Anexo V: Consentimiento informado
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D: Luis Coira Romalde graduado en Enfermeria y estudiante del master en investigacion y
asistencia sanitaria de la Universidad de A Coruia, hace constancia de que:

- Es la investigadora principal del estudio.

- Conoce el protocolo de la investigacion con titulo “Importancia de la composicién hidrica:
conocimiento de profesionales y aplicabilidad”, con tutor: Rosa Meijide.

- Dicho estudio cuenta con las normas aplicables a este tipo de investigacion cuantitativa.
- Cuenta con todos los recursos necesarios para llevar a cabo la investigacion.

- Se compromete al cumplimiento de las normas y protocolos presentados por el comité de
ética.

- Cumplira y respetara las normas éticas y legales aplicables, tal como la Declaracién de
Helsinki, Convenio de Oviedo, Informe de Belmont y el Cédigo de Nuremberg, siguiendo
las normas de buena practica clinica en investigacién en seres humanos.

- Se notificard al Comité la aprobacion del estudio de datos y el estado de los mismos en
un plazo minimo un afio hasta la finalizacion del estudio.

Ferrol a de de

ASDO:

Anexo VI :Hoja de compromiso del investigador

73
Importancia de la composicién hidrica en la litiasis renal: Conocimiento y aplicabilidad




