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RESUMEN

Introduccion: La dieta y el estado nutricional son factores de riesgo modificables

de calculos renales, y por lo tanto potencialmente prevenibles. La ingesta de
dosis altas de sal por ejemplo, puede aumentar el riesgo de generar litiasis
calcica. La revolucion de las TICs (Tecnologias de la Informacion y
Comunicacion) ha generado la apariciéon de aplicaciones que ayuden en el
proceso de adherencia al tratamiento, dietético en este caso. PUKONO es una
App (Aplicacion para teléfonos inteligentes) que permite ayudar a mejorar la
alimentacion de pacientes con HTA (Hipertension Arterial) o IR (Insuficiencia
Renal) a través de una guia de alimentos, recetas e incluso menus validados por
profesionales de la salud y la alimentacién. El objetivo de este ensayo es
determinar la eficacia de PUKONO para ayudar a las personas con calculos

renales a elegir alimentos con menos sal.

Diseio: Ensayo controlado aleatorio paralelo de 6 meses de duracion con dos
grupos de pacientes. Se intervendra sobre un grupo con la aplicacion movil
PUKONO ademas del consejo dietético habitual y el grupo control solamente

recibira el consejo dietético habitual.

Métodos: Sesenta personas mayores de edad (>18 afios) a los que en algun
momento de su vida les fue diagnosticado un calculo renal, seran asignados
aleatoriamente en una proporcion 1:1 a la aplicaciéon de teléfono inteligente
PUKONO o al control habitual. Se evaluara la adherencia al consejo dietético a
través de cuestionarios pre y post intervencion a los 2 grupos control tras pasar

6 meses.

Palabras Clave: Nefrolitiasis, cloruro de sodio, teléfono inteligente, prevencion

y control.



ABSTRACT

Introduction: Diet and nutritional status are modifiable risk factors for kidney

stones, and therefore potentially preventable. The intake of high doses of salt, for
example, can increase the risk of generating calcium stones. The revolution of
the ICTs (Information and Communication Technologies) has generated the
appearance of applications that help in the process of adherence to treatment,
dietary in this case. PUKONO is an App (Application for smartphones) that helps
improve the diet of patients with HTA(Hypertension) or IR (Renal Insufficiency)
through a food guide, recipes and even menus validated by health and nutrition
professionals. The purpose of this trial is to determine the effectiveness of
PUKONO in helping people with kidney stones choose foods with less salt.

Design: Parallel randomized controlled trial of 6 months duration with two groups
of patients. One group will be intervened with the PUKONO mobile application in
addition to the usual dietary advice and the control group will only receive the

usual dietary advice.

Methods: Sixty people of legal age (>18 years) who at some point in their lives
were diagnosed with a kidney stone, will be randomly assigned in a 1:1 ratio to
the smartphone application PUKONO or to the usual control. Adherence to
dietary advice will be evaluated through pre and post intervention questionnaires

to the 2 control groups after 6 months.

Keywords: Nephrolithiasis, sodium chloride, smartphone, prevention & control.



1. INTRODUCCION

La presencia de calculos en la via urinaria es un problema importante de salud

poblacional que supone una de las principales causas de morbilidad del tracto
urinario (1). La presencia de urolitiasis se asocia con un mayor riesgo de
enfermedades renales crénicas e insuficiencia renal terminal. Ademas, los
calculos renales suelen ir acompafados de colicos dolorosos, lo que impacta en
la calidad de vida de los pacientes. En las ultimas décadas, la prevalencia de
este problema ha ido en aumento, influido por el aumento de la esperanza de
vida, pero también de factores de riesgo como la dieta (2). Estudios recientes
sefialan una prevalencia creciente, afecta alrededor del 12% de la poblacién
mundial en algun momento de su vida y tiene una tasa de recurrencia de hasta
el 40% (3). Existe un 13% de posibilidades de que una persona que tuvo uno
vuelva a tener otro en un afo; un 35 % de posibilidades dentro de cinco afios; un
50% de posibilidades dentro de diez afos y un 80% dentro de los siguientes

veinticinco afos (4).

Hay diferentes tipos de calculos, formados por oxalato de calcio, acido urico,
estruvita, cistina o incluso fosfato de calcio. De los cuales la nefrolitiasis calcica
se considera el tipo mas frecuente (4,5). Diferentes factores son los que
favorecen el desarrollo de litiasis; como la edad, el sexo, la geografia, la
temperatura, la exposicion al sol, el sedentarismo, el tipo de alimentacién e

incluso la ingesta de liquido (4).

La dieta y el estado nutricional son factores de riesgo modificables de calculos
renales, y por lo tanto potencialmente prevenibles (6,7). Dado que la
composicién, macroestructura y microestructura del calculo dependen
claramente de los factores que lo han inducido, antes de guiar el tratamiento del
paciente, tanto dietético como farmacoldgico, es importante determinar el tipo de
piedra y realizar una evaluacion especifica del estado del paciente, con el fin de
brindar recomendaciones mas efectivas y dirigidas directamente a
corregir/prevenir los factores etioldgicos implicados en la formacion de cada tipo
de calculo (8-10).



En este proyecto, se propone una intervencion para la autogestion de la ingesta
de sal (Na) como método preventivo de la nefrolitiasis calcica. Aunque bien es
cierto que la ingesta de sodio diaria es necesaria para la homeostasis del cuerpo
(6), la dosis recomendada por las guias dietéticas es de 5 a 6 gramos diarios (8).
Sin embargo, se suele ingerir en dosis mas altas de lo recomendado (6). Lo que
genera una mayor excrecion de calcio en orina (4,6,8,11). La limitacion de sal en
la dieta ha mostrado ser util en la reduccidn de la incidencia de eventos de
calculos de calcio (6,8,12), y parece tener un efecto positivo en otros factores de
riesgo de calculos renales (6).

Por ello se deben sugerir unas pautas para una nutricion adecuada en personas
con tendencia a sufrir calculos renales (8). Sin embargo, introducir una dieta
hiposoddica puede ser muy complicado de lograr hoy en dia, ya que este elemento
se encuentra en practicamente cualquier alimento procesado o transformado
industrialmente (6), principalmente en alimentos envasados y conservados (6).
En este sentido, los avances en eHealth (tecnologias de la informacion y las
comunicaciones para la atencion de la salud) pueden contribuir a un cambio de
comportamiento saludable, pero el impacto de las intervenciones con
aplicaciones para teléfonos moviles aun necesita de mayor investigacion (13).
Este proyecto propone un ensayo controlado aleatorio disefiado para determinar
la eficacia de una app movil para ayudar a las personas con nefrolitiasis calcica

a elegir alimentos con menos sal y mejorar su adherencia al consejo dietético.

2. MARCO TEORICO O CONCEPTUAL

2.1 Anatomofisiologia renal

Los rifiones, organos bilaterales pequenos con forma de alubia, se encargan de
filtrar la sangre del organismo, consiguiendo asi eliminar las sustancias de
desecho, lo que da lugar a un liquido, que comunmente se conoce como orina.
Esta es expulsada de los rifiones, a través de los uréteres, que son los tubos que
conectan los riflones con la vejiga. Finalmente la orina llega hasta esta ultima,
en donde se almacena hasta que es eliminada por el propio individuo en una
miccion espontanea (5,14). Cada rifdn esta compuesto por casi un millén de
nefronas; la unidad funcional del rindn. Formada por: glomérulo, tubulo

contorneado proximal, asa de Henle (ascendente y descendente), tubulo



contorneado distal y tubulo conector/colector. En ella se llevan a cabo las
funciones de filtracion, reabsorciéon y secrecion. Es decir, los procesos
fundamentales de la funcion renal, convirtiendo una gran cantidad de filtrado
glomerular en una pequefa cantidad de orina, consiguiendo asi extraer del

plasma lo que debe eliminarse y excretarlo en orina (1,14).

El rindn es el unico 6rgano del cuerpo capaz de regular la reabsorcién y
excrecion de electrolitos y agua. Lo cual es de especial importancia a tener en
cuenta, ya que nuestro organismo ha de mantener la homeostasis, equiparando
la ingesta de agua y electrolitos con la excreciéon, manteniendo un equilibrio
constante. Como consecuencia, si existe un desequilibrio en la funcion del rifidn

apareceran alteraciones del equilibrio de agua y electrdlitos en el cuerpo (1,14).

2.2 Litiasis urinaria

La litiasis urinaria o urolitiasis es la presencia en el aparato urinario de
componentes de la orina en fase soélida (calculos), debido a un desequilibrio entre
los factores que promueven la cristalizacion urinaria y los factores inhibidores de
cristales y del crecimiento (15,16). El término nefrolitiasis se aplica a la presencia
de calculos en el riiidn, y el de urolitiasis alude a la posible localizacién de los
calculos en cualquier punto del aparato urinario, desde las papilas renales hasta
el meato uretral (16).

El proceso de formacion de los calculos renales pasa por diferentes etapas;
primero tiene lugar una sobresaturacion de la orina; la segunda fase consiste en
una germinacion cristalina; y la tercera seria el aumento del tamafo de las
particulas formadas, bien por su crecimiento o por el agrupamiento de unos con
otros entre si. La siguiente etapa es la nucleacion del calculo, con la consiguiente
retencion de una o varias de las particulas formadas en un tubulo renal, la pared
de una papila o en las vias urinarias (1,17). Segun su composicién quimica se
puede clasificar en calculos de oxalato, calcico, fosfato calcico, estruvita, acido

urico, cistina etc. Los calculos de oxalato célcico son los mas frecuentes (16).

2.2.1 La nefrolitiasis calcica
La litiasis renal calcica es una afectacion de alta prevalencia, considerada incluso
el tipo de litiasis mas frecuente (16,18). Se caracteriza por un aumento en la

concentracion del calcio en orina (18). Se la considerada un problema



socioeconomico de importancia para el ser humano, ya sea por el dolor colico
renal, la frecuencia de recurrencias o el gasto farmacéutico (18). La
hipercalciuria es el factor de riesgo metabdlico mas frecuente en este tipo de
litiasis, presentandola casi el 50% de los pacientes (18). Muchos trastornos
fisiologicos y metabdlicos se han implicado en la etiologia de la formacién de
calculos renales (19). La hipercalciuria idiopatica, una anomalia hereditaria que
se caracteriza por cantidades excesivas de calcio en la orina en pacientes con
niveles séricos de calcio normales, sin la presencia de causa patoldgica o por
medicamentos que aumenten la excrecion urinaria de calcio; esta relacionada

con la formacién de calculos renales de oxalato y fosfato de calcio (15,20).

Un volumen de orina bajo es uno de los factores de riesgo mas importantes para
la formacion de calculos urinarios. Esto esta directamente relacionado con el
beneficio de la ingesta hidrica para mantener un volumen de orina > a 2L/dia
(21). Algunos farmacos pueden inducir litiasis, por su relacion con la alteracion
urinaria o el pH de forma desfavorable por la precipitacion directa del farmaco o
sus metabolitos en orina (17).

También pueden jugar un papel importante como factores de riesgo la dieta,
ingesta hidrica, consumo de sal y proteinas animales, o la toma de suplementos,
exposicion ambiental o laboral a téxicos (cadmio o acido oxalico, presentes en
pinturas) o agentes de calor excesivo que conllevan a la deshidratacién (17,22).
La prevalencia de presentar calculos renales varia segun la edad, con una
incidencia baja en la infancia y los ancianos y un pico entre la cuarta y la sexta
década de la vida (23). Predomina en el género masculino, aunque ha habido
alguna evidencia de una reduccion de la brecha de género que quiza esté
relacionada con la dieta y el aumento del sindrome metabdlico, incluyendo las
tasas de obesidad y diabetes (24).

La incidencia y prevalencia de calculos de todo el mundo varia segun la zona
geografica dependiendo de la variacion estacional de la temperatura, la genética,
el agua, la temperatura ambiental, la latitud, la contaminacion, la riqueza, la
disponibilidad de tecnologia, los habitos dietéticos y la distribucion por edades,
entre otros. Aunque en algunos casos estos datos pueden no ser del todo fiables
por los problemas considerables que presentan algunos paises con el uso de las
TICs, bases de datos, métodos de diagndstico etc. (22).



Los factores ocupacionales son considerados también un componente
importante de la evaluacion de los formadores de calculos. Se consideran un
riesgo aquellas ocupaciones laborales expuestas a condiciones de
deshidratacion o que no permiten la hidratacion (25,26); como pueden ser los
trabajadores del acero, los fabricantes de vidrio, los maquinistas...debido a la

exposicion al calor y la humedad elevados (27).

Algunas enfermedades como la obesidad (28), diabetes mellitus (29), HTA (30),
gota (31) o incluso el sindrome metabdlico (29) se asocian también como

factores de riesgo de calculos renales (22).

2.2.2 Cuadro clinico del célico nefritico

El cdlico nefritico se define como una situacion clinica caracterizada por un dolor
intenso, agudo e incapacitante, localizado en la region lumbar, a nivel de fosa
renal (generalmente unilateral), que puede ser irradiado hacia fosa iliaca y la
region inguinal, a veces hasta el muslo, el escroto o los labios mayores. Se
produce mas frecuentemente como resultado de la obstruccion del tracto urinario
superior por una litiasis, y provoca una distension retrégrada del sistema calicial
(32-34).

Algunos de los sintomas del colico nefritico son (34):

- Dolor. Puede provocar agitacion, caracterizada por la busqueda
impaciente de una postura antialgica.

- Clinica miccional. Hematuria y clinica irritativa miccional (polaquiuria,
disuria, escozor, urgencia) en calculos en uréter distal cerca de la vejiga.

- Sintomas gastrointestinales: nauseas, vomitos, paresia intestinal etc.

- Fiebre. Asociada a dolor en el flanco sugeriria pielonefritis obstructiva,
considerandose un célico complicado.

- Sintomas generales: HTA, aumento de la FC (Frecuencia Cardiaca),

sudoracion, palidez etc.

2.2.3 Epidemiologia
“La urolitiasis es un motivo de consulta frecuente en los diferentes escalones
asistenciales, tanto en los servicios de Urgencias, como en las consultas” (16),
afectando aproximadamente al 15% de la poblacion mundial (35), segun Aibar-

Arregui et al. (36) es la “consulta mas frecuente en los servicios de urgencias.



Aproximadamente el 12% de la poblacién sufrira un célico renal a lo largo de su
vida y el 30-40% tendra al menos una recaida en los siguientes 5 afios” (p.145).

Afecta aproximadamente al 5-12% de la poblacién menor de 70 afios de edad
de los paises industrializados (37). Dandose tanto en mujeres como en hombres,
aunque predomina en varones. La tercera y cuarta década de la vida es la mas
frecuente para su aparicion (16). Segun Hermida Pérez et al. (38) “hasta un 10-
20% de los varones y un 3-5% de las mujeres sufriran al menos un episodio de
colicos nefriticos durante su vida” (p.173). La litiasis tiende a aparecer
nuevamente en el 40% de los casos, con una media de un nuevo calculo cada 2
o 3 afos, con la misma composicion y en la misma localizacion (16). Entorno al
70-80% de los calculos son de oxalato calcico, situandolos como los mas
frecuentes (15,16,39). Seguido del fosfato de calcio (17%), el de acido urico
(8%), la estruvita (3%) y la cistina (0,4%) (40).

La ingesta de sal aumenta la excrecidon de calcio; por cada 100mmol aumenta
alrededor de 25mg el calcio urinario. Ademas de presentar diversos efectos
adversos, como la pérdida 6sea (15). El mayor desafio en el seguimiento de los
formadores de calculos es la baja adherencia por parte de los pacientes a las
recomendaciones médicas conservadoras o selectivas, en particular el
asesoramiento dietético (41). En una revision llevada a cabo en 2014 se
demostrd la eficacia, efectividad y seguridad de las intervenciones dietéticas
para prevenir complicaciones en la hipercalciuria idiopatica. La adherencia a
largo plazo a una dieta que presenta niveles normales de calcio, bajos en sal y
bajos en proteinas puede reducir la calciuria y oxaluria, o lo que es lo mismo, los

calculos de oxalato célcico (20).

2.3 Intervenciones educativas para la prevencion de
la litiasis urinaria

Tras la expulsion de un calculo, el paciente debe someterse a una evaluacién
basica para ser asignados a un grupo con bajo o alto riesgo de recurrencia de
calculos. En caso de pertenecer al grupo de bajo riesgo el paciente adoptara
medidas preventivas generales en cuanto a la ingesta de liquidos y nutricionales,
junto con la mejora del estilo de vida. Y en caso de pertenecer al grupo de alto

riesgo de recurrencia, se requiere una evaluacidn metabolica especifica



individualizada en funcion del tipo de calculo. Esta evaluacion consiste en la
recoleccion de dos muestras de orina de 24h, que junto con el analisis de
calculos guiara el manejo dietético y médico para la prevencién de calculos
(42,43).

Las anomalias metabdlicas causantes de calculos son casi todas de origen
genético. Por ello, la predisposicion litiasica dura toda la vida. De ahi la
importancia de intentar mantener un control dietético y reservar el tratamiento

farmacoldgico para los casos complicados (17).

La reaparicién de litiasis puede ser prevenible. Antes que nada se aplicaran
medidas conservadoras. El rol de enfermeria juega un papel imprescindible para
llevar a cabo esta labor de educacion para la salud y consejo dietético.
Unicamente se aplicara tratamiento farmacolégico cuando fracase la pauta
conservadora o existan factores de riesgo (16), litiasis de repeticion, disuria
persistente, hematuria macroscoépica frecuente, nefrocalcinosis u osteopenia
progresiva (17). El tratamiento dietético bien controlado y adaptado a la persona,
es muy util para evitar la formacion de calculos (17). Existen recomendaciones
generales para cualquier tipo de litiasis y algunas que varian en funcion de la
anomalia metabdlica presente (44). Algunas de las recomendaciones para la

prevencion de las recidivas de calculos renales calcicos:

- Se recomienda aumentar la ingesta de liquidos (al menos>2L/dia),
independientemente del tipo de litiasis (15,43,45).

- Bebidas como el café, té, cerveza, vino tinto y zumo de naranja, tienen un
riesgo reducido de formacion de calculos. En cambio, se recomienda
evitar las bebidas azucaradas porque aumentan el riesgo de litiasis (46).

- Ingesta normal de calcio (1000-1200 mg/dia, lo que serian
aproximadamente 3 raciones de lacteos al dia (43,47)). La restriccion de
calcio, pese a su popularidad, no esta recomendada. A menor ingesta de
calcio, el oxalato queda libre y aumenta su absorcion, formando complejos
de oxalato calcico (15,47). La restriccion extrema del oxalato en la dieta
es poco practica y peligrosa, dado que supondria lugar ingerir menos
frutas, verduras y cereales integrales, las cuales proporcionan otros

importantes beneficios para la salud (48,49).



- Reducir el consumo de sal y proteina animal. El consumo elevado de sal
eleva la calciuria(excrecion de calcio por la orina) (15,17). Es
recomendable mantener una dieta con unos 100/150 mEg/dia de Na
(Sodio) (lo que equivaldria a 2300 mg/dia, equivalente a 6g de sal)
(17,50). El contenido de proteina animal estaria limitado a 0,8-1,0g/kg/dc
IMC (indice de Masa Corporal): 18-25kg/m2 (valor objetivo para adultos,
no aplicable a nifios) (43).

- Aumentar la ingesta de frutas y verduras, especialmente los citricos (ricas
en potasio, en agua y en magnesio). La ingesta baja de potasio puede
aumentar el riesgo de formacion de calculos porque aumenta el calcio
urinario y disminuye el citrato (15,47,51-53).

- Consumir cereales integrales. Su contenido en fitatos reduce la absorcion
intestinal de calcio, inhibiendo la cristalizacion (54).

- Elconsumo de pescado azul y aceite de pescado tiene un efecto protector
en la formacion de calculos (55).

- Evitar el consumo excesivo de suplementos vitaminicos (43).

Las recomendaciones dietéticas siempre han de adaptarse al habito dietético
individual del paciente, con el fin de garantizar su cumplimiento (15).

El consumo excesivo de sal ha experimentado un aumento notable en los paises
en desarrollo. Este es considerado como un determinante dietético perjudicial
para la salud, contribuyendo a la prevalencia de muchas enfermedades no
transmisibles (56). Su consumo inhibe la reabsorcion de calcio en los tubulos
renales a partir de la expansion del volumen de liquido extracelular, lo que
genera un aumento en la excrecién de calcio y por consiguiente aumenta el
riesgo de formacion de calculos (50). “Los estudios de intervencion en adultos
normales demostraron que cada aumento de 100mmol (2300mg) en la ingesta
de sodio por dia aumenta la excrecidn diaria de calcio en aproximadamente 1
mmol” (50).

La ingesta dietética recomendada de sodio es <100mmol (2300mg) o 6g de sal
(NaCl) por dia (50). Como ya se ha indicado, la hipercalciuria idiopatica es un
factor de riesgo directamente relacionado con la formacion de calculos renales
de oxalato de calcio (15,20). Indudablemente los factores genéticos juegan un

papel importante en su aparicion, pero a su vez se ha demostrado que el tipo de



dieta puede influir en su expresion fenotipica. Un ensayo cuyo objetivo era
evaluar el efecto de una dieta baja en sal sobre la hipercalciuria idiopatica, obtuvo
como resultados que una reduccién mantenida del consumo de sal durante un
periodo prolongado de tiempo, mediante la eliminacion de la sal anadida y la
reduccion de los alimentos con alto contenido en sal, mejor6é notablemente la
hipercalciuria idiopatica en pacientes con enfermedad de calculos de calcio,

corrigiéndola en aproximadamente el 30% de los casos (57).

3. ANTECEDENTES

En los ultimos afos se ha desarrollado un nuevo campo de investigacion que

incluye el uso de tecnologias para proporcionar cambios de comportamientos en
la salud de los individuos (13). Esta linea, que se recoge bajo el concepto
eHealth, incluye (aunque no exclusivamente), el uso de aplicaciones de teléfonos
moviles que ayuden a los individuos a controlar habitos y factores de riesgo.
Cada vez hay mayor evidencia de que esta tecnologia puede contribuir al control
y tratamiento de diferentes patologias, involucrando a los pacientes en su
autocuidado y control de factores de riesgo (58). Algunas caracteristicas que
hacen util a este tipo de tecnologias son su accesibilidad y facil manejo (59).

Sin embargo, uno de los problemas identificados de estas tecnologias es su baja
tasa de aceptacion, sobre todo en personas de mayor edad (60). Por otro lado,
la adherencia al uso de la aplicacién también puede disminuir con el tiempo (61).
Ademas, la mayoria de estudios adolecen de metodologias que permitan la
comparacion de estas aplicaciones para su validacion por parte de los pacientes,
que permitan comprender las experiencias que implican estas aplicaciones vy

cuales son las mas eficientes entre perfiles de pacientes especificos (62).

En cuanto al uso de estas tecnologias para la adherencia a consejo dietético,
aunque todavia de forma incipiente algunos estudios han mostrado cierta
evidencia que muestra su utilidad, concretamente con el objetivo primario o
secundario de reducir el consumo de sal en la dieta (56,63). De los estudios
identificados, destaca el de Eyles et al. (64), en el que a partir de un ensayo
aleatorizado realizado con pacientes con patologias cardiovasculares, redujeron

de forma eficaz la ingesta de sal a partir de una aplicacion moévil que daba



informacion nutricional junto con sugerencias de alternativas con menos sal de

diferentes alimentos disponibles en el mercado.

De forma mas especifica sobre pacientes con nefrolitiasis, la evidencia es aun
mas escasa Yy la mayoria se enfoca en el control de consumo de liquidos. En
cuanto al consejo dietético, el estudio de Whright et al. (65), apunta a que el uso
de estas aplicaciones debe complementarse para que puedan resultar eficaces.

4. JUSTIFICACION

Las intervenciones eficaces para reducir la incidencia de la nefrolitiasis calcica

son vitales, especialmente para aquellos que ya han sufrido un episodio en el
pasado. Como se ha mostrado, parte de esta intervencidn es el consejo dietético
que incluye el asesoramiento para mantener una dieta baja en sal, sin embargo,
su ingesta suele estar muy por encima de las recomendaciones en la mayoria
de pacientes y a muchos les resulta dificil identificar los alimentos con menos
sal. En este sentido, la evidencia que relaciona el uso de aplicaciones con el
aumento a la adherencia a consejo dietético o a tratamientos, aunque muestra
ciertos resultados positivos, debe desarrollarse por medio de estudios que
permitan verificar su efectividad. Es por tanto necesario, realizar estudios para
poder obtener pruebas mas sélidas sobre la eficacia del uso de este tipo de
aplicaciones a la hora de prevenir este importante problema de salud.

5. PREGUNTA DE INVESTIGACION

Con todo lo anterior, este proyecto se plantea evaluar la eficacia del uso de la

aplicacion PUKONO (66) en el consejo dietético en pacientes con nefrolitiasis

calcica.

6. HIPOTESIS

El uso de la aplicacion PUKONO conlleva un aumento en la adherencia al

consejo dietético por parte de los pacientes.

7. OBJETIVOS

e Obijetivo general: Evaluar la eficacia del uso de la aplicacion PUKONO

en el consejo dietético en pacientes con nefrolitiasis calcica.

e Objetivos especificos:
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- Comprobar la ingesta de sal tras el uso de la aplicacion PUKONO en
el consejo dietético a pacientes con nefrolitiasis calcica.
- Valorar la percepcion de los pacientes con nefrolitiasis calcica sobre el

uso de la aplicacion PUKONO en el consejo dietético.

8. METODOLOGIA

8.1 Tipo de estudio

Se propone un ensayo controlado aleatorio paralelo de 6 meses de duracion con
dos grupos de pacientes reclutados a partir del Servicio de Urologia del HUAV
(Hospital Universitario Arnau de Vilanova) de Lleida. Los participantes seran
asignados al azar entre el grupo en el que se intervendra con la aplicacion movil
PUKONO ademas del consejo dietético habitual y el grupo control, al que solo
se le dara este consejo dietético habitual.

8.2 Contexto del estudio: ambito y periodo

El estudio sera realizado en el “Servicio de Urologia del HUAV”, de la ciudad de
Lleida, concretamente en la consulta de enfermeria de urologia. Un grupo
recibira educacién acerca de como utilizar la aplicacion PUKONO para la
disminucién del consumo de sal, y el otro grupo no recibira ningun tipo de
educacion adicional a los consejos dietéticos tradicionales dados en dicha

consulta.

A los 3 meses de la cita en la que reciban dicha informacion, se realizara una
consulta de seguimiento. La enfermera llevara a cabo un cuestionario de manera
verbal en la que a través de la realizacion de preguntas abiertas, se intentara
observar si ha tenido una buena aceptacion y asi asegurar que la adherencia al

uso de la aplicacién no ha disminuido con el tiempo.

Al cabo de 6 meses se procedera a comprobar si uno de los grupos ha disminuido
mas su consumo de sal que el otro y por lo tanto se ha visto aumentada la

adherencia al consejo dietético.

8.3 Participantes: poblacién y muestra

Se incluiran sesenta pacientes a los que les fue diagnosticada nefrolitiasis calcica
en el pasado y que pertenecen a la consulta de enfermeria de urologia del HUAV.
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Los criterios de exclusion y exclusion para la eleccién de la muestra se reflejan

en la Tabla 1.
Tabla 1: Criterios de inclusion y exclusion

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes mayores de edad (>18
anos) del servicio de urologia del
HUAV

Pacientes que han presentado

anteriormente nefrolitiasis calcica

habilidades

recursos

Pacientes con las

necesarias y los
convenientes (smartphone, internet)

para usar las TICs

Pacientes dependientes que tengan
ayuda de una tercera persona (de
>18afos) o de

una tecnologia

asistencial

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes que no estén dispuestos a
participar en el proyecto o no estén
dispuestos a hacer cambios en la
dieta

de

0 no tienen

Pacientes que no disponen

smartphone, internet,
suficiente habilidad para utilizar estos

recursos de forma correcta

Pacientes institucionalizados o con
discapacidades que no puedan utilizar
la app sin la ayuda de terceras
personas o de

una tecnologia

asistencial

Pacientes que no sepan hablar
castellano (la unica lengua en la que

se presenta esta aplicacion)

Se citara a los pacientes por teléfono o a través de la consulta rutinaria de
enfermeria de urologia; ya sea para informar acerca de los consejos dietéticos
de manera tradicional tal y como se hace habitualmente, o para ademas de dicha

informacion, dar a conocer la aplicacion PUKONO.

8.4 Variables

El resultado primario del estudio es la adherencia al consejo dietético y la
disminucién de ingesta de sal. Los resultados secundarios son el uso y la

aceptacioén de la aplicacion PUKONO por parte de los pacientes.

Dependientes:
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- Cambios en la adherencia al consejo dietético. Medido con un diario
dietético de 24h (ANEXO 1) (64), destinado a capturar informacion
detallada sobre todos los alimentos y bebidas (incluso suplementos
dietéticos si es el caso) consumidos por el paciente en las ultimas 24h,
normalmente desde la medianoche a la medianoche del dia anterior.
Con el objetivo de que este diario sea lo mas detallado posible, se
pregunta sobre el método de preparacion, porciones y otros datos
relevantes.

- Disminucion en la ingesta de sal. Medido a través de un examen del
volumen urinario en 24h. Este examen permite medir la cantidad de
sodio eliminada en la orina en un dia.

- Pacientes con calculos renales calcicos. Extraccion de datos de la
base de datos del servicio de urologia del HUAV.

- Uso y aceptabilidad de PUKONO. Medido mediante un cuestionario
escrito con preguntas abiertas. Ofrecido en la ultima consulta al grupo
de pacientes que habra hecho uso de la aplicacion durante 6 meses.

Independientes:

- Sexo: Hombre o mujer

- Edad: Se preguntara la fecha de nacimiento. Solo entraran en el
estudio > de 18 afios

- Afos desde el primer diagnostico de litiasis calcica

- Habitos alimenticios previos

- Numero de antecedentes de calculos renales calcicos a lo largo de
la vida del paciente

8.5 Técnicas para la recogida de la informacién

Las estrategias de recogida de informacion se llevaran a cabo mediante:

- Un diario dietético de 24 horas, que reflejara los alimentos y
bebidas consumidos en las ultimas 24 horas.

- Un cuestionario con preguntas abiertas realizadas verbalmente
por la enfermera en la consulta de seguimiento 3 meses después

de la primera consulta. Tanto al grupo de intervencion, para hacer
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seguimiento de uso de la App y recordatorio del consejo dietético;
como al grupo de control, para recordar el consejo dietético.

- Un cuestionario post intervencion que conste de preguntas
abiertas dirigidas a conocer si se ha realizado un buen uso y ha
habido aceptabilidad por parte de los pacientes que la usen.
Ademas de valorar la percepcion de los pacientes sobre el uso de
la aplicacion en el consejo dietético.

- Un examen de volumen urinario de 24 horas, el cual nos

permitira medir la cantidad de sodio eliminada en la orina en un dia.

La intervencidn constara de 3 sesiones por paciente, que se desarrollaran en un
inérvalo de 3 meses entre ellas, y tendran lugar en la consulta de enfermeria de
urologia tras citar a los pacientes seleccionados. La duracion de dichas sesiones
durara aproximadamente 1 hora. Se realizara en el turno de mafana, de las 8h
hasta las 15h, aunque esto podria verse modificado y adaptado segun la

disponibilidad de los pacientes.

8.6 Intervencion

El grupo de intervencion recibira la aplicacion para teléfonos inteligentes
PUKONO durante 6 meses. PUKONO a través de una guia de alimentos, una
etiqueta de informacion nutricional de semaforo interpretativa, recetas, y menus,
permite a los usuarios llevar una dieta baja en sal (66), tal y como se recomienda
en los consejos dietéticos habituales de la consulta de enfermeria de urologia
del HUAV. Solo que esta aplicacion permite hacerlo de forma mas visual. Todo
ello validado por profesionales de la salud y la alimentacién (66), en este caso
de los laboratorios Amgen, especializados en el tratamiento de pacientes con
enfermedades renales (67). Las recetas y menus estan elaborados por la
“Fundacién Alicia”, que tiene entre sus objetivos ofrecer respuestas culinarias a

problemas alimenticios derivados de patologias (68).

Los usuarios que lo deseen podran compartir sus platos, una vez validados por
un profesional. PUKONO también incluye un apartado de consejos para reducir
el riesgo de alimentos peligrosos y un buscador de alimentos que, de forma
visual, los identifica mediante un semaforo renal, teniendo en cuenta si el

alimento es seguro en lo que respecta al sodio, potasio y fosforo. Dependiendo
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de la opcion que haya escogido el usuario segun sus recomendaciones
dietéticas, solo aparecera un semaforo, como por ejemplo el de sodio (66). Ver
imagenes representativas de PUKONO en (ANEXO 2).

Tanto a los participantes en el grupo de intervencion, como a los de control, se
les contactara por teléfono para citarlos a una consulta rutinaria. En esta consulta
el grupo de control recibira los consejos dietéticos que normalmente se dan de
manera rutinaria. Al grupo de intervencion se les proporcionara la herramienta
PUKONO, ademas de los consejo dietéticos habituales. Sera considerada como
“Primera consulta”. Se aprovechara este encuentro para darles cita dentro de 3
y 6 meses e informarles de que recibiran un recordatorio por teléfono de dicha
cita un mes antes y la semana anterior para que no se olviden. Asi mismo en
estas las dos llamadas antes de la finalizacion del intervalo de 6 meses, se les
informara de que dos dias antes de la cita deben pasar por la consulta a buscar
el bote para la muestra de orina de 24h y la hoja con la tabla del diario dietético
de 24h.

Pasados 3 meses tras recibir la informacion de la primera consulta, se realizara
una consulta de seguimiento en la que la enfermera realizara preguntas abiertas
de manera verbal para observar si ha tenido una buena aceptacion y asi
asegurar que la adherencia al uso de la aplicacion no ha disminuido con el
tiempo. Esta consulta puede realizarse presencialmente o por teléfono en caso
de que no haya disponibilidad por parte del paciente.

La siguiente y “ultima consulta” sera realizada pasado un periodo de tiempo de
6 meses desde la primera consulta. La enfermera recogera la muestra de orina
de 24h que le traera el paciente, le realizara una serie de preguntas abiertas
dirigidas a conocer si se ha realizado un buen uso y ha habido aceptabilidad por
parte de los pacientes que hayan hecho uso de ella, y por ultimo se entregara al
paciente un cuestionario que tendra que rellenar en ese mismo momento. El cual
ofrecera preguntas abiertas con el objetivo de poder valorar la percepcién de los
pacientes sobre el uso de la aplicacion en el consejo dietético.

15



-

8.7 Cronograma

oct-22

ene-23
abr-23
jul-23
nov-23
feb-24

Reunién previa con profesionales sanitarios

Obtencién de la muestra y seleccion de los participantes para la investigacion
Convocatoria a participantes y elaboracién consentimiento informado

Preparacion de la primera consulta

Puesta en practica del consejo dietético(tradicional y usando la app)

Consulta de seguimiento

Preparacion de la segunda consulta

Realizacién de las segundas consultas

Andlisis estadistico de datos recogidos, conclusiones y redaccion

Publicacién del proyecto

may-24

ago-24

Figura 1: Cronograma
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8.8 Aspectos éticos y legales

Para llevar adelante la presente investigacion se contara con que los
participantes tendran garantizada la confidencialidad de sus datos personales
con pro de salvaguardar todo aspecto que pueda llevar a su reconocimiento.
Esto se logrard mediante la creacién de un consentimiento informado (ANEXO
3) recordando sus derechos de acceso, rectificacion y supresion, entre otros, de
conformidad con el Reglamento (UE) 2016/678, del Parlamento Europeo y de
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personales y la libre circulacion de
estos datos; la Ley Organica 3/2018, de proteccion de datos personales y
Garantia de los derechos digitales. Durante la recogida de datos y transcripcion,
se asignara un numero identificador a cada participante con el objetivo de

preservar su anonimato.

En el mismo se dejara constancia a los y las participantes de que se les brindara
toda informacién detallada a cerca de la investigacion (ANEXO 4). Se les
proporcionara la hoja de informacién del estudio en un lenguaje de facil
entendimiento y se especificara que la modalidad de registro de los datos
obtenidos por su parte sera mediante un cuestionario escrito, un cuestionario

verbal y fruto del analisis de las pruebas realizadas (analisis de orina).

Asi mismo, se les informara de que su participacion es totalmente voluntaria y

que son libres de abandonar el proceso si asi lo desean.

Este proyecto de investigacion debe ser valorado por el CEl (comité de ética de
investigacion) del HUAV. Con el objetivo de velar por la proteccién de los
derechos, seguridad y bienestar de las personas que participen en él y ofrecer
garantia publica al respecto mediante la emision de un dictamen acreditativo,
para que posteriormente este proyecto sea aprobado por la autoridad
competente.

9. LIMITACIONES Y SESGOS

Este ensayo esta condicionado a una serie de limitaciones que se deberan tener

en cuenta. La primera se encuentra en la baja representatividad de los datos
epidemioldgicos. No esta basado en una muestra de poblacién real. Por lo tanto,
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si en un futuro se lleva a cabo, habria que concretar dichos datos para que los

resultados obtenidos fueran representativos.

También se trata de un estudio largo, de manera que tiene posibilidades de sufrir
abandonos y que los participantes no acaben siguiendo los consejos o utilizando
la herramienta sugerida. Si esta variable finalmente fuese lo suficientemente
elevada podria comprometer los resultados, e incluso dificultar el contacto con
los pacientes en caso de que se quisieran hacer seguimientos posteriores.

Otra limitacién es el idioma. El hecho de que solo se presente esta aplicaciéon en
un idioma, el castellano, impide que pacientes que no saben hablar esta lengua,

puedan utilizar con fluidez esta aplicacion.

La aplicabilidad también se deberia tener en cuenta. Puede ser complicado
aplicar los consejos, recetas...que contiene la App. Un ejemplo podria ser, una
casa en la que todos los miembros de la familia comen lo mismo y es una unica
persona la que ha de adaptar estos consejos. O el simple hecho de la edad. Una
edad avanzada o presentar algun tipo de discapacidad que impidiera seguir
correctamente los consejos dietéticos transmitidos o el uso de la App. El uso de
las TICs varia mucho dependiendo de la edad del paciente. En la actualidad, el
numero de personas de edad avanzada que no saben usar este tipo de
aplicaciones aun es considerable y la presencia de discapacidades puede
imposibilitar o diferir en el correcto uso de esta aplicacion

10. CONCLUSIONES o REFLEXION DE
APRENDIZAJE

La realizacion de este trabajo ha supuesto un aprendizaje para mi en muchos

aspectos. He podido indagar a cerca de un tema que a lo largo de la carrera de
enfermeria siempre habia llamado mi atencidn. Por ello, la realizacion de este
trabajo ademas de haber conseguido saciar mis ganas de saber mas a cerca de
los calculos renales, sobre todo, me ha generado curiosidad a cerca de los
posibles beneficios que podria acarrear la puesta en marcha de este proyecto.

Asi mismo, desde un principio, mi intencion era realizar un trabajo sobre una
intervencion, que en un futuro, ademas de resultar util en cuanto a la mejora en
la adherencia al consejo dietético que experimentan las personas con calculos

renales; fuera llevada a cabo mediante el uso de las TICs. La sociedad esta
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avanzando y el numero de personas que usan su dispositivo movil como
herramienta de ayuda para temas de salud va en aumento. Esto me hizo pensar,
que integrar aplicaciones como PUKONO en las consultas, podria permitir a los
profesionales mantenerse actualizados en cuanto a la metodologia con la que
educar a los pacientes, y conseguir asi proporcionar informacion actualizada y

presentar recursos utiles segun las necesidades de la sociedad.

El rol de enfermeria podria jugar un papel imprescindible a la hora de
recomendar este tipo de alternativas. Asi como en el proceso de busqueda de
intervenciones como la que se propone en este ensayo. Enfocadas a mejorar la

calidad de vida de los pacientes a través de la prevencion primaria y secundaria.
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12. ANEXOS

ANEXO 1. Diario dietético de 24h
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ANEXO 3. Consentimiento informado

Yo, he sido informado por _ de que mi participacién, en el estudio
sobre”...” es voluntaria y puedo retirarme en cualquier momento sin que implique
sancion ni pérdida de las prestaciones a las que tengo derecho. He sido
informado de que mi participacion no implica riesgo para la salud y de que el
investigador adquiere el compromiso de responder a cualquier pregunta que se

le haga sobre los procedimientos una vez concluida la investigacion.

Declaro que he tenido tiempo suficiente para revisar el documento de
informacion al paciente y el presente documento de consentimiento y reflexionar
sobre mi participacion en el estudio. Entiendo perfectamente la informacion que
se facilita en este documento y se ha contestado adecuadamente a todas mis
preguntas. Entiendo la finalidad y los beneficios del estudio.

Entiendo que el periodo de recopilacion de datos cubierto por este
consentimiento comienza en el momento en el que mi enfermera/o me inscriba
en el estudio y finaliza cuando se concluya el estudio o en el caso de que decida
retirarme del estudio. Consiento la publicacion de los resultados del estudio

siempre que la informacion sea anonima.
Consiento el participar en este estudio.

Contacto para dudas: invesPUKONQOapp@gmail.com Teléfono:
684678543

“‘Nombre del paciente en mayusculas”

“Fecha”

“Firma del paciente”

“Nombre del médico/a y enfermera/o en mayusculas”

“Fecha”

“Firma del médico” “Firma del/la enfermera/o”
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ANEXO 4. Hoja informativa

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion el que
se le invita a participar. El presente estudio, con el nombre de “...” y organizado
por la investigadora principal (IP) “Patricia Mateo Hernando” y el Coinvestigador
(Co-1)*José Tomas Mateos”, se llevara a cabo en la consulta de enfermeria de

urologia del Hospital Universitario Arnau de Vilanova (HUAV).

El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion (CEI) del HUAV
y conforme al Reglamento (UE) 2016/678 del parlamento europeo y consejo, de
27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y la libre circulacion de estos datos;
la Ley Organica 3/2018, de proteccion de datos personales y garantia de los

derechos digitales.

Lea esta hoja con detenimiento y pregunte las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. La intencion de este documento es que usted reciba
la informacion correcta suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere

participar o no en dicho estudio.

El estudio esta dirigido a los pacientes de la consulta de enfermeria del servicio
de urologia del HUAV que han padecido calculos renales calcicos en algun
momento de su vida. Debe saber que se trata de un estudio observacional
descriptivo de series de casos longitudinal, es decir, que seran clasificados en 2
grupos; uno recibira los consejos dietéticos tradicionales, y al otro ademas se le

presentara una aplicacién util para seguir dichos consejos.

La duracion de la intervencion sera de 6 meses. Durante este tiempo, usted
debera seguir los consejos dietéticos recomendados en la primera consulta.

Un mes antes y la semana de antes de que finalice este periodo de tiempo
recibira una llamada para recordarle la fecha de la segunda y ultima consulta.
Asi mismo en estas dos llamadas se les informara de que dos dias antes de la
cita deben pasar por la consulta a buscar el bote para la muestra de orina de 24h
y la hoja con la tabla del diario dietético de 24h que deberan traer consigo el dia

de la segunda consulta.

En la segunda consulta la enfermera recogera la muestra de orina de 24h,
ademas de realizar una serie de preguntas abiertas dirigidas a conocer si se ha
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realizado un buen uso y ha habido aceptabilidad por parte de los pacientes que
han hecho uso de la aplicacion. Por ultimo se le entregara un cuestionario que
tendra que rellenar en ese mismo momento. El cual ofrecera preguntas abiertas
con el objetivo de poder valorar su percepcion sobre el uso de la aplicacion en

el consejo dietético.

El principal objetivo de este estudio es evaluar la eficacia del uso de la aplicacion
PUKONO en el consejo dietético en pacientes con nefrolitiasis calcica.

También debe saber que puede ser excluido si el investigador o promotor del
estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por todo aquel
posible acontecimiento adverso que se produzca durante el estudio o por
considerarse que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquier caso, usted recibira una explicacion adecuada del motivo. Al firmar la
hoja de consentimiento, se compromete a cumplir con los procedimientos del

estudio expuestos.
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