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1. INTRODUCCION

El organismo auténomo Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN
OA), adscrita al Ministerio de Consumo va a proceder a la contratacién de servicios
profesionales para la realizacion de un estudio para conocer la ingesta de sal en la
poblacién adulta espafiola mediante la determinacién de la excrecidn de sodio en orina de
24 horas.

La AESAN OA tiene entre sus funciones la elaboracion de estudios y trabajos de
investigacidon sobre consumo, nutricién y seguridad alimentaria. Asi, con el fin de orientar
el desarrollo de las politicas de salud publica destinadas a reducir el consumo de sal en la
poblacién, y por tanto el riesgo de cardiopatia y accidente cerebrovascular, es necesario
conocer la tendencia de ingesta de sodio y habitos de consumo asociados a la ingesta de
sal, asi como estilos de vida relacionados con factores de riesgo cardiovascular en la
poblacién.

La AESAN OA ha desarrollado en los ultimos afios distintas medidas de salud publica
dirigidas a reducir el consumo de sal en la poblacion espafiola que requieren un
seguimiento y evaluacién. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el método
estandar para determinar el consumo de sal en la poblacién es el analisis de la excrecion de
sodio en orina de 24 horas. Al mismo tiempo se recomienda determinar la excrecion de
potasio y realizar medidas de peso, talla y tensién arterial.

Los resultados de un estudio de excrecién de sodio en orina de 24 horas realizado en 2009
en una muestra de poblacidon adulta espafiola, mostraron una estimacién media de
consumo de sal de 9,8 gramos al dia, casi el doble de la cantidad diaria recomendada por la
OMS. Con el fin de conocer el consumo actual de sal en la poblacién adulta espafiola y
obtener informacién relacionada con factores de riesgo de enfermedad cardiovascular se
debe realizar un estudio de excrecién de sodio y potasio en orina de 24 horas en una
muestra de individuos seleccionados, asi como realizar medidas de peso, talla y tensién
arterial y recoger informacién complementaria mediante encuestas de estilos de vida.

2. OBIETO

El objeto del contrato consiste en la realizacion por parte de AESAN OA de un estudio para
determinar el consumo de sal mediante el analisis de la excrecidn de sodio en orina de 24
horas en una muestra de espafioles adultos. Los datos obtenidos se volcardn en una tabla
gue servira de base a un estudio cientifico que finalmente conduciran a la obtencién de
unos resultados sobre la “Determinacion de la ingesta de Sal en adultos en Espafia en
2022”.

Por lo tanto, el contrato de servicios se divide en varias fases:
e Seleccion de la muestra de individuos objeto del estudio
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Recogida de muestras de orina de 24 horas en la muestra (individuos)
Determinaciones analiticas en las muestras de orina de 24 horas

Completado de cuestionarios sobre habitos de consumo relacionados con la sal

Medicién antropométrica de la muestra (individuos)
Medicion de tension arterial en la muestra (individuos)
Creacién de base de datos y depuracidn de los datos

El estudio, objeto del contrato, recogera los datos de una muestra de al menos 500
personas adultas de 18 a 69 afios, siendo la proporcién de hombres y mujeres y de

mayores y menores de 45 anos del 50 % respectivamente.

Los sujetos participantes en el estudio serdn seleccionados en todas las localidades
espafiolas que fueron muestreadas en el estudio de 2009 y que se recogen en la tabla que
figura a continuacion:

LOCALIDAD

Alba de Tormes (Salamanca)

Albacete

Almazan (Soria)

Barcelona

Bilbao

Caceres

Cadiz

Cervera del Rio Alhama (La Rioja)

OO IN U IW N =

Cuevas de San Marcos (Malaga)

[Eny
o

. Guitiriz (Lugo)

[y
=

. Las Regueras (Asturias)

[Eny
N

. Librilla (Murcia)

[uny
w

. Logrofio

[Eny
»

. Lugo

[Eny
ul

. Madrid

[Eny
()]

. Maella (Zaragoza)

[ERN
~N

. Mélaga

[ERN
o

. Malpartida de Plasencia (Caceres)

[ER
Yo}

. Murcia

N
o

. Ossa de Montiel (Albacete)

N
[

. Oviedo

N
N

. Premia de Dalt (Barcelona)

N
w

. Salamanca

N
H

. San Andrés y Sauces (Tenerife)

N
ul

. Santa Cruz de Tenerife

N
[e)}

. Setenil de las bodegas (Cadiz)

N
~N

. Soria

N
(o]

. Villamanta (Madrid)

N
o]

. Zalla (Vizcaya)
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30. Zaragoza |

En total se incluyen localidades de 15 provincias y 13 Comunidades Autdnomas: Castilla y
Ledn, Castilla La Mancha, Cataluiia, Pais Vasco, Extremadura, Andalucia, La Rioja, Galicia,
Asturias, Murcia, Madrid, Aragdn y Canarias.

La muestra se seleccionard de acuerdo con un tamaifo muestral proporcional a la
distribucién de la poblacidon en estas localidades. En los municipios de menor tamafio se
seleccionara un minimo de 4 participantes. Sélo se seleccionara un participante por hogar.

La empresa adjudicataria presentarad una propuesta con el disefio del método de seleccién
de la muestra, el cual debe asegurar la aleatorizacién de la muestra, y el nimero de
participantes en cada municipio que debera ser revisada y aceptada por la AESAN OA.

3. SERVICIOS A DESARROLLAR Y CARACTERISTICAS TECNICAS
Los servicios a desarrollar por la empresa adjudicataria comprenden los siguientes:

1. Seleccionar la muestra teniendo en cuenta el nimero de participantes asignados a cada
localidad y el método de muestreo propuesto y aceptado por la AESAN OA. Es muy
importante tener en cuenta el grado de participacion, que en este tipo de estudios
puede llegar a ser un 50% de la muestra inicialmente contactada.

2. Contactar con los participantes y concertar una primera visita al domicilio durante la
cual se deberd explicar con detalle el estudio, obtener el consentimiento informado y
comprobar que no cumplen ninguno de los criterios de exclusidon que se establecen a
continuacion: personas que no pueden proporcionar consentimiento informado,
personas fuera del rango de edad establecido, pacientes con antecedentes conocidos
de insuficiencia cardiaca o renal, accidente cerebrovascular o enfermedades hepaticas,
mujeres embarazadas, personas que han iniciado recientemente una terapia con
diuréticos (menos de dos semanas) y personas con cualquier otro trastorno que
dificulte la recogida de orina de 24 horas. Una vez seleccionados los participantes y
recogido el consentimiento informado se entregarda el material necesario para la
recogida de las muestras de orina de 24 horas.

3. Enuna segunda vista al domicilio se deberan realizar los siguientes servicios:

3.1 Recoger las muestras de orina de 24 horas de todos los participantes, procesar
adecuadamente las muestras y enviar al laboratorio en condiciones de
conservacion adecuadas para la determinacién de los iones sodio y potasio, asi
como de creatinina, que se utiliza como un marcador de control de calidad. Se
descartardn las muestras de los participantes que cumplan alguno de los siguientes

Pagina 4 de 9



FIRMADO

ISABEL PENA-REY LORENZO - 2022-07-04 15:18:12 CEST

ALMUDENA ROLLAN GORDO - 2022-07-04 12:15:05 CEST

Este documento es copia del original cuya autenticidad puede ser comprobada mediante el CSV: OIP_S5M2LVATK7ZEEOR6HB9ENOV5KBMEH en https://www.pap.hacienda.gob.es

MINISTERIO
DE CONSUMO

Savna

criterios: declaren haber perdido mas de una miccion, con un volumen de orina
total < 500ml, duracién de recoleccidon de orina <22 horas o >26 horas.

3.2 Completar un cuestionario facilitado por la AESAN OA con la informacién aportada
por los participantes.

3.3 Realizar medidas antropométricas (talla y peso) de todos los participantes, segun el
protocolo de la OMS?,

3.4 Realizar 3 medidas de tensidn arterial de cada participante, segun el protocolo de la
OMS!.

4. Realizar las determinaciones analiticas de excrecidon de sodio, potasio y creatinina
segun las técnicas indicadas.

5. Crear una base de datos en formato Excel con toda la informacién recogida de cada
participante identificado con un cddigo de identificacidn.

6. Depuracion de los datos segiin el documento de protocolo de la OMS? vy célculos para
obtener medidas de ingesta de sal y potasio a partir de los datos de excrecién de
sodio en orina, potasio y creatinina de 24 horas. Se descartaran las muestras con
excrecidon de creatinina en orina de 24 horas fuera del rango de 2 desviaciones estandar
de la distribucién especifica por sexo.

3.1. Preparacion del trabajo de campo

El desarrollo del estudio debe realizarse seguin el protocolo facilitado por la AESAN OA.
Cualquier desviacion del mismo debe comunicarse inmediatamente a la AESAN OA para su
valoracién y gestion.

Antes de comenzar con el trabajo de campo la empresa adjudicataria debe haber realizado
y tener preparado lo siguiente:

- Revisidn del protocolo del estudio facilitado por la AESAN OA.

- Cronograma de los trabajos a realizar.

- Preparacidn de la logistica para la recogida, transporte, almacenamiento, procesamiento
y determinaciones analiticas de las muestras de orina de 24 horas (material de recogida
de muestras, transporte al laboratorio de analisis y conservacidn en condiciones
adecuadas, reactivos necesarios segun las técnicas analiticas indicadas, etc.)
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- Seleccién de los individuos necesarios en cada localidad de las especificadas en la tabla
anterior seguin una técnica de muestreo aceptada por la AESAN OA, respetando las
proporciones de hombres y mujeres, edad y nimero de participantes de cada localidad.

- Contacto con cada uno de los individuos. En dicho contacto se debe explicar
detalladamente las caracteristicas del estudio, comprobar que no cumplen criterios de
exclusién y solicitar el consentimiento de participacion en el mismo.

- Adquisicion y preparacion del material necesario, entre el que se incluye:

Botes para recogida de muestras de orina de 24 horas (botes boca ancha de 3
litros).

Medios suficientes para hacer alicuotas de 10 ml de muestras pequefias de
orina para enviar al laboratorio

Gradilla y cajas para mantener las alicuotas en condiciones éptimas para su
almacenaje durante la recogida de todas las muestras de la mafiana y envio al
laboratorio en el mismo dia.

Esfigmomandmetros.

Tallimetros.

Basculas.

Preparacion de los cuestionarios (en formato papel, dispositivos electrdnicos,
etc). La AESAN OA entregard a la empresa adjudicataria un cuestionario con 15
preguntas en formato Word, que debe ser completado por el personal de la
empresa con las medidas realizas y la informacién facilitada por cada
participante.

Preparacion de un folleto explicativo para informar a los participantes sobre
como recoger la orina. También una hoja para anotar fecha y hora inicio y fin de
la recogida de orina, asi como pérdida de alguna miccién y medicacién tomada
durante el dia de la recogida de orina.

3.2. Formacion del personal

Con relacion a la recogida de datos del estudio, el personal de la empresa adjudicataria
debe recibir formacién especifica acerca de:

« Realizacion de encuestas

« Toma de medidas antropométricas (talla, peso)

o Medicién de la presién arterial

« Recogida de muestras biolégicas.

« Procesamiento de los datos de excrecién de sodio, potasio y creatinina en orina de 24
horas y cdlculo de las ingesta de sal y potasio.

3.3. Trabajo de campo

El personal de la empresa adjudicataria debe desplazarse a los diferentes puntos de Espana
en los que se encuentran los individuos seleccionados. Se realizardn dos visitas a cada

Pagina 6 de 9



FIRMADO

ISABEL PENA-REY LORENZO - 2022-07-04 15:18:12 CEST

ALMUDENA ROLLAN GORDO - 2022-07-04 12:15:05 CEST

Este documento es copia del original cuya autenticidad puede ser comprobada mediante el CSV: OIP_S5M2LVATK7ZEEOR6HB9ENOV5KBMEH en https://www.pap.hacienda.gob.es

MINISTERIO
DE CONSUMO

Savna

persona seleccionada en su domicilio. Personal de la AESAN puede desplazarse y
acompaiar en las visitas.

Primera visita:

Recogida del consentimiento informado firmado por el participante

Recogida de los datos personales, numero de identificacion y comprobacién
no cumplimiento criterios de exclusidn

Entrega de material para recogida de orina de 24 horas (bote de 3 litros para
recogida de orina de 24 horas+ folleto explicativo para recogida de orina),
IMPORTANTE: Cada participante deberd anotar la fecha y hora de la primera y
ultima recogida de orina, y también si se ha perdido alguna micciéon, asi como
cualquier otra incidencia

- Se acordard el dia y hora de la segunda visita

Segunda visita:

Recogida de la muestra de orina de 24 horas, en la misma mafiana que el
participante ha recogido la ultima miccién. Se establecerda como ultima
miccién la primera de la manana. Recogida de los datos de hora y fecha de la
primera y ultima miccién y posibles pérdidas de muestra asi como otras
incidencias.

Recogida del dato de volumen total de orina de 24 horas y realizacién de 3
alicuotas de 15ml de cada participante. Preparacion y envio de muestras en
condiciones adecuadas de al laboratorio, en el mismo dia de recogida de
muestra.

Realizacion del cuestionario

Toma de medidas antropométricas y presion arterial.

3.4. Pruebas de laboratorio

Determinacién de sodio, potasio y creatinina en las muestras recogidas de orina de 24
horas, mediante técnicas de laboratorio acreditadas.

El contenido de sodio y potasio en la orina se determinara a través de un electrodo
selectivo de iones (indirecto) con un sistema Beckman Coulter SYNCHRON CX5 PRO o

equivalente.

El contenido de creatinina se determinara a través del método cinético de creatinina
(urinaria) Jaffe, estandarizado, también puede ser medido por el sistema Beckman Coulter
SYNCHRON CX5 PRO o equivalente.

3.5. Creacion de base de datos
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La empresa adjudicataria creara y completard una base de datos en formato Excel con los
datos obtenidos de la muestra consistente en al menos los 500 individuos.

A cada participante se le asignara un cédigo de identificacion al cual se asociardn todos los
datos y resultados de las determinaciones obtenidos, que se introducirdn en la base de
datos Excel antes citada.

También deben incluirse las incidencias que hayan tenido lugar durante la recogida,
procesamiento y obtencion de los datos.

Depuracidn inicial de los datos segun el protocolo de la OMS, previamente referenciado, y
calculo de la ingesta de sal y potasio.

Adicionalmente se aportaran los cuestionarios completados con la informacién facilitada
por los participantes y los boletines de analisis de las determinaciones realizadas en las
muestras de orina de 24 horas.

4. DESCRIPCION DE LOS DATOS, ESTUDIOS Y RESULTADOS OBTENIDOS

La documentacién generada durante la ejecucién del contrato es propiedad exclusiva de la
AESAN OA sin que el adjudicatario pueda conservarla, ni obtener copia de la misma o
facilitarla a terceros sin la expresa autorizacién de la AESAN OA y previa peticion formal del
contratista con expresion del fin.

La AESAN OA serd propietaria de los mismos, reservandose la facultad de llevar a cabo
cuantas reproducciones y modificaciones considere conveniente para su difusion,
exhibicién o cualquier otra forma de divulgacidon, cediendo la empresa adjudicataria todos
los derechos de propiedad.

La empresa adjudicataria cederd a la AESAN OA los derechos de propiedad intelectual de
terceros que pudieran concurrir en los contenidos y demas elementos que intervengan en
la realizacion de las recogidas de datos y las explotaciones de éstos, objeto del contrato.

La AESAN OA dispondra de los derechos de propiedad intelectual del material objeto de
este contrato para usos didacticos, demostrativos no comerciales, en cualquier soporte y
sin limite de tiempo, incluido Internet.

Las cesiones de derechos mencionadas serdn validas para su utilizacion por la AESAN OA o
por terceros expresamente autorizados por esta Agencia.

Serd obligacién del adjudicatario responder legal y econdmicamente de las reclamaciones,

demandas o cualquier otra pretension contenciosa ejercitada por terceros en relacién con
el objeto del contrato, incluyendo las que pudieran surgir sobre la originalidad de la

Pagina 8 de 9



FIRMADO

ISABEL PENA-REY LORENZO - 2022-07-04 15:18:12 CEST

ALMUDENA ROLLAN GORDO - 2022-07-04 12:15:05 CEST

Este documento es copia del original cuya autenticidad puede ser comprobada mediante el CSV: OIP_S5M2LVATK7ZEEOR6HB9ENOV5KBMEH en https://www.pap.hacienda.gob.es

MINISTERIO
DE CONSUMO

creatividad, los esléganes que en ella se contengan o el empleo de cualquier otro elemento
que la componen.

La AESAN OA podrd ceder los datos y resultados finales a las entidades que considere
oportuno (Comunidades Auténomas, municipios, otros) para su utilizaciéon en los soportes
gue estimen adecuados.

5. PLAZO DE EJECUCION

El plazo maximo de ejecucién del proyecto sera de 7 meses tras la firma del contrato.

Madrid, a la fecha de la firma electronica
La vocal asesora para la Estrategia NAOS La Directora Ejecutiva de la Agencia

Espanola de Seguridad Alimentaria y
Nutricidn

Fdo: Almudena Rollan Gordo Fdo: Isabel Pefia-Rey Lorenzo
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