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1. TITOL

Disseny i validacié d’'un questionari de frequéncia de consum per estimar la

ingesta de sodi en pacients amb insuficiéncia cardiaca a Catalunya.

2. RESUM

Introduccié: La insuficiencia cardiaca representa un 2,5% del cost total
d’assisténcia sanitaria a Espanya, i una de les causes principals és la
hipertensioé arterial, associada a un consum elevat de sodi. Una intervencio
nutricional en pacients amb insuficiéncia cardiaca hauria de valorar la ingesta

de sodi amb una eina precisa i representativa de la dieta habitual.

Objectius: Dissenyar i validar un questionari de frequéncia de consum per
estimar la ingesta de sodi en pacients amb insuficiéncia cardiaca a Catalunya.

Metodologia: Estudi de validacié que es realitzara amb 380 participants de
I'assaig clinic SALOMEH (SALt On Morbimortality Events in Heart Failure),
pacients amb insuficiéncia cardiaca majors de 40 anys amb classificacio
funcional Il'i 1l de la NYHA (New York Heart Association). S’ha dissenyat un
qguestionari de frequéncia de consum d’aliments especific per sodi amb 55
items a partir de 'enquesta nutricional per a la poblacio catalana (ENCAT 2002-
2003), seleccionant aquells aliments que contribueixen en un 91,22% al
consum total de sodi. Durant un any, es valorara la ingesta dietética de sodi
mitjangant el questionari, recordatoris de 24 hores, registres dietétics i excrecio
urinaria de sodi en 24 hores. S'utilitzaran coeficients de correlacio per validar el
questionari, s’avaluara la reproductibilitat a [linici i al final de [Il'estudi, i
s’avaluara la validesa correlacionant el consum mitja de sodi del questionari

amb el promig de sodi obtingut per les altres eines,

Paraules clau: Avaluacié dietética. Questionari de frequéncia de consum. Sodi.
Validacié. Insuficiéncia cardiaca.
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3. TITLE

Development and validation of a food frequency questionnaire to assess

sodium intake in patients with heart failure in Catalonia.

4. SUMMARY

Background: Heart failure represents 2,5% of the total health care costs in
Spain, and one of the main causes is high blood pressure, which is associated
with high sodium consumption. A nutritional intervention in patients with heart
failure should assess sodium intake with an accurate and representative

method of the usual diet.

Objectives: Develop and validate a food frequency questionnaire to assess
dietary sodium intake in patients with heart failure in Catalonia.

Methods: - Validation study that will be performed on 380 participants of the
clinical trial SALOMEH (SALt On Morbimortality Events in Heart Failure), heart
failure patients older than 40 years with NYHA (New York Heart Association)
classes Il and lll. A food frequency questionnaire specific for sodium has been
developed with 55 items based on the nutritional survey for the Catalan
population (ENCAT 2002-2003), selecting those foods that contribute 91,22%
of total sodium consumption. For one year, dietary sodium intake will be
estimated through the questionnaire, 24-hour recalls, dietary records and 24-
hour dietary sodium excretion. Correlation coefficients will be used to validate
the questionnaire. Reproducibility will be assessed at the beginning ant at the
end of the study, and validity will be assessed by correlating the mean sodium
intake from the questionnarie with the mean sodium intake obtained from other
methods.

Keywords: Dietary assessment. Food frequency questionnaire. Sodium.
Validation. Heart failure.

Anna Beltran 3



5. ANTECEDENTS | JUSTIFICACIO

Segons 'OMS, les malalties no transmissibles o malalties croniques suposen el
71% de les morts que es produeixen al mén', sent les malalties cardiovasculars
(MCV) la causa principal, amb 17,7 milions de morts a l'any 2015°. La
hipertensio arterial (HTA) és un dels factors de risc principals de les MCV, i un
consum elevat de sodi contribueix a I'augment de la pressio arterial i al risc
conseqiient de patir una cardiopatia isquémica o accident cardiovascular'?, que
es pot acabar convertint en una malaltia cronica com és la insuficiencia
cardiaca (IC), sent als paisos desenvolupats la cardiopatia isquémica i la HTA

les seves causes principals®.

A Espanya, les MCV son la primera causa de mort, amb 120.859 defuncions
(28,26%) I'any 2018, de les quals 19.142 (4,48%) van ser per IC*. També sén
les MCV la primera causa d’hospitalitzacié amb 611.691 d’altes hospitalaries
(12,58%) I'any 2017, de les quals 127.714 (2,63%) van ser per IC, sent la gran
majoria (116.704) majors de 65 anys que suposen el 2,40% del total
d’hospitalitzacions®. La IC representa el 2,5% del cost d’assisténcia sanitaria®.

A Catalunya, a I'any 2017 les MCV van ser la segona causa de mort, amb
17.221 defuncions (26,29%) per darrera dels tumors, amb 17.414 defuncions
(26,58%). De les 17.221 defuncions per MCV, 2.662 (4,06%) van ser per IC,
sent la gran majoria (1.874) majors de 84 anys’.

La IC és una malaltia cardiovascular caracteritzada per una incapacitat del cor
per bombar sang suficient a l'organisme. Es classifica, segons la fraccio
d’ejeccié del ventricle esquerre (FEVI), en IC amb fraccié d’ejeccié reduida o
disfunci¢ sistolica (IC-FEr) (FEVI < 40%) i en IC amb fraccid d’ejeccid
conservada o disfuncio diastolica (IC-FEc) (FEVI > 50%). Segons la gravetat de
la simptomatologia la New York Heart Association (NYHA) estableix una
classificacio funcional (veure Taula 1) i I'’American College of Cardiology
Foundation/American Heart Association (ACCF/AHA) estableix un estadiatge

8-11

de la malaltia™ " (veure Taula 2). Les causes més frequents son la cardiopatia

isquémica i I'HTA de llarga evolucio, entre d’altres®.
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Les manifestacions cliniques son diferents en funcioé de les cavitats afectades.
En la IC esquerra falla la sistole o contraccio del ventricle esquerre i augmenta
la pressi6 a [l'auricula esquerra. De forma anterograda produeix falta
d’oxigenacié tissular amb simptomes com fatiga, cansament muscular o
intolerancia a [l'activitat fisica i alteracions de la consciéncia en fases
avangades. De forma retrograda es produeix congestié a nivell pulmonar amb
simptomes com dispnea, i edema pulmonar agut com a situacié aguda. En la
IC dreta falla la sistole o contraccid del ventricle dret, augmenta la pressio a
lauricula dreta i es produeix congesti6 a nivell del sistema vends, amb
simptomes com ingurgitacié jugular, edemes a les extremitats inferiors,
hepatomegalia i ascites. Malgrat aquesta diferenciacid, molts pacients tenen
alteracions en els dos ventricles, i presenten una barreja de manifestacions

cliniques, que s’anomena IC congestiva o global®.

Davant la sospita en un pacient que presenta signes i simptomes tipics d’IC, les
proves que la diagnostiquen son la concentracid plasmatica del péptid
natriurétic de tipus B (BNP) > 35 pg/ml o fracci6 N-terminal del propéptid
natriurétic de tipus B (NT-pro-BNP) > 125 pg/ml), I'electrocardiograma (ECG) i
'ecocardiografia, sent aquesta ultima la prova més important per establir el
diagnostic i el tractament més adequat®. El tractament amb diiirétics millora els

simptomes congestius en tots els pacients amb (o3

El tractament nutricional és molt important en aquests pacients per millorar
I'evolucid, reduir els ingressos hospitalaris i augmentar la qualitat de vida, aixi
com per millorar 'adheréncia a la dieta. Sén pacients amb alt risc nutricional
que poden acabar desenvolupant caquexia cardiaca, complicacio greu de la IC
avancada que empitjora el pronodstic i augmenta la tassa de mortalitat.
Habitualment es recomana una restriccié de liquids a 2000 ml/dia, o de 1000-
1500 mi/dia en casos de descompensacio, i s’estableix una restriccié de sodi a
2000 mg/dia en tots els estadis de la insuficiéncia cardiaca, ja que una ingesta

excessiva s’associa a retencié de liquids i edemes’?.

Les diferents guies cliniques existents no es posen d’acord en quan a les
recomanacions d’ingesta de sodi i liquids (veure Taula 3). A Catalunya es

recomana fer una dieta hiposddica moderada i no superar els 2000 mg de
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sodi/dia per evitar la retencio hidrosalina, a més de fer una restriccié de liquids
a 2000 ml/dia en IC lleu i moderada i a 1000 ml en IC severa®. La guia
espanyola fa una avaluacié de I'evidéncia de la restriccidé de sal i liquids a la
dieta front a la no restriccio, considera que l'eficacia és debil, i suggereix no
restringir la ingesta de sal (< 2000 mg de sodi/dia), ni de liquids (< 1500 ml) de
forma estricta en pacients amb IC cronica (ICC) °. La guia europea recomana
evitar la ingesta excessiva de sal (> 6 g/dia, és a dir > 2400 mg de sodi) i
restringir liquids a 1500-2000 ml/dia per alleujar els simptomes i la congestio
dels pacients amb IC greu'®. La guia americana considera raonable la restriccié
de sodi en pacients amb IC congestiva per a reduir la simptomatologia, i
recomana una restricci6 de sodi a 1500 mg/dia en estadis A i B, ja que la
ingesta de sodi esta associada a la hipertensio arterial, hipertrofia del ventricle
esquerre i malaltia cardiovascular; en canvi, en estadis C i D, no hi ha evidéncia
suficient per fer una recomanacié concreta, i com que la ingesta de sodi de la
poblacié general és > 4000 mg/dia, considera adequat fer una restriccido a <
3000 mg/dia per millorar la simptomatologia. En quan als liquids, considera
raonable la restriccié a 1500-2000 ml/dia per reduir els simptomes congestius
en pacients en estadi D amb hiponatrémia’’.

Pel que fa al tipus de dieta que han de seguir aquests pacients, es recomana la
dieta DASH en pacients hipertensos'?. La dieta DASH és una dieta rica en
fruites i verdures, rica en lactics desnatats, i baixa en greixos saturats, greix
total i colesterol. Es va desenvolupar per avaluar els efectes que tenia sobre la
pressié arterial, comparada amb una dieta tipica americana. Inicialment es va
realitzar un assaig clinic amb 459 participants on la ingesta de sodi de cada
dieta era similar, d’'uns 3000 mg/dia' i, posteriorment, es va realitzar un altre
assaig clinic amb 412 participants per analitzar si la dieta DASH amb restriccid
de sodi podia disminuir encara més la pressio arterial. Es van definir 3 nivells
d’'ingesta de sodi: alt (3450 mg, que reflecteix la ingesta tipica als EE.UU), mig
(2300 mg, que reflecteix el limit maxim recomanat), i baix (1150 mg, que
reflecteix el nivell hipotétic que podia produir un benefici addicional). Els
resultats van confirmar I'efectivitat de la dieta DASH per disminuir la pressio
arterial i que la combinacié d’'una baixa ingesta de sodi amb la dieta DASH

encara era més efectiva'.
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S’ha avaluat la dieta DASH baixa en sodi en un estudi de cohorts amb 13
pacients hipertensos amb IC-FEc). Van seguir una dieta amb 1150 mg de sodi
durant 3 setmanes, obtenint-se una disminucié de la pressio arterial i canvis
favorables en la funcié diastolica ventricular, I'elastancia arterial i I'acoblament

ventricle-arterial'®'®

. El mateix autor, en un assaig clinic recent amb 66
pacients hospitalitzats per IC aguda descompensada (ICAD) van seguir una
dieta amb 1500 mg de sodi/dia durant 4 setmanes, mostrant efectes favorables

en I'estat clinic i les readmissions’”.

Malgrat I'efectivitat de la dieta DASH amb restriccié de sodi en disminuir la PA i
I'associacié de la IC amb la HTA, tant la guia clinica americana com I'espanyola
fan referéncia a 4 assajos clinics que van avaluar els resultats d’una restriccio
de sodi i van demostrar que una ingesta més baixa de sodi esta associada a

pitjors resultats en pacients amb IC FEr® 1821,

Si bé la dieta DASH és la dieta de referencia pel tractament de la HTA, al
nostre entorn es recomana la dieta Mediterrania (DMed), com a modificacié de
I'estil de vida per prevenir i controlar la HTA, rica en fruites i verdures i baixa en
greixos saturats i totals, a ligual que la dieta DASH?. La DMed ha estat
declarada Patrimoni Cultural Immaterial de la Humanitat per la UNESCO?.
Forma part d’'un estil de vida i es caracteritza per la utilitzacié d’oli d’oliva com a
principal greix d’addicid, cereals preferentment integrals, alt consum d’aliments
d’'origen vegetal (fruites, verdures, llegums, xampinyons i fruita seca), baix
consum d’aliments processats, lactics principalment en forma de iogurt i
formatges, peix en abundancia (minim 1-2 cops/setmana de blau), ous amb
moderacio (3-4 a la setmana), carn vermella amb moderacié i carn processada
minima, fruita fresca com a postres habitual, aigua com a beguda per
excel-lencia i vi amb moderacié durant els apats, aixi com la realitzacio

d’activitat fisica a diari*.

Amb l'estudi de cohorts Seven Countries Study®, publicat als anys 80, es va
provar que la DMed, va contribuir a reduir la mortalitat cardiovascular de la
poblacio del sud d’Europa en comparacié amb la poblacié americana i del nord
d’Europa.
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A Espanya, durant els anys 2003-2010 es va realitzat I'estudi PREDIMED
(PREvencién con Dleta MEDiterranea) durant els anys 2003-2010%, assaig
clinic multicéntric aleatoritzat amb 7.447 participants amb risc cardiovascular
entre 55 i 80 anys que ha demostrat que la intervencid amb una DMed
suplementada amb oliva d’oliva verge extra i fruits secs, concretament nous,
redueix la incidéncia d’esdeveniments cardiovasculars adversos. Els resultats
mostren que el patré de la DMed té un efecte protector i redueix el biomarcador
d’'IC NT-pro-BNP amb totes dues intervencions®’.

S’ha realitzat un analisi de 2 revisions sistematiques recents. La primera revisa
17 estudis amb un total de 3.085 participants i conclou que I'educacié
nutricional té un impacte positiu en els resultats clinics i que una dieta baixa en
sodi (< 2000 mg/dia) pot incrementar el risc de readmissions i mortalitat’®. La
segona revisa 9 estudis amb un total de 479 participants i conclou que la
restriccid de la ingesta de sal té una evidéncia escassa de millora en pacients

ambulatoris i una evidéncia no concloent en pacients hospitalitzats®.

La majoria dels estudis individuals analitzats (veure Taula 4) que han realitzat
una intervencid nutricional amb el sodi de la dieta, sigui prescriptiva o
educacional, mostren que la intervencid és efectiva per reduir la ingesta

dietética de sodi i millorar 'adheréncia a la dieta?’*°>*, tot i que en dos d’ells no

es van trobar diferéncies significatives en I'excrecié urinaria de sodi***. La

intervencid nutricional també va mostrar millora en la classificacid funcional

NYHA?"34% en |a mortalitat i readmissions per |C'7:24-26:37:38

17,30,36,39

, en la qualitat de
vida i estat clinic , i en els nivell de BNP?*?"*°_ En alguns casos els
resultats obtinguts van ser contradictoris o amb diferéncies no significatives en

alguna de les variables.

Es fa dificil arribar a una conclusié atenent la complexitat de la malaltia i la
diversitat de variables i resultats obtinguts, els quals es van obtenir amb
intervencions molt diferents en quan a la ingesta de sodi en els grups control i
intervencié: atencié habitual vs 1500 mg'’, 2300 mg vs 1500 mg**, atencié
habitual vs 2300 mg*® consell dietétic vs 2000-2400 mg*®, consell dietétic vs
2000-3000 mg?’*°, = 2500 mg vs < 2500 mg*®, 2800 mg vs 1.800 mg**?,

3000-5000 mg vs 800 mg*, atencié habitual 2000 mg vs intervencié educativa
Anna Beltran 8



2000 mg*', o bé simplement amb intervencié educativa sense especificar
quantitat®***3". | a més, s’afegeix el fet de que les recomanacions d’ingesta de
sodi de les guies cliniques per a la IC no difereixen gaire de les recomanacions
de la ingesta de sodi per a la poblacié en general, que s6n de no superar els
2000 mg de sodi/dia*®*® (veure Taula 5).

A nivell nutricional, és important saber com s’ha avaluat la ingesta dietética de
sodi. El metode gold standard per mesurar-la €s I'excrecié urinaria en I'orina de
24h. Molts dels estudis I'han utilitzat'’?627:30323536  he com a instrument
unic®*, o acompanyat de R24h?*%% o de R3d"" o de tots dos®. Tres d'ells
Unicament han fet servir R3d*"*3* altres tres unicament questionaris

telefonics?42°37

, un d’ells un questionari de frequéncia de consum d’aliments
(QFCA) estandarditzat per pacients amb IC*® i, finalment, un d’ells no ha fet

servir cap instrument, ja que I'estudi es va fer en pacients hospitalitzats™.

El projecte SALOMEH (SALt On Morbimortality Events in Heart Failure) és un
assaig clinic, actualment en curs, per valorar si una intervencio dietética amb
una DMed i restricci6 moderada de sodi de 3-4 g de sal/dia (1200-1600 mg de
sodi) és beneficiosa en pacients amb IC en estadis no avangats, comparat amb
una DMed amb les recomanacions habituals d’atencié primaria, on s’estima
una ingesta de 5-6 g de sal/dia (2000-2400 mg de sodi/dia).

Amb aquest Treball de Fi de Grau es proposa la validaciéo d’'un questionari de
frequencia de consum d’aliments semi-quantitatiu especific per sodi (QFCA-
Na), a partir de les dades de I'estudi pilot SALOMEH, com a instrument eficag
per avaluar la ingesta de sodi en pacients amb IC. Cap dels estudis analitzats
ha fet servir un QFCA-Na, ja que no existeix una eina validada, fiable i precisa.
El QFCA és una eina practica, facil i rapida d’administrar per estimar la ingesta
habitual d’'un individu, a diferéncia del R24h en que la ingesta no és
representativa, o del R3d o R7d que requereix la col-laboracié del pacient.
D’altra banda, el QFCA té I'inconvenient que és poc precis i esta supeditat a la
memoria del pacient*. Per tant és important que sigui validat amb una eina
meés precisa, i aquesta hauria de ser I'excrecio urinaria de sodi en l'orina de
24h*, que malgrat ser el métode gold standard per avaluar la ingesta de sodi,

té com a limitacio principal que unicament recull el sodi del dia anterior.
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7. HIPOTESI

La utilitzacié d’'un QFCA-Na validat és util per estimar la ingesta de sodi en
pacients amb IC.

8. OBJECTIUS

8.1 OBJECTIU GENERAL
e Dissenyar i validar un QFCA-Na per estimar la ingesta de sodi en
pacients amb IC adscrits a 12 centres d’atencio primaria de Barcelona.

8.2 OBJECTIUS ESPECIFICS

e Determinar la reproductibilitat del QFCA-Na a l'inici i al final de I'estudi.

e Avaluar la validesa del QFCA-Na comparant la ingesta de sodi obtinguda
amb altres eines com el recordatori de 24h (R24h), el registre dietetic de
317 dies (R3d i R7d) i I'excrecid urinaria de sodi.

e Comparar la ingesta de energia, carbohidrats, lipids, proteines, sodi i
liquids, obtinguda amb les diferents eines en ambdds grups (intervencio i
control).

8.3 OBJECTIUS DE L’ESTUDI SALOMEH
e Comparar 'efecte d’'una Dieta Mediterrania amb una restriccié moderada
de sodi (3-4 g de sal/dia) en la reducci6 de la mortalitat, hospitalitzacions
i descompensacions que requereixin tractament ditretic intravends en
pacients amb IC, respecte a una dieta Mediterrania amb les
recomanacions habituals en aquests pacients.
¢ Analitzar els canvis en la composicioé corporal dels pacients amb IC com

a consequencia de la intervencié dietética.
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9. METODOLOGIA

9.1 DISSENY

Assaig clinic multicéntric aleatoritzat obert, en el que es comparara I'efecte
d’'una intervencio dietética amb una restriccid moderada de sodi front la practica

habitual d’atencié primaria en pacients amb IC.

9.2 POBLACIO D’ESTUDI | CRITERIS DE SELECCIO

La seleccid dels candidats es fara a partir del repositori de la historia clinica
(HC) d’Atencio Primaria. La poblacié d’estudi seran pacients majors de 40 anys
amb IC amb classe funcional lI-lll de la NYHA i una de les seguents condicions:
FEVI < 40% o ingrés hospitalari previ per IC; i que disposin d’'un ECG registrat
a la seva HC. Es reclutaran als centres d’atencio primaria per part de metges i
infermeres, es donaran d’alta a una base de dades protegida garantint la
proteccio de la intimitat. Es fara servir un algoritme d’aleatoritzacié automatitzat
i centralitzat; donada la naturalesa de l'assaig no es podra realitzar
emmascarament. Sera necessari la signatura d’'un Consentiment Informat (Cl)

per part del participant i personal investigador.

Els criteris d’exclusié seran: pronostic vital desfavorable en un termini inferior a
12 mesos, pacients candidats a trasplantament cardiac, valvulopatia cardiaca
severa, taquicardia ventricular no controlada, comorbiditat psiquiatrica
important, angina inestable o infart de miocardi dins del mes previ a la inclusio
en 'estudi, pacients que realitzin I'apat principal fora de casa més de 2 dies per

setmana i pacients institucionalitzats.

La técnica de mostreig utilitzada és no probabilistica per conveniéncia, els
participants no s’han seleccionat a l'atzar, sind en base a I'accessibilitat i
proximitat a I'investigador. Per I'estudi SALOMEH s’ha determinat que seran
necessaris 380 pacients (190 per grup), calculat amb la calculadora de
GRANMO, per detectar diferéncies estadisticament significatives en la variable
principal de mortalitat i/o ingressos, que s’estima en un 25% en el grup
d’intervencio (IT) i en un 40% en el grup control (CT). S’ha acceptat un risc alfa
de 0,05 (confianga del 95%) i un risc beta del 0,2% (poténcia estadistica del

80%) amb un contrast bilateral. S’ha assumit una tassa de pérdues del 20%.
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9.3 INTERVENCIO

La intervencio es dura a terme durant un any a partir de la data d’inclusio a
I'estudi. Es realitzara un analisi intermedi als 6 mesos per detectar possibles
desviacions del protocol i de l'efecte de la intervencié sobre les variables
principals (mort o hospitalitzacid). Aquests 6 mesos corresponen a l'estudi pilot
realitzat amb 43 participants, a partir del qual s’extrauran els resultats i es
validara el QFCA-Na.

Tots dos grups seran assessorats per un dietista-nutricionista (D-N) en el
seguiment de la DMed. Un dels grups rebra el tractament habitual i consell
dietétic basat en una DMed cardiosaludable (no superar els 5 g de sal/dia), i
I'altre grup rebra, a més de I'anterior, una dieta personalitzada que inclogui una

ingesta moderada de sal (3-4 g/dia).

La intervencio es composara de 5 visites: inicial, als 7 dies, als 3 mesos, als 6
mesos i final als 12 mesos, realitzades per un metge i un D-N, a excepcio de la
visita 2 que es realitzara unicament pel D-N. A més es fara una visita de
seguiment addicional als 9 mesos per part del D-N per verificar que tot estigui
correcte. Per avaluar la ingesta de sal es recolliran els diferents questionaris
dietetics (R24h, R3d, R7d i QFCA-Na), a més de mesurar I'excrecio urinaria de
sodi (Veure Taula 6).

9.4 DISSENY DEL QFCA-Na

Pel disseny del QFCA-Na s’ha partit de I'enquesta nutricional per a la poblacio
catalana (ENCAT 2002-2003), estudi transversal amb wuna mostra
representativa de la poblacio catalana de 10 a 80 anys realitzada de mar¢ del
2002 a juny del 2003, per 26 enquestadors préviament entrenats'. A partir de
les dades de l'enquesta, s’han seleccionat 237 aliments que representen
I'aportacié majoritaria de consum de sodi per a la poblacio fins a un 97,5% del
consum total i s’han obtingut els grams consumits per la poblacié.

(1) Generalitat de Catalunya. Departament de Salut. Estat nutricional de la poblacié catalana. Tendéncies del consum
d’aliments i nutrients a Catalunya. Butlleti epidemiologic de Catalunya [Internet]. 2005 [ citat 26 marg 2020];26(9):113-124.
Disponible a:

https://scientiasalut.gencat.cat/bitstream/handle/11351/2850/estat_nutricional_poblacio_catalana_2005.pdf?sequence=1
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Els 237 aliments seleccionats s’han classificat en els diferents grups
alimentaris: cereals i derivats, llet i derivats, carns i derivats, ous i derivats,
peixos i derivats, olis i greixos, verdures i hortalisses, llegums i derivats,
tubercles i derivats, fruites i derivats, fruita seca i llavors, sucres i derivats,
aperitius, salses i condiments, plats compostos, begudes no alcohdliques i
begudes alcoholiques. No s’han inclos els grups olis i greixos ni fruita seca i
llavors, doncs la seva aportacié de sodi és minima. També s’han descartat 41
aliments amb consum insignificant (< 1 g), representant un 6,28% del consum

total.

Aixi doncs, el QFCA-Na s’ha dissenyat amb 189 aliments que contribueixen en
un 91,22% al consum total de sodi. D’aquests 189 aliments s’ha obtingut el
contingut en sodi a partir de la Taula de Composicié d’aliments del Centre
d’Ensenyament Superior de Nutricio i Dietética de la Universitat de Barcelona
(TCA CESNID-UB) mitjangant el programa PCNPro® (Programa de Calcul
Nutricional Professional) i en funcié d’aquest contingut en sodi i de I'aportacio
de sodi que representen per a la poblacido s’han fet agrupacions dins dels
diferents grups alimentaris, que després es ponderaran segons els grams de
consum de cadascun dels aliments individuals que composen cada aliment
agrupat. EI QFCA-Na semi-quantitatiu constara de 55 aliments on s’incloura la
mida de la racio estandard amb grams i mesura casolana, més la frequéncia de
consum en 9 categories que van des de mai o gairebé mai fins a 6 o més cops

al dia (Veure Annex Il).

El QFCA-Na i la resta de questionaris dietétics (R24h, R3d i R7d)
s’administraran durant les visites programades al llarg de I'estudi (Veure taula
6). Per a la validacié del QFCA-Na es verificara la reproductibilitat a I'inici i al
final de I'estudi, i es comparara la ingesta de sodi estimada pel QFCA-Na amb
la de la resta de questionaris dietetics i amb I'excrecid urinaria de sodi en 'orina
de 24h. Es realitzara una validacio previa del QFCA-Na a partir de 'estudi pilot
amb una mostra de 43 participants

9.5 VARIABLES

En primer lloc s’enumeren les variables de I'estudi SALOMEH:
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e Variables demografiques: sexe, data de naixement, edat, nivell
d’escolaritzacio.

e Antecedents personals: etiologia (isquémica, valvular, hipertensiva,
alcohol, idiopatica, altres), factors de risc cardiovascular (tabaquisme,
HTA, dislipémia, diabetis, obesitat), estils de vida (consum d’alcohol,
exercici fisic).

e Anamnesi i exploracio: signes i simptomes de descompensacio
(edemes, ortopnea, dispnea paroxistica nocturna, ingurgitacié jugular).

e Variables analitiques: hemoglobina, sodi, calci, magnesi, potassi,
creatinina, filtrat glomerular, peptids natriurétics, orina 24 hores (excrecio
de sodi, calco, magnesi, potassi i creatinina).

e Variables ecocardiografiques (fraccié d’ejeccio, volum auricular, massa
ventricle esquerre).

e Tractament farmacologic: IECAS/ARA-II, betabloquejants,
espironolactona, diurétics, digoxina, altres (AINES, corticoides).

e Test dels 6 minuts.

e Test de Minnesota.

e Escala Europea d’autocura.

e Mesures antropométriques: pes, talla, index de massa corporal (IMC),
perimetre de cintura, perimetre de maluc, index cintura/maluc, massa
magra, massa grassa, percentatge de greix corporal, index massa
magra, index massa grassa, proteines, contingut mineral ossi i minerals.

e Analisi de composicié corporal: despesa energética en repos (GER),
angle de fase, pes total, aigua corporal (total, intracel-lular, extracel-lular)

e Questionaris dietétics: habits, adheréncia a la DMed MEDAS-14, R24h,
R3d, R7d, QFCA-Na.

e Variables de resultat: Mort cardiovascular (malaltia coronaria, aritmies,
IC, accident vascular cerebral) i per qualsevol altra causa, nombre
d'ingressos hospitalaris i dies d'estada hospitalaria per causa
cardiovascular, nombre de descompensacions que no requereixin ingres

i siguin tractades amb terapia dilurética intravenosa.
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A continuacié s’enumeren les variables que s’utilitzaran per la validacié del
QFCA-Na, les quals seran objecte de I'analisi estadistic.

e Variables sociodemografiques: sexe i edat.

e Variables dependents: energia, carbohidrats, lipids, proteines, sodi i
liquids. Totes aquestes variables s’analitzaran a l'inici, als 3m, als 6m i
als 12m en les diferents eines utilitzats (R24h, R3d, R7d i QFCANa),
amb les particularitats de que en el QFCA-Na unicament s’analitzara el
sodi, i de que el R3d es fa unicament a l'inici, mentre que els R7d es fan
als 3m, als 6m i als 12m. També s’analitzara I'excrecio urinaria de sodi
en 24h a l'inici, als 6m i als 12m.

e Variables independents: grup (CT o IT).

Les variables sociodemografiques son qualitatives nominals (sexe) amb 2
categories (home i dona) i quantitatives continues (edat). Les variables
dependents son quantitatives continues. Les variables independents son
qualitatives nominals (grup) amb 2 categories: IT o CT.

Les eines utilitzades per I'avaluacié de la ingesta de les variables dependents
son el R24h, el registres dietetic (Rd) i el QFCA, a més de I'excrecid urinaria del
sodi en orina 24h.

El R24h és un metode retrospectiu realitzat per un professional, en aquest cas
un D-N, en el qual I'entrevistat ha de recordar la ingesta del dia anterior a
'entrevista i I'entrevistador s’ajuda de fotografies o mesures casolanes per
facilitar la quantificacio de la ingesta, mentre que el Rd és un métode
prospectiu en el qual I'entrevistat anota diariament la ingesta durant 3 o 7 dies.
El QFCA és un llistat d’aliments o grups d’aliments dels quals es sol-licita la
frequencia de consum (diaria, setmanal /o mensual), i amb el que es pot
obtenir una valoracié semi-quantitativa si per cada aliment s’afegeix la racid

mitjana de consum”.

(1) Salvador G, Palma |, Puchal A, Vila MC, Miserachs M, lllan M. Entrevista dietética. Herramientas utiles para la recogida de
datos. Rev Med Univ Navarra [Internet]. 2006 [citat 26 marg];50(4):46-55. Disponible a:
https://lwww.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=2ahUKEwju-
eHM5vHoAhVyDWMBHVjBDasQFjABegQIARAB&url=https%3A%2F %2Frevistas.unav.edu%2Findex.php%2Frevista-de-
medicina%2Farticle%2Fdownload%2F7618%2F6671&usg=AOvVaw1EEcyFF36LYDVE6sq3J2¢gl
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9.6 RECOLLIDA DE DADES

La informacio es recollira mitjangant entrevista, exploracio clinica, mesures
antropomeétriques i bioimpedancia, es complementara amb les dades
registrades a I'HC, i s’introduira al programa REDCap (Research Electronic
Data Capture), base de dades d’investigacio d’assajos clinics que garanteix
'anonimat i confidencialitat de les dades.

Les dades se sol‘licitaran en les visites médiques i dietetiques segons el
contingut establert a les mateixes (Veure Taula 6).

S’administraran els questionaris dietétics R24h, R3d i R7d (Veure Annex lll) i
es fara servir el programa PCNPro® amb la TCA CESNID-UB per obtenir els
resultats d’energia, carbohidrats, lipids, proteines, sodi i liquids, els quals
s’introduiran al programa REDCap. Per obtenir el valor del sodi dels QFCA-Na,
s’introduiran en una base de dades del CESNID-UB, i s’obtindra el valor estimat

d’'ingesta de Na, el qual s’introduira també al programa REDCap.
9.7 ANALISI DE DADES

L’avaluaciéo de la reproductibilitat del QFCA-Na es realitzara mesurant la
correlacié existent entre els dos QFCA-Na (inicial i final), utilitzant el coeficient
de correlacié de Pearson i els coeficients de correlacio intra i intergrups.

Per avaluar la validesa del QFCA-Na es mesurara la correlacio existent entre el
consum mitja diari de sodi del QFCA-Na, el promig de sodi obtingut del R24h,
R3d i R7d per a cada individu, i el métode de referéncia que és I'excrecio
urinaria de sodi en orina de 24h. Es comprovara que els individus quedin
classificats en el mateix quartil o quartil adjacent.

Per comparar la ingesta d’energia, carbohidrats, lipids, proteines, sodi i liquids,
en ambdds grups es fara una comparacié de mitjanes i desviacio estandard
mitjangant la prova t-Student.

Els calculs es realitzaran amb el programa SPSS Statistics V.22 amb I'ajut d’un
estadistic, assignant un p value < 0,05 per obtenir resultats estadisticament

significatius.
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9.8 RESULTATS

No ha estat possible fer la validacio del QFCA-Na amb els resultats de I'estudi
pilot, ja que no s’han pogut finalitzar les visites ni tampoc introduir les dades del
QFCA-Na degut a la situacié excepcional de confinament per la pandemia del
Covid-19.

S’ha confeccionat la taula de contingencia de la poblacié de I'estudi pilot per
sexe i grup (veure taula 7). Del total de 43 participants, el 69,8% so6n homes i
el 30,2% dones, amb un 60,5% en el grup control i un 39,5% en el grup
intervencié. L'edat mitjana és de 73,07 =+ 10,19 anys (71 + 10,26 pels homes i

77 + 8,54 per les dones).

També s’han calculat les mitjanes i desviacions estandard del consum de sodi
obtingudes a partir de les eines R24h, R3d i R7d durant els 6 mesos de I'estudi
pilot (veure taula 8). La preséncia de valors extrems I'amplitud de distribucio
afecta a la mitjana i existeix una dispersio elevada. Els resultats mostren una
infraestimacio de la ingesta de sodi en els R3d i R7d respecte als R24h. En el
grup IT, en algunes ocasions la ingesta és superior a la del grup CT, mentre
que en altres és inferior. Hi ha una disminucio de la ingesta en la V3 respecte a
la V1iV2; perd aquesta disminucio no es manté en el R24h de la V4.

Per calcular les mitjanes i desviacions estandard de la resta de variables
(energia, liquids, carbohidrats, proteines i greixos), aixi com per fer la
comparacié de mitjanes i el tractament dels valors faltants (missing data), es
sol-licitara I'ajut d’un estadistic.
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9.9 LIMITACIONS DE L'ESTUDI

En primer lloc, una de les limitacions principals de l'estudi és l'edat dels
participants, que dificulta el reclutament i la recopilacié de dades de la ingesta
dietética. Es tracta de gent gran majoritariament, que en molts casos pot no
estar disposada a seguir unes pautes dietétiques estrictes o fer canvis en la
seva alimentacié habitual. La falta de memoria dels participants a I'hora de
realitzar els R24h i la falta de disciplina a I'hora d’emplenar els R3d o R7d
poden produir biaixos en la determinacio de la ingesta dietética de sodi.

En segon lloc, una altra limitacid important son els biaixos produits per la
interpretacio i la introduccioé de dades per part dels entrevistadors, tot i que son
D-N entrenades per a la tasca que estan desenvolupant. El fet de que hi hagi
meés d’un entrevistador pot donar lloc a valoracions subjectives de la resposta
dels participants en quan a la quantificacié de les mesures i el tipus d’aliments
ingerits. D’altra banda, I'administracio d'un QFCA-Na amb molts aliments
allarga excessivament el temps de I'entrevista, fent que tant I'entrevistador com
el participant es cansin i es perdi precisié en la informacio. També es poden
produir errors en la introducci6 de dades durant el propi disseny del QFCA-NA.

En darrer lloc, i com a limitacié especifica per la validacio del QFCA-Na, la
utilitzacié d’'una enquesta alimentaria tan antiga com és 'ENCAT 2002-2003
(no existeix més recent), fa que la llista d’aliments que inclogui el QFCA-Na
pugui no correspondre’s amb els habits alimentaris actuals de la poblacio
catalana, degut principalment a la incorporacié d’aliments nous i opcions sense

sal.
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10. CONSIDERACIONS ETIQUES

Durant la realitzacié de I'estudi SALOMEH es seguiran els principis étics de la
Declaracio de Hélsinki Principios éticos para las investigaciones médicos en
seres humanos, adoptada per I’Associacio Médica Mundial a la 18a Assemblea
Médica Mundial (Hélsinki, 1964), en la que s’indica que la finalitat principal de la
investigacio médica és “comprendre les causes, evolucio i efectes de les

malalties i millorar les intervencions preventives, diagnostiques i terapéutiques”.

La Declaracié de Hélsinki assenyala que el protocol d’investigacio s’ha d’enviar
al Comité d’Etica d’Investigacié (CEIl) pertinent per la seva aprovacié abans de
comencar l'estudi, que s’ha d’'informar adequadament als participants sobre el
projecte i sol-licitar el Consentiment Informat (Cl), i que s’ha de garantir la

intimitat i la confidencialitat de la informacié personal.

L’estudi es va sotmetre a I'aprovacié del Comité Etic d’Investigacié Clinica
(CEIC) de I'Institut Universitari en Atencié Primaria Jordi Gol (IDIAP JGol) i va
ser aprovat en data 27 de desembre del 2018 (veure Annex V). A la primera
visita, als participants se’ls haura d’informar primer verbalment en que
consisteix I'estudi, després se’ls hi lliurara el Full d’'Informacio i el Cl per la seva
lectura (veure Annex V), es respondran els dubtes que puguin tenir i se’ls fara
signar el Cl com a requisit imprescindible per poder participar en I'estudi. A
mes, els participants tindran la possibilitat deixar I'estudi en qualsevol moment
sense repercussid en la seva assisténcia medica o i el dret a conéixer els

resultats de I'estudi.

Pel que fa a la confidencialitat, en totes les etapes de I'estudi es compliran les
disposicions de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales, que t¢ com a objecte
garantir el dret fonamental de les persones fisiques a la proteccio de les seves
dades personals. El programa REDCap és una base de dades protegida en la
que els participants estan identificats de forma anonima mitjangant un codi
numeéric que s’assigna automaticament en el moment d’entrar les dades

inicials.
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11. PLA DE TREBALL

El projecte SALOMEH esta liderat pel Dr. José Maria Verdu Rotellar (MD PhD)
com a investigador principal (IP) i per Rosa Maria Abellana Sangra (PhD) com
a co-investigador principal (ColP), juntament amb la D-N a carrec del projecte,
la Sra. Maria Dolores Zomefio Fajardo, tutora d’aquest TFG, que compta amb
la col-laboracié de dues D-N més, la Sra. Mireia Malcampo i la Sra. Andrea

Carreras.

El projecte consta de 7 etapes, des de la planificacio i preparacié dels materials
necessaris fins a la comunicacio dels resultats i publicacio d’articles (veure
cronograma a la segiient pagina). El reclutament i inclusié dels pacients es
realitzara a diversos centres de salut del Servei d’Atencié Primaria Litoral de la
ciutat de Barcelona, a carrec de metges i infermeres responsables de I'atencid
sanitaria habitual dels participants. Les visites de seguiment es centralitzaran
en el Centre d’Atencié Primaria de Sant Marti i Provencals (CUAP Sant Marti).

Paral-lelament al desenvolupament de I'estudi SALOMEH, es dura a terme el
disseny i la validacio del QFCA-Na, objectiu principal d’aquest TFG, que sera
realitzat per part de I'alumna amb la supervisio de la tutora més I'ajut de
col-laboradors, i que constara de 4 etapes:

e Etapa 1: Planificacio i preparacio del disseny i validacié del QFCA-Na,
entre gener i marg del 2020, amb la col-laboracié d'Imma Palma Linares
(PhD), directora del Grau de Nutricio a la Facultat de Ciéncies de la
Salut Blanquerna, i d’Andreu Farran Codina (PhD), professor i
investigador del Grau de Nutrici6 a la Universitat de Barcelona.

e Etapa 2: Disseny del QFCA-Na, entre mar¢ i maig del 2020, a partir de
les dades d'ingesta de sodi de 'TENCAT 2002-2003 i el contingut en sodi
de la TCA CESNID-UB.

e Etapa 3: Validacio del QFCA-Na, entre juny i agost del 2021, un cop
finalitzat I'estudi SALOMEH, amb la col-laboracié del ColP per I'analisi
estadistic.

e FEtapa 4: Comunicacié dels resultats i redaccid d’articles, entre juny i
desembre del 2021.
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CRONOGRAMA
Etapes de desenvolupament i
distribucio de tasques

2019 2020 2021

111]1 1111 11
2345678901212345678901212345678901

ETAPA 1
Persones involucrades tot I'equip

Planificacié i preparacié dels materials

ETAPA 2
Persones involucrades IP i D-N

Estudi pilot

ETAPA 3
Persones involucrades tot I'equip

Presentaci6 del projecte als equips

ETAPA 4
Persones involucrades IP

Reclutament dels participants

ETAPA 5
Persones involucrades IP i D-N

Visites de seguiment

ETAPA 6
Persones involucrades IP i ColP

Control de qualitat i analisi estadistic

ETAPA 7
Persones involucrades tot I'equip

Comunicacioé dels resultats i redaccié d’articles

QFCA-Na

Persones involucrades tutor, alumne,

col-laboradors i ColP

Planificacid, preparacio i disseny del QFCA-Na + Comunicacié dels resultats i redaccio d’articles
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12. RECURSOS NECESSARIS

El projecte SALOMEH de I'IDIAP JGol ha rebut finangament per part de I'Institut
de Salut Carles lll en la convocatoria d’ajuts 2018 de I'Accio Estratégica en
Salut 2013-2016 (identificador P118/01957).

Per dur-lo a terme, es precisa de la incorporacié de dos D-N, una a temps
complert i una altra a temps parcial, aixi com de la intensificacié del IP, que és
metge de familia estatutari del Sistema Nacional de Salut (SNS).

Per l'analisi de bioimpedancia electrica (BIA), s'utilitzara I'analitzador de
composicié corporal Inbody 770®, que ha estat cedit per 'empresa Microcaya

especificament per aquest projecte

Com a recursos tecnologics, a més de la necessitat d’'ordinador i impressora en
el CUAP Sant Marti, es necessitaran ordinadors personals de les D-N on
estigui instal-lat el programa PCNPro® per introduir els R24h, R3d i R7d, aixi
com un altre ordinador personal de la tutora on estigui instal-lada la base de
dades per a la introduccio del QFCA-Na.
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13. APLICABILITAT | UTILITAT DELS RESULTATS

Els resultats del projecte SALOMEH poden ser aplicables durant el seguiment
meédic dels pacients amb ICC en estadis no avangats, i poden ser utils per
reduir la mortalitat, hospitalitzacions i descompensacions que pateixen aquest
tipus de pacients.

Pel que fa a l'aplicabilitat i utilitat del QFCA-Na, d’entrada cal recordar que la
HTA és un factor de risc cardiovascular associat al consum elevat de sal. Es
per aixo que és important disposar d’'un QFCA-Na validat per valorar la ingesta
de sodi, que inclogui la sal d’addicio, i els aliments i plats elaborats amb un alt
contingut en sodi.

L’administracié d’aquest QFCA-Na pot ser una eina estratégica en Atencio
Primaria, com a prevencidé secundaria en pacients amb HTA, aixi com en
consultes especialitzades de malalts coronaris i renals, com a prevencid
terciaria. En tot aquest tipus de pacients, I'educacio nutricional hauria de formar
part del tractament, i és aconsellable mantenir un control de la adheréencia a la
dieta amb un instrument validat. El fet que la validaci6 s’hagi fet amb un QFCA-
Na de pocs items fa que aquesta eina sigui factible en I'entorn d’'una consulta
medica, on no sempre es disposa del temps necessari.
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14. PLA DE DIFUSIO

Els resultats obtinguts s’enviaran per a la seva publicacié a revistes cientifiques
especialitzades, com és la Revista Espafiola de Cardiologia de la Sociedad
Espariola de Cardiologia (SEC) (factor d'impacte 5.078 al 2018) i altres revistes
internacionals de cardiologia amb alt factor d’impacte.

També es confeccionaran posters amb els resultats obtinguts per ser exposats
en congressos i jornades de cardiologia, sent els principals I'espanyol
Congreso SEC, l'europeu ESC Congress, el mundial World Congress of
Cardiology & Cardiovascular Health, i els americans ACC Scientific Sessions i

les AHA Scientific Sessions.

Pel que fa al QFCA-Na, el disseny i validacio del mateix s’enviara per a la seva
publicacio a revistes especialitzades internacionals amb alt factor d'impacte al
2018, com sén American Journal of Clinical Nutrition (6.568), Clinical Nutrition
(6.402), Journal of Nutrition (4.416) i Nutrients (4.171), i en ultima instancia a la
espanyola Nutricion Hospitalaria (factor d’impacte 0.754 al 2018). D’altra
banda, inicialment es difondra el seu contingut al Col-legi de Dietistes-
Nutricionistes de Catalunya (CoDiNuCat) per ser presentat a les Jornades del
CoDiNuCat, i posteriorment es podra ampliar la difusié a nivell nacional i
internacional per adaptar el QFCA-Na a altres poblacions.
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Annex |: Taules

Taula 1: Classificacié funcional de la New York Heart Association (NYHA)
NYHA | NYHAIIl NYHAI

NYHA IV

Sense limitacié de I'activitat

L’activitat fisica ordinaria no
causa simptomatologia.

fisica.

Lleugera limitacio de
I'activitat fisica.
Asimptomatic en repos,
pero I'activitat fisica
ordinaria causa
simptomatologia.

Marcada limitacié de
I'activitat fisica.

simptomatologia.

Asimptomatic en repos,
perd una activitat fisica
menor que |'ordinaria causa

Incapacitat per dur a terme
qualsevol activitat fisica
sense sentir molésties.

Simptomes en repos.

Taula 2: Estadiatge de I’American College of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA) i
correspondéncia amb la classificacié funcional NYHA

Estadi A

Estadi B

Estadi C

Estadi D

Alt risc IC, perd sense
cardiopatia estructural ni

Cardiopatia estructural pero
sense simptomes.

Cardiopatia estructural amb
simptomes previs o actuals

IC refractaria que requereix
intervencié especialitzada.

simptomes,
NYHA I NYHA I, 11, 1l NYHA IV
Taula 3: Recomanacions ingesta sodi i liquids en les Guies de Practica Clinica
Any Guia Sodi Liquids
Guia de Practica Clinica sobre Suggereix no restringir la
Tratamiento de la Insuficiencia Suggereix no restringir la ingesta de sal ingesta de liquids de forma
2016 Cardiaca Cronica de forma estricta (< 2000 mg de estricta (< 1500 mil/dia) en ICC.
(Sistema Nacional de Salud, sodi/dia) en ICC.
Ministerio de Sanidad)
Guia ESC 2016 sobre el Recomana evitar una ingesta de
diagnostico y tratamiento de la Recomana evitar la ingesta excessiva liquids excessiva i restringir
2016 Insuf|0|enC|ac:C,eler|aca Aguda y de sal (> 6 g/dia, és a dir > 2400 mg de liquids a.1 500—2QOO ml/dia per
rénica sodi) alleujar els simptomes
(European Society of congestius dels pacients amb IC
Cardiology) greu.
C Considera raonable la restriccio de sodi | Considera raonable la restriccio
2013 ACCF/AHA Guideline for en pacients amb IC congestiva. de fluids a 1500-2000 ml en
the Management of Heart C : : .
\ Recomana restriccio de sodi a 1500 pacients en estadi D,
Failure. . . : : . . .
2013 (American College of mg/dia en pacients en estadis A i B. especialment amb hiponatrémia,
Cardi €9 Considera adequat la restriccio de sodi per reduir els simptomes
ardiology/American Heart : : . .
e a < 3000 mg/dia en pacients en estadis congestius.
Association) CiD
Recomana dieta hiposddica moderada
(< 2000 mg/dia):
. _r L - cuinar amb poca sal.
2007 ﬁﬁfuggiggig'g:rgg!ga - evitar aliments rics en sodi. Restriccié a 2000 mi/dia i a 1000
(Institut Catala de Salut) - evitar afegir sal. ml/dia en IC severa.
Recomana reduccié més severa (< 1000
mg/dia) en descompensacio o
resisténcia a diurétics.
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Taula 4: Cerca bibliografica Articles

Article d-’l;e“s)tlzxsdi n Intervencioé Variables / Eines Resultats Conclusions
Ingesta dietatica Increment puntuacié general KCCQ en els 2 grups
g L (46-59 en el grup IT p<0,001i43-53 en el grup CT
Hummel et al 66 sodi (R3d, excrecio <0,001), pero sense diferéncies significatives entre
s bacenie | CT (33): Atenci6 habitual urinaria) p=Riithp ps (920,371 9 Dieta DASH/SRD després
Pilot RCT . IT (33): dieta DASH/SRD | Estat cinic (KCCQ). g p’ .p— e hospitalitzacié per ICAD és
EE,UU. . L ambulatoris s oL Increment puntuacio clinica en els 2 grups (47-65 en L
(intervencid A (1500 mg sodi/dia) Mortalitat i . segura i té efectes favorables
(GOURMET- - després . . . el grup IT p<0,001 i 45-55 en el grup CT p< 0,001), , L
. prescriptiva) . .| lliurada a domicili durant readmissions per ) S en l'estat clinic i les
HF pilot hospitalitzaci amb millora quasi significativa en el grup IT (18 vs 10 . .
. 4s IC. readmissions als 30 dies.
study) 6 per ICAD ., . punts, p=0,053)
(avaluacio basal i C e S
als 30d de lalta) Disminucié readmissions quasi significativa en el grup
IT (3 vs 11 pacients, p=0,055)
Doukky et al, Ingesta dietética
2016 833 )
) sodi (QFCA totes
EE,UU. Pacients L .
Cohorts . Grup 1 (130): restriccid les visites durant .y . .
(HART study) . classe Ililll . ) , ) Restriccio sodi en pacients
e (Behavioral sodi < 2500 mg/dia I'estudi abans 1r . . . I . o L
Atencio . NYHA . Restriccio sodi associada amb un major risc de mort o | simptomatics amb IC cronica
. Randomized Grup 2 (130): sense esdeveniment mort - . . .
habitual vs (145 amb . . o L hospitalitzacio per IC (42,3% vs 26,2%, p=0,004), pot tenir un impacte
Controlled . restriccio sodi (= 2500 o hospitalitzacio per S
assessorame . restriccio Na ) . perjudicial en els resultats.
nt autogesti Trial) | 688 sense mg/dia) IC)Mortalitat o
g C hospitalitzacioé per
(18 contactes restriccio)
durant 12m) IC.
Disminucié ingesta sodi en els 2 grups (grup IT 2137-
1398 p=0,002 i grup CT 2678-1461 p=0,001), perd
Ingesta dietética sgnse dlfereh.cles.§|gn|f|cat|ves entre grups (p=0,50).
Colin- sodi (R3d) Millora classificaciéd NYHA en els 2 grups (grup IT: 0-
Ramirez et Classificacio 16,7% classe | p<0,001, 84,2-61,1% classe 1l p=0,06, Intervencio dietética amb
38 CT (19): ingesta . 15,8-22,2% classe Ill p=0,01 i grup CT: 0-22,2% o ., . .
al, 2015 . . ) funcional NYHA. restriccié de sodi és factible i
Pilot RCT Pacients moderada sodi (2300 j classe | p= 0,003, 94,7-66,7% classe Il p=0,003, 5,3- N ) . ,
(SODIUM-HF . L . . Nivells BNP. . e esta associada a nivells més
) (intervencio ambulatoris mg/dia) . . 11,1 classe Ill p<0,001) perd sense diferéncies . . .
pilot study) - . . . Qualitat de vida S _ baixos de BNP i a la millora
R prescriptiva) | IC classe Il i IT (19): ingesta baixa significatives entre grups (p=0,87). . )
Canada . . (KCCQ). T de la qualitat de vida en
. IIENYHA sodi (1500 mg/dia) - . Disminuci6 nivells BNP en el grup IT (216-71 p=0,006 .
(Review 2015 (avaluacio basal i pacients amb IC.
i 2018) als 6m) vs 171-188 p=0.67.
Increment puntuacié general KCCQ en el grup IT
(59,6-64,6 p=0,04 vs 65,5-72,4 p=0,07).
Increment puntuacio clinica KCCQ en el grup IT (62,8-
75,3 p=0,006 vs 66,5-72,4 p=0,07 vs).
Albert N, | pijot study e Qualitat de vida |  Millora puntuacié general KCQQ en el grup IT (51- | La restriccié de liquids a 1000
2013 CT (26): atenci6 habitual _ )
RCT - . (KCQQ). 72,6 p=0,038). ml va provocar una millora de
EE.UU. L 46 Intervencio (20): " . . A . :
. (Intervencio NP (Avaluacio basal i Millora puntuacio clinica en el grup IT (59,1-75,5 la qualitat de vida als 60d
(Review restriccio liquids 1000 ml
2015) prescriptiva) als 60d) p=0,039). després de l'alta.
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Tipus

Article d’estudi n Intervencio Variables / Eines Resultats Conclusions
CT (37): Dieta estandard | CO0g95t0 olinica
" hospitalaria sense ( .) . ) Sense diferéncies significatives en puntuacié CCS als
Aliti et al, 75 or A Readmissions als 3d (grup IT 4,03 vs 3,44 p=0,47)
2013 RCT . restricci6 de sodi i liquids 30d. i grup 11 4,9 A4 PEUAT). Restriccio de sodi i liquids en
X . L. Pacients . i . Empitjorament puntuacié CCS en el grup IT als 30d .
Brasil (intervencio hospitalitzats (3000-5000 mg sodi i (avaluacio basal i (7.9 vs 6, p=0,02) pacients admesos per ICAD
(Review 2015 | prescriptiva) P minim 2500 ml liquids) als 3d d’estada a L\ VS B, pEUUL). . és innecessaria.
i 2018) amb ICAD (T (38): 800 di 1 800 I'hospital Sense diferéncies significatives en readmissions als
(38): mg sodi i : ’ 30d (29% grup IT vs 19% grup control, p=0,41).
ml liquids seguiment als 30d
després de l'alta)
Ingesta dietética Sense diferéncies ingesta dietética sodi entre els 2
. . . sodi (R3d). grups a les 6s (3011 grup CT vs 2327 grup IT, p=
Welsh etal, 52 CT (25): a_tenc:|o habltual Constructes TBP: 0,224) i disminuci6 ingesta dietética en el grup IT als Intervencié educacional pot
2013 RCT Paci sense instruccions ituds. N 6m (3164 vs 2282 =0 011 ; is dieteti
EEUU _ y acients dietétiques actituds. Normes . 6m ( vs 2282, p=0, )- aconseguir canvis |etet!cs
(Review 2015 (intervencid ambulatoris IT (27): instruccions dieta subjectives i control Millora actituds cap a la dieta en el grup IT a les 6s com l'adheréncia a una dieta
i 2018) nutricional) classe II-IV baixé en sodi sense comportament (p=0,009) i sense diferencies entre els 2 grups als 6m baixa en sodi en pacients
NYHA LT percebut (DSRQ). (p=0,258). amb IC.
objectius fixats s e Co —
(avaluacioé basal, a | Sense diferéncies significatives en normes subjectives
les 6s i als 6m) i control comportament percebut entre els 2 grups.
Ingesta dietética Disminucié excrecio urinaria sodi en el grup IT (152-
sodi (R24h i 137 vs 140-130, p= 0,04).
excrecio urinaria 3d Millora criteri valoracié combinat (NYHA, Restriccio individualitzada de
Philioson et 97 CT (48): consells consecutius). hospitalitzacid, pes, edemes, qualitat de vida, set i sal i liquids pot millorar
P . dietétics precaucio Classificacié ditrétics en el grup IT), majoritariament NYHA i signes i simptomes ICC,
al, 2013 RCT Pacients . e - o o . ;
. . . . ingesta de sal i liquids funcional NYHA. edemes (51% vs 16%, P < 0,001), i sense efectes sense efectes negatius en la
Sueécia (intervencid ambulatoris . Ny . e X . . . . . .
(Review 2015 rescriptiva) classe -V IT (49): restriccié sodi a Edema perifeéric. negatius en la set, gana i qualitat de vida. set, gana i qualitat de vida en
i 2018) P P NYHA 2000-3000 mg/dia i Qualitat de vida. Millora classificacio NYHA en el grup IT (0-1 classe |, pacients amb ICC moderada
liquids a 1500 ml Set. 10-16 classe Il, 35-28 classe Il vs 0-0 classe |, 12-10 a severai signes previs de
Dilretics. classe Il, 33-35 classe lll, p=0,01). retencié de liquids.
(avaluacio basal i a Sense diferéncies significatives en la qualitat de vida
les 12s) (p=011).
Coneixement
nutricional. Increment coneixement nutricional en el grup IT
Donner F, 46 CT: tractament habitual Ingesta dietética respecte grup control (p=0,007). Orientacio nutricional va ser
2012 RCT Pacients - - sodi (R24h i Disminucié ingesta dietética sodi en el grup IT (1133 efectiva en la modificacio del
- ., . IT: Orientaci6 sobre la o - . . .
Brasil (Intervencio ambulatoris ; ; ; excrecié urinaria). vs 1966, p=0,014). coneixement nutricional i la
) . dieta, fonts aliments i . . e P . . .
(Review nutricional) Classe I-llI reduccio areixos i sodi Qualitat de vida Sense diferéncies significatives entre els 2 grups en la qualitat de vida en pacients
2015) NYHA 9 (MLHFQ). qualitat de vida (p=0,736) i excrecio urinaria de sodi amb IC.
(Avaluacio basal, a (p=0,831).
les 6 i als 6m)
Philipson et 30 CT (13): informacio Ingesta dietética Disminucié excrecio urinaria sodi en els 2 grups (IT
al, 2010 Pilot RCT Pacients general segons guia ESC sodi (R24h, 132-117 vs CT 139-128), pero sense diferéncies Intervencié pot reduir ingesta
Sueécia . - : IC excrecié urinaria 3d significatives entre grups. Tvenclo p Iring
: (intervencio ambulatoris ) L . . e ce - o sodi i liquids en pacients amb
(Review 2015 rescriptiva) classe -V IT (17): restriccio sodi a consecutius). Reduccio excrecio urinaria sodi > 25% en el grup IT ICC
i 2018) P P NYHA 2000-3000 mg i 1500 i Qualitat de vida. (57% vs 25% pacients, p= 0,049). ’

liquids a 1500 ml.

(Avaluacio basal i a

Disminucié ingesta liquids en el grup IT (1600-1200 vs
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Article

Tipus
d’estudi

Intervencio

Variables / Eines

Resultats

Conclusions

les 12s)

1700-1600, p=0,040)
Sense diferéncies significatives en la qualitat de vida.

Ferrante et
al, 2010
Argentina
(Review
2015)

RCT
(Intervencio
nutricional)

1.518
Pacients
ambulatoris
amb ICC
estable

CT (760): control habitual
IT (758): llibret explicatiu i
intervencio telefonica per
millorar adheréncia a la
dieta i tractament, i
detectar anticipadament
signes de deteriorament
clinic.

Adheréncia a la
dieta (qlestionari
telefonic).
Mortalitat i
hospitalitzacié a
causa IC.

Control de pes diari.

(Avaluacio basal,
als 12m i als 36m)

Disminucié mortalitat i hospitalitzacié a causa IC en el
grup IT als 12m (37,2% vs 42,6%, p=0,013) i als 36m
(55,7% vs 57,5%, p=0,05).

Pacients que van mostrar millora en 1 0 més
indicadors de compliment (dieta, control de pes i
medicaments) van tenir menor risc d’esdeveniments.
Del grup IT, 9,1% no van millorar compliment de cap
indicador en els primers 45d després de la
intervencio, 38,9% van millorar 1 indicador, 36,4% 2
indicadors i 15,5% 3 indicadors.

En general, 82,8% van millorar 'adheréencia a la
medicacio, 40,7% I'adheréncia a la dieta i 34,9% el
control del pes diari.

Benefici obtingut durant la
intervencio va persistir i es va
mantenir 1 i 3 anys després
de la intervencio.

Parrinello et
al, 2009
Italia
(Review
2015)

RCT
(Intervencio
prescriptiva)

173
Pacients
amb IC

compensada
classe Il
NYHA i pes
sec, que
havien estat
ingressats
per IC
congestiva
descompens
ada durant
els 30d
previs

Grup 1 (86): dieta
moderada en sodi (2800
mg), 125-250 mg
furosemida 2 cops/dia,
1000 ml liquids
Grup 2: (87) dieta baixa
en sodi (1800 mg), 125-
250 mg furosemida 2
cops/dia, 1000 ml liquids

Ingesta dietética
sodi (excrecio
urinaria)
Activacio
neurohormones
(BNP, PRA,
aldosterona) i
citocines (TNF-a,
IL-6, IL-10),
Readmissions i
Mortalitat.
(Avaluacio basal,
als 6m i als 12m)

Reduccié neurohormones (BNP p=0,001, PRA
p=0,53, aldosterona p=0,0001) i citocines
inflamatories (TNF-a p=0,001, IL-6 p=0,001) i i
increment significatiu citocina antiinflamatoria (IL-10
p=0,0001) als 12 mesos en el grup 1.
Activacié neurohormones (BNP p=0,0001, PRA
p=0,026, aldosterona p=0,0001)i citocines
inflamatories (TNF-a. p=0,0014, IL-6 p=0,0001 i
disminucio6 citocina antiinflamatoria (IL-10 p=0,01) en
el grup 2 als 12m.

Reducci6 readmissions i mortalitat en el grup 1 (16 vs
64, p=0,0001).

Eficacia sorprenent d’'una
nova estratégia per millorar la
resposta dilirética cronica
incrementant la ingesta de
sodi i limitant la ingesta de
liquids.

Paterna et al,
2009
Italia

(Review
2015)

RCT
(Intervencio
prescriptiva)

410
Pacients
amb IC

compensada
classe Il
NYHA, que
havien estat
ingressats
per IC
descompens
ada durant
els 30d
previs

8 grups aleatoris amb
combinacions de: (1800-
2800 mg), 1000 o 2000
ml liquids i 125 o0 250 mg

furosemida 2 cops/dia

Grup A (2800 mg sodi,
1000 ml liquids i 250 mg
furosemida 2 cops/dia)

Adherencia a la
dieta (qlestionari
telefonic).
BNP, PRA i
aldosterona.
Readmissions i
mortalitat.
(Avaluacio basal als
30d després alta i
als 180d))

Reducci6 significativa BNP, PRA i aldosterona en el
grup A, comparat amb la resta de grups (p <0,001).
Reducci6 significativa readmissions en el grup A (4
pacients vs 15-25-28-27-29-37-40 en la resta de
grups, p<0,001).

Combinacié d’'una dieta
normal en sodi amb dosis
altes de dilirétics i restriccio
de liquids, en comparacié
amb diferents combinacions
de dietes de sodi amb
restriccio de liquids més
modestes i dosis diirétiques
convencionals, condueix a
disminuir les readmissions,
I'activacié neurohormonal i la
disfuncié renal.
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Article d-’l;e“s)tlzxsdi n Intervencio Variables / Eines Resultats Conclusions
232
Pacients
amb IC Grup 1 (118): dieta Adheréncia a la
compensada normal sodi 2800 mg dieta (qlestionari Nivells BNP inferiors en el grup 1 comparat amb el Una dieta normal en sodi
Paterna et al clase Il sodi + 250-500 mg telefonic). grup 2 (p<0,001). millora els resultats. i la
’ RCT NYHA, que furosemida 2 cops/dia + BNP, PRA i Nivells PRA i aldosterona superiors en el grup 2 o PR
2008 .. . Lok deplecié de sodi té efectes
e (Intervencié | havien estat 1000 ml liquids. aldosterona. comparat amb el grup 1 (p> 0,0001). .
Italia L . L . N . T L o renals i neurohormonals
. prescriptiva) | ingressat per | Grup 2 (114): dieta baixa Readmissions i Disminucio readmissions en el grup 1 (7,63% vs P .
(Review ) . ) perjudicials, amb pitjor
IC en sodi 1800 mg sodi + mortalitat. 26,32, p<0,05). L :
2015) ) e Co s : . . resultats clinic en pacients
descompens | 250-500 mg furosemida 2 | (Avaluacié basal als | Disminucié readmissions i mortalitat combinades en el amb ICF compensada
ada durant cops/dia + 1000 ml 30d després alta i grup 1 (12,71% vs 39,47%, p<0,001). P ’
els 30d liquids. als 180d)
previs
CT (24): 2000 mg,
atencié habitual
Arcand et al, 47 (assessorament T Assessorament dietétic va
RCT . e . Ingesta dietética L . e
2005 (Intervencio Pacients nutricional a través sodi (R3d) Disminuci6 significativa ingesta sodi als 3m en el grup ser més efica¢ que la
Canada rescriotiva i ambulatoris literatura) (Avaluacio basal | IT (de 2800 a 2140, p<0,05) i disminucié no literatura existent en la
(Review pnutricignal) amb IC IT: (23): 2000 mg, als 3m) significativa en el grup CT. reduccio de la ingesta de sodi
2015) estable educacié nutricional (2 en pacients amb IC estable.
sessions
d’assessorament dietétic)
Inggsta d|etet|ca. Reduccié excrecié urinaria sodi en el grup IT i
sodi (R24h, R3d i . o o
exCrecié urinaria increment en el grup control (-7,9% vs 29,4%, p
sodi) <0,05) (2070-1670 mg/L vs 1769-2180 mg/L).
Colin- CT (35): Consells . Reduccié edema (37%-7,4%, p=0,008) i fatiga (59%- . -
p s . Dades cliniques o . ) Intervencio nutricional va
Ramirez et dietétics per una ingesta . 25,9%, p=0,0012) en el grup IT. Sense diferencies _y
RCT 65 ; o 2 (fatiga, edema, S demostrar efecte beneficios
al, 2004 L . baixa en sodi i liquids AN significatives en el grup CT. ; ) PN
. (Intervencio Pacients T classificacié . Lo N . en millorar I'estat clinic i la
Canada - : IT (30): objectiu 2000- : Millora significativa classificacio funcional NYHA en el . . -
) prescriptiva) | ambulatoris - . funcional NYHA) qualitat de vida en pacients
(Review 2400 mg/sodi (5-6 g sal) i . . grup IT (59,3-74,1 classe |, 22,2-18,5 classe I, 18,5-
. Qualitat de vida =~ NS amb IC.
2018) 1500 ml liquids N . 7,4 classe lll p=0,025). Sense diferéncies
(questionari adaptat anificati | cT
de QCCF i MLHFQ) ‘ significatives en el grup CT.
., B Millora qualitat de vida en el grup IT (19,3% vs 3,2%,
(avaluacio basal i =0,02)
als 6m) p=0.02)-
Restriccié sodi comporta
Alvelos et al 24 Ingesta dietética activacio sistemes
2004 ’ RCT Pacients CT (12): dieta amb sodi (excrecio Disminucié excrecié urinaria de sodi en el grup IT antinatriuretic i antiditrétic en
Portugal (Intervencio ambulatoris ingesta habitual de sal urinaria) (186,2-107,1 mEq vs 152,3-159,3 mEq, p<0,05) pacients amb IC. No obstant,
(Revigw rescriptiva) amb IC lleu- IT (12): dieta baixa en BNP Disminucié BNP en el grup IT (-86 vs -5,5 pg/ml, p > la sintesi renal de dopamina
2018) P P moderada i sodi (2300 mg) (avaluacio basal i 0,02), s’incrementa probablement
FEVI < 40% als 15 dies) con a mecanisme

contraregulador.
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Taula 5: Recomanacions ingesta de sal per a la poblacié en general

Organisme Any Publicacié Recomanacions
Agéncia de Salut No sobrepassar 5 g de sal/dia (2000 mg de sodi/dia).
Publica de Catalunya | 2019 Petits canvis per menjar Inclou la sal que sfafegel).( i la que porten afegida els
millor aliments i productes.
(ASPCAT) ; Lo
La sal que es prengui cal que sigui iodada.
Organizacion Mundial Dlrect_rlces: Ingesta de < 5 g dia de sal (< 2000 mg de sodi/dia).
2013 sodio en adultos y
de la Salud (OMS) .
nifios. Resumen
< 5 g dia de sal (< 2000 mg de sodi/dia).
La ingesta mitja de sodi estimada a partir de I'excrecio
Sociedad Espafola de Objetivos nutricionales urinaria 24h és 9,7 g/dia.
Nutricion Comunitaria | 2011 para la poblacion El 20% de la sal ingerida s’afegeix a la cuina o a la taula.
(SENC) espafiola El 72% de la sal ingerida es troba en aliments processats
(sal oculta), especialment embotits, formatges, pa i plats
preparats.
Agencia Espafiola de Estrategia para la
genc P . Nutricion, Actividad Reduir el consum de sal de tota procedéncia a <5 g/dia i
Seguridad Alimentaria | 2005 . s . y .
(AESAN) Fisicay I?revenmon de promoure la utilitzacié de sal iodada.
la Obesidad (NAOS)

Taula 6: Resum contingut de les visites

Visites meédiques

Reclut.

Inici

7d

3m 6m 9m 12m

Consentiment informat i explicacié de I'estudi

X

Aleatoritzacié

X

Variables demografiques

Anamnesi

x
x

Exploracié

Electrocardiograma

Peticié analitica de sang

x

Petici6 analitica d’orina 24h

Variables ecocardiografiques

Variables de tractament (farmac i dosi)

Test dels 6 minuts

Test de Minessota

Escala Europea d’autocura

X[ X[ X X| X| X| X| X| X| X| X

Resultats variables principals

x

X X[ X[ X[ X[ X| X| X| X]| X[ X

Visites dietétiques

Reclut.

Inici

7d

3m 9m

CT | IT

CT

IT

CT

CT | IT |CT |IT |CT |IT |CT | IT

Recomanacions generals DMed

X

X

x
x
x
x
x
x

Recomanacions habituals restriccio sal (<5g/d)

X

Consells reduccio ingesta sal (3-4 g/dia)

X

Sessio grupal lectura etiquetes d’aliments

Questionaris dietétics (R24h)

Questionaris dietétics (R3d i R7d)

Questionaris dietétics (QF CA-Na)

X| X[ X
X| X[ X
X| X[ X
X| X[ X

Questionari adheréncia DMed MEDAS-14

Recomanacions d’activitat fisica

Mesures antropomeétriques

Bioimpedancia

x| X| X| X

x| X| X| X

X| X X[ X| X | X | X
X| X X[ X| X | X | X
x| X| X| X
x| X| X| X
x| X| X| X
x| X| X| X
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Taula 7: Taula de contingéncia poblacié estudi pilot SALOMEH

Grup CT Grup IT TOTAL

Homes 17 13 30

Dones 9 4 13

TOTAL 26 17 43

Taula 8: Mitjana ingesta de sodi estudi pilot SALOMEH
n n n
Eina oT mg sodi CT - mg sodi IT TOTAL TOTAL

V1 R24h 23 2412,92 + 995,58 15 2573,84 £ 1093,58 38 2476,44 + 1038,35
V2 R3d 14 2141,29 + 885,85 15 2338,03 £ 947,20 29 2243,05 + 923,34
V3 R24h 11 1782,60 + 781,29 14 1958,04 + 1025,84 25 1880,85 + 930,32
V3 R7d 8 1669,62 + 462,74 10 1493,26 + 762,18 18 1571,64 + 652,36
V4 R24h 6 2072,96 + 616,12 9 1883,12 + 1310,59 15 1959,06 + 1091,36
V4 R7d 5 1368,87 + 369,60 9 1579,10 + 450,52 14 1504,02 + 435,22
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Annex IlI: Questionari Frequéncia Consum Aliments especific per sodi

ID:

DATA

QUESTIONARI DE FREQUENCIA DE CONSUM D’ALIMENTS ESPECIFIC PER SODI

CONSUM MITJA DURANT L’ANY PASSAT
CEREALS | DERIVATS AL * n:st ALA SETMANA ALDIA
ALIMENT 13 1 24 | 56 1 23 | 46 6+
Pa 30g 1 llesca
Biscota 10g 1 unitat
Cereals d’esmorzar 40g racié
Galetes 40¢g 3-4 unitats
Brioixeria i pastisseria 70g 1 unitat o racié
Pastafarcida 125g  racié
CONSUM MITJA DURANT L’ANY PASSAT
LLET l DER|VATS MAI * l\:ELS A LA SETMANA ALDIA
ALIMENT 13 1 24 | 56 1 23 | 46 | 6+
Llet 200ml 1tassa
logurt 125g 1 unitat
Formatge curat o semi 50g 1 trosset
Formatge fresc 70g 1 terrina petita
Formatge ratllat/ 20g 1 cullerada sopera
en llesques/en porcions o 1 unitat
Flam 100g 1 unitat
Natilles 140g 1 unitat
Gelat 75g 1 bola petita
CONSUM MITJA DURANT L’ANY PASSAT
CARNS I DERIVATS MAI * N‘I‘ELS A LA SETMANA ALDIA
ALIMENT 13 1 24 | 56 1 23 | 46 | 6+
Carn blanca e
Pollastre, gall d’indi, conill 1008 racio
Carn vermella e
Porc, vedella, xai 1008 racio
Carn processada .
Hamburguesa, botifarra, salsitxa 100g racio
Pernil cuit i gall d’indi 50g racié entrepa
Pernil curat 50g racié entrepa
Altres embotits L R
. . 50g racié entrepa
Fuet, llonganissa, xorigo
Bacé 15g 1 tall
CONSUM MITJA DURANT L’ANY PASSAT
PEIXOS | DERIVATS vl * v»:st A LA SETMANA ALDIA
ALIMENT 13 1 24 | 56 1 23 | 46 6+
Peix blanc L
Bacalla, llug, llenguado, rap 1258 racio
Peix blau 125 .,
Sardina, seitd, verat, salmé g racio
Marisc 100g  plat principal
Sipia, calamar, musclos, gambes 50g aperitiu/ingredient
Conserves de peix i surimi . ”
) . - 50g 1 llauna petita o racié
Tonyina, verat, sardina, surimi
CONSUM MITJA DURANT L’ANY PASSAT
OUS I LLEGUMS MAI * N‘I‘ELS A LA SETMANA ALDIA
ALIMENT 13 1 24 | 56 1 23 | 46 | 6+
Ou 50g 1 unitat
‘ Llegf.lms enconserva ., g racio
Llenties, cigrons, mongetes
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CONSUM MITJA DURANT L’ANY PASSAT
VERDURES,HORTALISSES | TUBERCLES W TSN g oA
ALIMENT 13 1 24 5-6 1 23 | 46 | 6+
Bledesiespinacs 250g  racid
N . 1 unitat mitjana
Tomaquetigaspatxo 150g 1got
Pastanaga 80 g 1 unitat mitjana
Enciam 60g racié
Blat de moro bullit en llauna 20g 1 cullerada sopera
Esparrec blanc en conserva 25g 1 unitat gran
Xampinyé en conserva  125g  racid
Minestra de verdures 250g  racid
Patata 200g 1 unitat mitjana
M MITJA DURANT L’ANY PASSAT
FRU ITES A LA SETMANA ALDIA
ALIMENT 13 1 24 | 56 1 23 | 46 6+
Taronja 200g 1 unitat mitjana
Melé6 200g 1 tall mitja
M MITJA DURANT L’ANY PASSAT
PLATS COMPOSTOS A LA SETMANA DA
ALIMENT 1 24 | 56 1 23 | 46 | 6+
Crestes i croquetes 100g  racid
Plats prepgrats o de restaurant 2508 racié
Pizza, paella, canelons
Purés i sopes comercials 250g  racid
M MITJA DURANT L’ANY PASSAT
MISCEL.LANIA MAI * l\:ELS A LA SETMANA ALDIA
ALIMENT 13 1 24 | 56 1 23 | 46 | 6+
Xocolata 10g 1 presa
Cacau soluble, en pols 10g 1 cullerada postres
Patates xips 30g 1 bossa petita
Olives negres 25¢g 10 unitats
Olives verdes 25g 10 unitats
) S.alses comgrclals 20g 1 cullerada sopera
Sofregit, maionesa, beixamel
, 3g 1 culleradeta rasa café
Sal comu -
0,5g 1polsim
CONSUM MITJA DURANT L’ANY PASSAT
B E G U D E S MAI * N?ELS A LA SETMANA ALDIA
ALIMENT 13 1 24 | 56 1 23 | 46 6+
Cervesa 330ml 1llauna
Vinegre 100ml| 1got
Agua 200ml| 1got
Refresc 200ml| 1got
Sucenvasat 200m| 1got
Brou envasat 200 ml| 1tassa
Café ambllet 200ml| 1tassa
ALTRES ALIMENTS PROCESSATS CONSUM MITJA DURANT L’ANY PASSAT
O ALIMENTS BAIXOS EN SAL Ml * n:st ALASETMANA ALDIA
ALIMENT 13 1 24 | 56 1 23 | 46 | 6+

* Mai o gairebé mai: menys d’un cop al mes.
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Annex lll: Recordatori 24 hores i registres dietétics

o_ _
CANTIDAD
LUGARY , PREPARACION .
HORA ALIMENTOS Y BEBIDAS (Ingredientes) O COCCION (9, ml o medidas
caseras)
Al levantarse
Desayuno

Media Manana

Almuerzo

Merienda

Cena

Recena

Otros

Anna Beltran
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HOJA PARA ANOTAR EL CONSUME DE FECHA
ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL DiA: SEGUNDO DIA / /

DIA DE LA SEMANA:

HORA: DESAYUNO: CANTIDAD:
LUGAR:

HORA: MEDIA MANANA: CANTIDAD:
LUGAR:

HORA: COMIDA: CANTIDAD:
LUGAR:

Anna Beltran
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HORA: MERIENDA: CANTIDAD:
LUGAR:

HORA: CENA: CANTIDAD:
LUGAR:

HORA: RECENA: CANTIDAD:
LUGAR:

HORA: OTROS:

LUGAR:

* Recuerde apuntar si afiade sal en la preparacion de las comidas o después de cocinar.
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Annex IV: Informe del Comité Etic d’investigacioé Clinica

o

ID

JordiGol

[ INFORME DEL COMITE ETIC D'INVESTIGACIO CLINICA |

Rosa Morros Pedrés, Presidenta del Comite Etic d'Investigacié Clinica de I'IDIAP Jordi Gol.

CERTIFICA:

Que aquest Comité en la reunié del dia 19/12/2018, ha avaluat el projecte Efecto de la reduccion en la
ingesta dietética de sal en la morbimortalidad de los pacientes con insuficiencia cardiaca: ensayo
clinico SALOMEH (SALt On Morbimortality Events in Heart failure) amb el codi P18/196 presentat per I'
investigador/a José Maria Verdu Rotellar.

Considera que respecta els requisits étics de confidencialitat i de bona practica clinica vigents.

4. /e
G
/WQ/’//
e

Barcelona, a 27/12/2018
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Annex V: Full d’Informacio i Consentiment Informat

Efecto de la reduccion en la ingesta dietética de sal en la
morbimortalidad de los pacientes con insuficiencia
cardiaca: Ensayo clinico SALOMEH.

CARTA DE INFORMACION AL PACIENTE

¢POR QUE EL ESTUDIO SALOMEH?

Para estudiar el impacto de una dieta mediterranea con restriccion moderada del consumo de
sal (entre 3-4g de sal /dia) en pacientes con insuficiencia cardiaca. En los pacientes con
insuficiencia cardiaca se ha de restringir el consumo de sal, pero no se sabe exactamente cual
es la disminucién éptima de sal que mejoraria su estado de salud.

¢A QUIEN VA DIRIGIDO?

A pacientes mayores de 40 afios con insuficiencia cardiaca en estadios no avanzados.

¢EN QUE CONSISTE EL ESTUDIO SALOMEH?

Es un ensayo clinico con dos grupos de pacientes. Los pacientes se asignaran a un grupo u otro
al azar mediante un programa informatico. Ambos grupos recibirdn su tratamiento y
seguimiento habitual por sus médicos y en el desarrollo del estudio seran asesorados por un
grupo de dietistas en el seguimiento de la dieta mediterranea. El grupo de intervencion
realizard, ademas de lo anterior, una dieta que incluya una reduccién moderada en la ingesta
de sal (entre 3-4 gr/dia), el grupo control seguird la restriccion de sal normalmente
recomendada por sus médicos habituales ( entre 5-6 gr de sal /dia).

Los investigadores del estudio informardn puntualmente a los médicos de los participantes del
desarrollo y de problemas detectados en las visitas del estudio.

¢CUALES SON LOS OBJETIVOS DEL ESTUDIO SALOMEH?

1. Comparar el efecto de una dieta que incluya una restriccion moderada en la ingesta de sal
(entre 3-4 gr/dia) en la disminucién de la hospitalizacién cardiovascular y en la mortalidad,
respecto a las reducciones de ingesta de sal normalmente recomendadas en pacientes con
insuficiencia cardiaca ( entre 5-6 gr de sal /dia).

2. Estudiar si la reduccion moderada en la ingesta diaria de sal reduce el nimero de
descompensaciones de la enfermedad que precisen tratamiento diurético intravenoso.

3. Analizar los cambios de composicion corporal que ocurran como consecuencia de dicha
intervencion dietética.
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¢CUAL ES LA DURACION DEL ESTUDIO?

Los pacientes serdan controlados durante un afio, durante el que se realizaran al menos 5
visitas con los médicos y dietistas.

INCOMODIDADES Y RIESGOS

Los participantes en el estudio de salud realizaran al menos 5 visitas y 5 analiticas extras a su
atencion habitual. En estas visitas se realizardn entrevistas y exploraciones que normalmente
se realizan a los pacientes con insuficiencia cardiaca ( analitica de sangre y oring,
electrocardiograma, test de los seis minutos).

La unica prueba no habitual sera el andlisis de la composicion corporal, técnica no invasiva que
no supone riesgo ni molestias para el paciente. Esta prueba NO se realizard a los pacientes
portadores de marcapasos ni desfibrilador implantable

Las restricciones de sal de este estudio han mostrado efecto beneficioso o neutro en pacientes
con insuficiencia cardiaca en diversos trabajos, no mostrando efectos adversos.

BENEFICIOS ESPERADOS

Conocer cudl es la reduccion de ingesta de sal mas adecuada, en los pacientes con insuficiencia
cardiaca, mejorara el pronostico de esta enfermedad.

ASPECTOS ETICOS Y OTRAS CONSIDERACIONES

Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Instituto de
Investigacidon en Atencidn Primaria IDIAP-Jordi Gol y ha recibido financiaciéon por parte del

Gobierno a través del Instituto de Salud Carlos Ill

El estudio se desarrollard segin las normas nacionales e internacionales (Declaracién de
Helsinki y Tokio) sobre aspectos éticos.

Los datos incluidos en la base de datos SIDIAP estdn anonimizados e identificados por un
cédigo interno que se crea en el momento de su entrada en la base de datos, lo que
imposibilita la identificacion de los sujetos incluidos. En todos los pasos del estudio, se
garantizara asi la confidencialidad de los sujetos incluidos, conforme lo que dispone la Ley
Orgénica de Proteccién de Datos de Caracter Personal (15/1999 del 13 de diciembre, LOPD) y
el Real decreto ley de medidas urgentes para la adaptacion del Derecho espafiol a la normativa
europea en materia de proteccién de datos (5/2018, del 27 de julio)

Si tiene alguna duda sobre algln aspecto del estudio o le gustaria comentar algun aspecto de
esta informacién, por favor no deje de preguntar a los miembros del equipo investigador (Dr.
José Maria Verdu: telf. 93 3070812).
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del paciente: D.N.I:

Por medio de este documento, doy mi consentimiento para participar en el estudio: Efecto de la
reduccién en la ingesta dietética de sal en la morbimortalidad de los pacientes con insuficiencia
cardiaca: ensayo clinico SALOMEH.

He sido informado/a de que se trata de un ensayo clinico que comparara dos grupos de pacientes con
insuficiencia cardiaca. Un grupo realizara una restricciéon de sal moderada (3-4 gr. de sal diarios) y el otro
la restriccién de sal normalmente recomendada en insuficiencia cardiaca (5-6 gr. de sal diarios).

Me han explicado claramente que este estudio no conlleva la utilizacién de ningiin medicamento.

He sido informado/a de que el resultado del estudio puede proporcionar resultados que permitan conocer

cual es la restricciéon de sal mas adecuada en pacientes con insuficiencia cardiaca.
He sido informado/a de las visitas del estudio y del contenido de éstas.

Los profesionales que me atienden, se comprometen a que los resultados de las exploraciones y analisis
seran utilizados exclusivamente con finalidades sanitarias, para mi asistencia y para investigacion
cientifica. En todo momento se guardara una confidencialidad estricta respecto a mi persona y a mis
datos. Sélo los profesionales que me atienden y los investigadores autorizados por estos, tendran acceso

directo a los registros que constan en mi historia clinica.

He sido informado/a de que se me contactara por teléfono por el personal sanitario y los investigadores
responsables del estudio.

He sido informado/a de que en cualquier momento puedo retirarme del estudio sin que ello pueda
condicionar la asistencia médica que recibo habitualmente.

He comprendido las explicaciones que he recibido y he podido formular las preguntas que he creido
oportunas, habiendo recibido respuestas a las mismas que he comprendido.

Firmado: Firmado:
Paciente o representante legal El médico investigador
D.N.L: D.N.I

En Barcelona, fecha
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