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Resumen

Objetivo: contribuir a la armonizacién europea de la
biovigilancia en humanos (proyecto DEMOCOPHES)
demostrando la utilidad de los estudios de biovigilancia
para valorar la influencia de la dieta y los estilos de vida
como via de exposicion a contaminantes ambientales.

Métodos: se adapté el protocolo europeo a las nece-
sidades nacionales, siguiendo los controles de calidad
definidos en €l y sin comprometer la obtenciéon de datos
comparables entre los paises participantes.

Resultados: 1a adaptacion nacional del protocolo eu-
ropeo no presenté grandes dificultades y, salvo minimas
modificaciones, se respeté el disefio original del estudio.
Participaron 134 parejas madre-hijo, seleccionados en
un colegio de Aiiover de Tajo (Toledo) y tres colegios de
Madrid. Los voluntarios donaron una muestra de pelo y
de orina y contestaron a las preguntas del cuestionario
epidemiolégico. Se observaron diferencias significativas
en la participacion de los voluntarios en las dos localiza-
ciones de muestreo.

Discusion: la estandarizacion de todas las etapas de un
estudio de biovigilancia en humanos es esencial para su
desarrollo armonizado a escala internacional. Los resul-
tados obtenidos han contribuido a la obtencién de datos
sobre exposicion ambiental, por primera vez compara-
bles en 17 paises europeos, y han permitido observar di-
ferencias relacionadas con la dieta y los habitos de vida.
Las experiencias y el material de trabajo desarrollado
para el estudio piloto seran aplicables al disefio e imple-
mentacion de futuros estudios de HBM.
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DEMOCOPHES SPAIN AND ITS
CONTRIBUTION TO THE HARMONIZATION
OF EUROPEAN HUMAN BIOMONITORING

Abstract

Objetive: contributing to demonstrate of the feasibi-
lity of a coordinated action on human biomonitoring in
Europe (DEMOCOPHES project) and demonstrate the
utility of HBM studies to assess the influence of diet and
lifestyle in environmental exposures.

Methods: the EU protocol was adapted to the national
requirements. The quality controls defined herein were
followed and special care was taken to ensure the com-
parability of the results among participating countries.

Results: the protocol adaptation did not shown signi-
ficant difficulties. Only minor changes were applied, so
the original design of the study was respected. 134 mo-
ther-child pairs were selected in one school in Afiover de
Tajo (Toledo) and three schools in Madrid. All volunteers
donated a urine and hair sample and complete the epi-
demiological questionnaire. Significant differences were
found in the participation rates between the sampling
locations.

Discussion: standardization of all steps in a human
biomonitoring study is essential for its harmonized deve-
lopment in Europe. The results has contributed to obtain
for the first time comparable data about environmental
exposure in the general population within 17 EU coun-
tries showing the differences associated with diet and li-
festyles. The experiences and materials developed in the
fieldwork could be applied to the design and implemen-
tation of HBM studies in the future.

(Nutr Hosp. 2015;32:394-402)
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Abreviaturas

HBM: Biovigilancia Humana, del inglés Human
Biomonitoring.

EHAP: Plan de Accién de Medio Ambiente y Salud,
del inglés Environment and Health Action Plan.

COPHES: Consortium to Perform Human Biomoni-
toring on a European Scale.

DEMOCOPHES: Demonstration of a Study to Coor-
dinate and Perform Human Biomonitoring on a Euro-
pean Scale.

PNT: Procedimiento Normalizado de Trabajo.

ICIs: Ejercicios de Comparacién Interlaboratorio,
del inglés Interlaboratory Comparisons Investigations.

EQUAS: Esquema de Valoracién Externa de la Ca-
lidad, del inglés External Quality Assurance Scheme.

QA/QC: Aseguramiento y Control de la Calidad, del
inglés Quality Assurance and Quality Control.

OCDE: Organizacién para la Cooperacion y el De-
sarrollo Econémicos.

CAPI: Computer — Assisted Personal Interviewing.

Introduccion

La biovigilancia humana (HBM), cuyos origenes se
remontan a 1.800 en el dmbito de la vigilancia ocupa-
cional', es actualmente una herramienta esencial para
la valoracién de la exposicion a contaminantes am-
bientales en la poblacion general tal y como se pone
de manifiesto en el creciente nimero de programas y
estudios que la emplean®”.

Sin embargo, a pesar de su potencial en el dmbito
de la Salud Publica, la interpretacion de datos puede
verse limitada por la ausencia de homogeneidad en-
tre estudios. Esto condiciona no sélo la posibilidad
de comparar resultados a escala internacional, sino la

traduccion y aplicacién de los mismos a acciones di-
rigidas a disminuir y/o eliminar fuentes de exposicién
(dieta, estilos de vida etc.) y a proteger a la poblacién
mds vulnerable. El Plan de Accién Europeo de Medio
Ambiente y Salud (EHAP)* reconoce esta ausencia
de homogeneidad y en su accion 3 insta al desarrollo
de un enfoque coordinado de la HBM en Europa. En
este entorno, y en cumplimiento del EHAP nacen dos
proyectos europeos estrechamente relacionados, CO-
PHES (Consortium to Perform Human Biomonitoring
on a European Scale) y DEMOCOPHES (Demons-
tration of a study to Coordinate and Perform Human
Biomonitoring on a European Scale).

En diciembre de 2009, los miembros de COPHES
(35 instituciones de 27 paises europeos) comenzaron
a trabajar en la definicidn de las bases tedricas, Proce-
dimientos Normalizados de Trabajo (PNTs) y el desa-
rrollo de un programa de control y garantia de calidad
(QA/QC) para llevar a cabo una accion coordinada de
biovigilancia humana en Europa. En septiembre de
2010, comenzaba el estudio piloto DEMOCOPHES,
cuyo objetivo era demostrar la viabilidad del concepto
desarrollado por COPHES>7,

La elaboracion del protocolo del estudio se llevo a
cabo a través de un proceso sistemdtico en el que se dis-
cutieron las diferentes posibilidades y consecuencias de
aspectos como el tamafio muestral, poblacion de estudio,
método de seleccidn de participantes o de los biomarca-
dores®. Este protocolo debia permitir alcanzar los objeti-
vos y a su vez, ser lo suficientemente flexible como para
que pudieran participar el mayor nimero de paises posi-
ble, teniendo en cuenta las diferencias en recursos, ex-
periencia, legislacion e intereses nacionales. A partir del
disefio bdsico y gracias al apoyo cientifico del consorcio
COPHES se concluyé el protocolo europeo del estudio
piloto (Fig. 1), que supuso la base para la elaboracion de
los protocolos nacionales en los 17 paises participantes.

Procedimientos
Normalizados de
Trabajo
Cursos de
entrenamiento Comunicacién
ESCENARIO BASICO
Andlisi 17 paises Programa de
nalisis . . Garantia d
estadistico 120 parejas madre-hijo/a Calzil(rlzlzi lean lis
Area urbana y rural P P
S g el andlisis quimicos.
Mercurio, cadmio, cotinina,
metabolitos de ftalatos Q
. . Etica
Cuestionarios
i Fig. 1.—Caracteristicas bdsicas de
ARMONIZACION DE LA BIOVIGILANCIA EN EUROPA DEMOCOPHES y apoyo cientifico
aportado por COPHES.
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El Area de Toxicologia Ambiental del Centro Nacional
de Sanidad Ambiental (CNSA, ISCIII) fue responsable
del estudio piloto en Espaiia, con el apoyo del Instituto
de Investigacion de Enfermedades Raras (IIER, ISCIII).

El objetivo de este trabajo es mostrar cémo se con-
tribuy6 desde Espafia a la demostracion de la viabili-
dad de una accién armonizada de biovigilancia huma-
na en distintos paises europeos.

Métodos

Todas las actividades relacionadas con el estudio
piloto en Espafia se coordinaron desde el Area de To-
xicologia Ambiental (CNSA, ISCIII). El equipo de

campo estuvo formado por un coordinador, 5 entrevis-
tadores y 2 técnicos de laboratorio encargados de la
toma de muestras.

Adaptacion del protocolo

El proceso de adaptacion tuvo lugar de septiembre de
2010 a abril de 2011 y no supuso grandes variaciones
respecto al escenario bdsico definido por el protocolo eu-
ropeo, por lo que el Equipo de Coordinaciéon de DEMO-
COPHES acepté el protocolo adaptado sin objeciones.

En la tabla I se muestran las caracteristicas bdsicas
del estudio piloto europeo y las modificaciones reali-
zadas en DEMOCOPHES - Espaifia.

Tabla I
Aspectos clave en la adaptacion nacional del protocolo europeo

DEMOCOPHES

DEMOCOPHES en Esparia

Nifos de 6-11 afios
Madres < 45 afos

Poblacion de estudio

Madres < 45 afios?

Puntos de muestreo

Rural y urbano (a definir segiin criterio nacional)

Rural: Afiover de Tajo (segiin OCDE")
Urbano: Madrid

Tamario muestral 120 parejas madre-hijo

(60 rurales + 60 urbanas)

134 parejas madre-hijo®
(74 rurales+ 60 urbanas)

Seleccion participantes Dos opciones:
* registros/censos

* colegios

Seleccion via colegios

Criterios de exclusion

Sin modificaciones

No padecer enfermedades metabdlicas

No vivir en hospitales, instituciones, etc.

Tener suficiente conocimiento del castellano
Mds de 5 afios residiendo en el punto de muestreo
El nifio/a debe vivir con la madre la mayor parte
del tiempo

Matrices biologicas Orina y pelo Sin modificaciones
Biomarcadores Pelo: Determinaciones adicionales en orina:
e Mercurio total ¢ Metabolitos de ftalatos: Scx-MEHP, MMP,
Orina: MCHP, MnPeP, 30H-MnBP, 3cx-MPP,
e Cadmio 20H-MiBP, MnOP, OH-MiNP, oxo-MiNP,
e Cotinina cx-MiNP, OH-MiDP, oxo-MiDP, CX-MiDP.

¢ Metabolitos de ftalatos: MEHP, SOH-
MEHP, 5oxo-MEHP, MEP, MBzP, MnBP y
MiBP.

¢ Bisfenol A

e Mercurio

¢ Metabolitos hidroxilados de HAPs
* Gravedad especifica

Andlisis quimico

Analisis de un biomarcador en un mismo
laboratorio

Analisis de muestras en laboratorios cualificados
(aquellos que superaron el programa COPHES/
DEMOCOPHES ICI/EQUAS)

Sin modificaciones

Cuestionarios

Realizados mediante trabajadores de campo
entrenados.

* Papel

e SOCRATOS, sistema on-line CAPI

Papel, aunque se desarroll$ version CAPI

Entrevista/toma de
muestras

e visita al domicilio familiar
e centro de entrevistas/toma de muestras

Sin modificaciones

* Inicialmente se excluyeron las voluntarias >45 afios, después se ampli6 el rango de edad.
®Se planed recoger una muestra extra por estrato de edad y sexo; en Madrid no fue posible.
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Aspectos éticos

En todo momento se siguieron los principios €ticos,
legales y las regulaciones definidas en la Ley Orgdnica
de Proteccion de Datos de Cardcter Personal (15/1999,
13 de diciembre 1999), la Ley Bdsica Reguladora de la
Autonomia del Paciente y de Derecho y Obligaciones
en Materia de Informacion y Documentacion Clinica
(41/2002, 14 de noviembre 2002), la Ley General de
Sanidad (14/1986, 29 de abril 1986) y la Ley de Investi-
gacion Biomédica. (14/2007, 3 de julio 2007). La parti-
cipacion de menores de edad obligd a poner en conoci-
miento de la Fiscalfa del Menor la existencia del estudio.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion y del Bienestar Animal del ISCIIIL. Todos
los participantes firmaron el consentimiento informado
del estudio, del biobanco y la cldusula de proteccion de
datos de cardcter personal. Se les entregd un pequefio
obsequio en agradecimiento por su colaboracion.

Todos los participantes en el estudio, excepto aque-
llos que expresaron su deseo de no conocerlos, reci-
bieron una carta individualizada de resultados con
referencias a sitios web de interés y recomendaciones
para disminuir la exposicién a los contaminantes estu-
diados en caso necesario.

Trabajo de campo

La seleccion de voluntarios se hizo a través de cole-
gios y para la planificacion de la estrategia a seguir se
tomaron como base los Procedimientos Normalizados
de Trabajo (PNT) del protocolo europeo (Fig. 3). Asi-
mismo, el material empleado (folletos, carteles, cartas,
etc.) fue traducido y adaptado a partir del material ela-
borado en COPHES.

El periodo para la recogida de muestras del estudio
piloto se establecié de septiembre de 2011 a febrero
de 2012. La recogida, transporte y conservacion de las
muestras se hizo de acuerdo a los PNT definidos en
el protocolo. Las muestras de orina se mantuvieron a
4-8°C hasta su llegada al laboratorio, donde se prepara-
ron las alicuotas necesarias y se congelaron a -20°C has-
ta su andlisis y a -80°C las destinadas al biobanco. Las
muestras de pelo se transportaron y conservaron preser-
vandolas de la humedad y a temperatura ambiente.

Andlisis quimico

Las determinaciones analiticas se realizaron en la-
boratorios cualificados para el andlisis de muestras
de DEMOCOPHES. Dichos laboratorios participa-
ron y concluyeron con éxito el programa de Garan-
tfa de Calidad organizado en el marco de COPHES/
DEMOCOPHES. El programa consistié en dos rondas
de ICIs (Interlaboratory Comparison Investigations)
para cada uno de los biomarcadores analizados, diri-
gidas a garantizar la obtencién de datos comparables.

Para mejorar la exactitud de los resultados, se realiza-
ron dos rondas EQUAS (External Quality Assurance
Scheme) en las que colaboraron laboratorios de refe-
rencia internacionales de reconocido prestigio®'©.

Cuestionarios

Los cuestionarios elaborados para el estudio pilo-
to europeo fueron traducidos al castellano y someti-
dos a los controles de calidad oportunos (diferentes
traductores, revision y posterior validaciéon mediante
traduccion reversa). Algunas preguntas necesitaron ser
adaptadas a la situacién nacional, como por ejemplo la
relativa a los ingresos mensuales. A lo largo del estu-
dio se utilizaron los siguientes cuestionarios:

Cuestionario telefonico: 12 preguntas para verificar
el cumplimiento de los criterios de inclusion.

Cuestionario telefonico de no-participacion: para
caracterizar la poblacion compuesta por los no inte-
resados en participar e identificar posibles sesgos de
seleccion.

Cuestionario de toma de muestras de orina/pelo:
datos sobre las condiciones de la toma de muestras (un
cuestionario por matriz e individuo).

Cuestionario bdsico: 63 preguntas distribuidas en
6 secciones: entorno residencial y vivienda, nutricidn,
exposicion a tabaco, exposiciones relevantes, ocupa-
cion e informacion socio-econdmica. Se definieron 8
preguntas “obligatorias” por considerarse imprescindi-
bles para la correcta interpretacion de los resultados. La
falta de informacidn en estas preguntas constitufa un
motivo de exclusion. Se realizé un cuestionario por pa-
reja madre/hijo (uno para la madre y otro para el hijo).

Grabacion de datos

Los resultados analiticos y la informacion recogida
en los cuestionarios se grabaron en la base de datos na-
cional siguiendo las gufas del protocolo europeo. Tras
aplicar los controles de calidad desarrollados de forma
centralizada se enviaron a la base de datos europea los
datos correspondientes a 120 parejas madre/hijo (60
urbanas y 60 rurales).

Entrenamiento y formacion

Como parte de las actividades para asegurar la armo-
nizacion, el coordinador del equipo de campo asistio a
las sesiones de formacién organizadas por COPHES/
DEMOCOPHES (http://www.eu-hbm.info/cophes/
project-work-packages/trainings-agendas-and-presen-
tations). Las diferentes sesiones se centraron en los
siguientes aspectos: entrenamiento para el trabajo de
campo (realizacion de entrevistas, toma de muestras,
etc.), construccidn y gestion de bases de datos, comuni-
cacion, andlisis de datos e interpretacion de resultados.

DEMOCOPHES Espaiia y su contribucion
a la armonizacidn de la biovigilancia
humana en Europa
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El entrenamiento correspondiente a la fase analitica
se desarroll6 en paralelo al programa de QA/QC me-
diante la organizacién de conferencias web después de
cada ronda®'°.

Resultados

DEMOCOPHES en Espaiia se desarroll6 en dos
dreas representativas de los extremos del grado de
urbanizacidn, definidas como urbana y rural. Para su
seleccidn se considerd la definicion de ruralidad de la
OCDE", en la que se consideraron rurales los muni-
cipios con una densidad de poblacion menor de 150
hab./Km?. Ademds, siguiendo los criterios del proto-
colo europeo!, se excluyeron zonas con grandes com-
plejos industriales en los alrededores, las “ciudades
dormitorio” y se buscaron municipios con un nime-
ro suficiente de nifios de 6-11 afios en los colegios de
educacion primaria existentes en la zona para poder
limitar el estudio a un tnico municipio. La ciudad de
Madrid fue seleccionada como localizacién urbana y
Afover de Tajo (Toledo) como rural.

Los colegios se eligieron mediante un muestreo de
conveniencia, teniendo en cuenta que contaran con su-
ficientes alumnos de entre 6 y 11 afios y que estuvieran
representados los diferentes estratos socio-econémicos.

La colaboracion del Ayuntamiento de Afiover de
Tajo en el trabajo de campo facilité en gran medida
la realizacién del mismo y apenas se encontraron di-
ficultades. Sin embargo, en Madrid tanto la captacion
de voluntarios como la ejecucién del muestreo resultd
mucho mds complicada y requirié la implicacién de
tres colegios para alcanzar el minimo tamafio muestral
de 60 parejas urbanas (n° de parejas participantes en
cada colegio: 15, 17 y 28). No obstante, en ambos ca-
sos algunos aspectos de la estrategia inicialmente defi-
nida tuvieron que modificarse a medida que avanzo el
trabajo de campo (Fig. 3).

Como resultado de las actividades de captacion de
voluntarios se invit6 a 1.515 parejas madre-hijo, 1.491
a través de cartas/correos electronicos y 24 mediante
otros medios. El porcentaje total de respuesta fue de
11,5%, siendo significativamente mayor en Aflover de
Tajo (98,7%) que en Madrid (6,7%). De las 164 parejas
contactadas, finalmente participé el 81,7% (Fig. 2). La

‘ 1.515 Parejas madre-hijo/a invitadas ‘

v

‘ 164 Parejas madre-hijo/a contactadas ‘

A 4

5 no interesadas

25

no seleccionadas:
7, >45 afios?
2, < 5 afios residiendo en area estudio
3, no residentes en area de estudio
2, enfermedades metabdlicas
7, grupo de edad/sexo completo
4, no asistieron a la cita

‘ 134 Parejas madre-hijo/a participantes ‘

v

Madrid

v

Afiover de Tajo

60 Parejas madre-hijo/a

v

74 Parejas madre-hijo/a

‘ 536 Muestras recogidas ‘

v

268 Muestras de orina ‘

v
‘ 268 Muestras de pelo

L, 28, muestras extra recogidas

3, concentracion de creatinina <300mg/L

—; 28, muestras extra recogidas

237 Resultados incluidos en Base
de Datos Europea

240 Resultados incluidos en Base
de Datos Europea

Fig. 2.—Esquema de participacion en DEMOCOPHES-Espaiia.

“ En un principio las madres >45 aiios fueron excluidas del estudio, pero después, se admitieron voluntarias que no cumplian este criterio.
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tabla II recoge las caracteristicas bdsicas de los parti-
cipantes en DEMOCOPHES-Espaia, en la que puede
observarse que mds de la mitad de las madres de Madrid
tenfan mds de 40 afios mientras que en Afiover de Tajo
la mayorfa estaba entre 35-40 afios. También se obser-
varon diferencias en el mdximo nivel de estudios en el
hogar, con mayoria de educacion 1% en el drea rural y 3
en la urbana, y en los ingresos medios mensuales, que
en general era superiores en las familias de Madrid.

La duracion del periodo de entrevistas y recogida
de muestras en Afiover de Tajo fue de tres dias (17-
19 octubre 2011), mientras que en Madrid se prolongé
durante casi tres meses (noviembre 2011-enero 2012).

Siguiendo el procedimiento previamente definido, la
entrevista comenzaba con la presentacion del trabaja-
dor de campo y la resolucién de las preguntas plantea-
das por las madres e hijos. A continuacion, se entrega-
ba el consentimiento informado y resto de documentos
de cardcter legal y una vez firmados, se proseguia con
el cuestionario y la toma de muestras. Todos los parti-
cipantes donaron una muestra de pelo y de la primera
orina de la mafana (Fig. 2) y respondieron al cues-
tionario. La mayor parte de los participantes (97%)
asistio a los centros de entrevistas (localizados en los
colegios), excepto un caso en Madrid y tres en Aflover
de Tajo que optaron por la visita a domicilio.

Contacto con responsable del colegio

|

: Reunion con profesores. Explicardn el estudio a los nifios y

| entregardn material de comunicacion. Recogeran las cartas de

I respuesta y las enviardn a la oficina de coordinacién del muestreo
|

Presentacion del estudio a
potenciales voluntarias, entrega de
material de comunicacion, envio
de correos electronicos, etc.

Respuestas
negativas

v

Respuestas
positivas

Llamada telefénica,
realizacion del cuestionario

Llamada telefénica, verificacion del
cumplimiento de los criterios de

de no participacién inclusion
No St
Comunicacion de no Llamada telefénica
cumplimiento, para fijar cita
agradecimientos entrevista

Envio carta con fecha de la
cita y consentimiento
informacion (CI)

Envio centralizado de botes
de orina e instrucciones de

recogida a colegios/Ayto.

v

Envio de botes de orina e l
instrucciones de recogida,
recordatorio de la cita y del
envio del CI firmado

recordar cita de la entrevista

¥ :

Recogida de CI si no fue Firma del CI. toma de
enviado, toma de muestras y B, e’n P——
entrevista

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
Llamada telefonica para :
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Fig. 3.—Modificaciones sobre la estrategia inicialmente definida.

Los cuadros sombreados indican las etapas modificadas y las actividades realizadas (en letra cursiva).
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Tabla II
Caracteristicas bdsicas la poblacion estudiada en DEMOCOPHES en Espariia

Rural Urbana
Madres Nirios Madres Nifios

N 74 74 60 60
Edad — —

<35 12 (16,2%) 4 (6,7%)

35-40 39 (52,7%) 16 (26,7%)

> 40 23 (31,1%) 40 (66,7%)
Edad

5-8 — 37 (50,0%) — 31 (51,7%)

9-11 37 (50,0%) 29 (48,3%)
Sexo

Nirios — 39(52,7%) — 30 (50,0%)

Nirias 35(47,3%) 30 (50,0%)
Pais de origen

Esparia 73 (98,6%) 72 (97,3%) 57 (95,0%) 58 (96,7%)

Otros 1 (1,4%) 2(2,8%) 3(5,0%) 2 (2,8%)
Madximo nivel de estudios en el hogar

Educacion 1" (ISCED 0-2) 46 (62,2%) 2 (3,3%)

Educacion 2 (ISCED 3-4) 17 (23,0%) 12 (20,0%)

Educacion 3*(ISCED 5-6) 11 (14,9%) 46 (76,7%)
Ingresos mensuales en el hogar

< 500€ 0 (0,0%) 0 (0,0%)

1.000 a < 1.500€ 11 (14,9%) 1 (1,7%)

1.500 a < 2.000€ 25 (33,8%) 7 (12,4%)

2.000 a < 2.500€ 19 (25,7%) 10 (17,5%)

2.500 a < 3.000€ 7 (9,5%) 10 (17,5%)

3.000 a < 5.000€ 9 (12,2%) 9 (15,8%)

5.000 a < 7.000€ 2 (2,7%) 16 (28,1%)

7.000 a < 9.000€ 0 (0,0%) 3(5,3%)

= 9.000€ 0 (0,0%) 1 (1,7%)

Durante la adaptacién del protocolo se planificé la Discusién

realizacion de los cuestionarios mediante de una apli-
cacion CAPI desarrollada ad hoc. Sin embargo, la apli-
cacion no estuvo disponible al comenzar el muestreo
rural, por lo que se utilizaron cuestionarios en papel y
posteriormente se grabaron en la version CAPI para
después exportarlos directamente a la base de datos.
Para evitar diferencias que pudieran causar sesgos, se
siguid el mismo procedimiento en el muestreo urbano.

La recogida de muestras transcurrié sin problemas
y tras aplicar el protocolo de aceptacidn/rechazo de
muestras solo se rechazé el 1% de las muestras de ori-
na por presentar una concentracion de creatinina me-
nor de 0,3 o mayor de 3 mg/ml, de acuerdo al criterio
establecido por la Organizacion Mundial de la Salud'.
Todas las muestras de pelo fueron aceptadas.

En octubre 2012, los participantes recibieron sus re-
sultados a través de una carta individualizada. Un mes
mds tarde se organizo una jornada sobre biovigilancia
humana para dar a conocer los resultados de DEMO-
COPHES en Espafia (http://democophes.blogs.isciii.
es/2012/10/29/jornada-sobre-biomonitorizacion-hu-
mana/).

La discusién durante la elaboracion del protocolo
europeo hizo posible que, en general, su aplicacion
fuera viable en todos los paises participantes. La im-
plementacion del estudio piloto en Espafia no present6
dificultades, a excepcion de las derivadas del reduci-
do tiempo establecido para el trabajo de campo. Esto
obligé a modificar ciertos aspectos de la estrategia ini-
cial obteniéndose, no obstante, buenos resultados. Por
ejemplo, el envio de las cartas de invitacién fue sus-
tituido por llamadas telefénicas, que resultaron muy
eficaces a la hora de confirmar la asistencia a la en-
trevista y recordar la necesidad de recoger la primera
orina de la mafiana. El envio centralizado de los botes
de orina a los colegios redujo el tiempo de preparacion
y los costes de los envios (4 envios, uno por colegio,
frente a 134, uno por pareja madre-hijo) y ademds, evi-
t6 los inconvenientes derivados de la imposibilidad de
recepcién del mismo en el hogar (acudir a la oficina
de correos, horarios, etc.), lo que probablemente se
hubiera traducido en un gran nimero de voluntarios
acudiendo a la cita sin la muestra de orina.
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Uno de los mayores problemas fue encontrar ma-
dres menores de 45 afios con nifios de 6-11 afios en
Madrid, que podria haberse abordado de manera di-
ferente de haber contado con mds tiempo para la fase
de captacion. En cualquier caso, tras comprobarse que
esta complejidad se repetia en varios paises, el equipo
de coordinacién de DEMOCOPHES decidié ampliar
el limite de edad por no suponer un riesgo para la ob-
tencién de datos comparables. Como consecuencia, se
incluyeron en el estudio 4 mujeres de 46 afios y 2 de 48
afios en el drea urbana.

Las diferencias encontradas entre el drea rural y
urbana en cuanto a los recursos y esfuerzos dedica-
dos a la captacién y toma de muestras podrian de-
berse en parte a la colaboracidn de las autoridades
locales de Afiover de Tajo (Ayuntamiento y médico
de familia). Su participacion facilit6 el acceso a la
poblacién, captando su atencién y acercando po-
siciones entre los investigadores y los potenciales
voluntarios. Posiblemente debido a ello, algunas
madres percibieran su participaciéon como una con-
tribucion a la comunidad que se traduciria en algo
beneficioso para el municipio y se decidieran a par-
ticipar. Si bien es cierto que por otro lado, este tipo
de colaboracién podria interpretarse como una obli-
gacion encubierta precisamente por la participacion
de algin tipo de autoridad o comunidad (ayunta-
mientos, asociaciones, agrupaciones, gremios, etc.),
en este caso tuvo un efecto positivo. Otro factor que
podria haber influido es el diferente estilo de vida
en Madrid y Afiover de Tajo. Las madres del drea
urbana manifestaron estar demasiado ocupadas para
participar y en general, fue complicado organizar
las citas de las entrevistas (s6lo disponian de unas
pocas horas por la tarde y no todos los dfas). Esto
también qued6 patente en los intentos necesarios
para contactar con ellas, con una media de 2 llama-
das telefonicas en Afiover de Tajo y 6 en Madrid.
La menor disponibilidad de las madres en el drea
urbana junto a las dificultades de captacion fueron
los responsables de que el muestreo urbano se pro-
longard durante casi tres meses.

La implementacion del estudio piloto en Espafia ha
contribuido a la demostracion de la viabilidad de la
armonizacion de la HBM en Europa y a mejorar y ad-
quirir conocimientos aplicables a futuros estudios'*!%.
Por ejemplo, se ha observado la necesidad de ampliar
el tiempo de muestreo y el rango de edad de las ma-
dres o de utilizar recursos para disminuir el tiempo de
las entrevistas personales y facilitar el contacto con
los participantes (cuestionarios via web, envio de co-
rreos electrénicos, mensajes de texto, redes sociales,
etc.).

Dada la naturaleza del estudio, el cuestionario em-
pleado no era suficientemente exhaustivo para poder
valorar en detalle la influencia de la dieta en la ex-
posicion a contaminantes ambientales. No obstante,
los datos recogidos han sido suficientes por ejemplo,
para observar una vez mds la influencia del consumo

de pescado en las concentraciones de mercurio presen-
tes en el organismo'*'. Otros factores de exposicién
relevantes relacionados con la dieta fueron el consumo
de comida enlatada y determinados tipos de alimen-
tos (helado, chicles) y los niveles de metabolitos de
ftalatos y bisfenol A en orina!’!8, Por otro lado, el es-
tudio de los resultados obtenidos frente a datos sobre
contaminantes en alimentos indica una relacién entre
el contenido de mercurio en alimentos de origen mari-
no y los niveles de mercurio en la poblacién estudiada
en DEMOCOPHES, no asf para el caso del cadmio®.
Ademds de la relacion entre exposicion ambiental y
alimentos, se estudiaron otros factores derivados de
los diferentes hdbitos de vida. As{ por ejemplo, el es-
tudio de los niveles de cotinina en relacién a las leyes
antitabaco europeas ha permitido demostrar la efecti-
vidad de dichas leyes a la hora de reducir la exposicion
pasiva a tabaco'’.

Los resultados no son representativos de todo el
territorio espafiol, pero ofrecen por primera vez da-
tos comparables en Europa de cuatro contaminantes
ambientales de gran interés en Salud Publica. Por
primera vez tenemos una imagen de la exposicion re-
lativa de un sector de la poblacion espafola frente a
17 paises europeos que pone de manifiesto la impor-
tancia que tienen los hdbitos de vida en los niveles
de exposicion de la poblacion, quedando patente en
este estudio claras diferencias derivadas del estilo de
vida de cada pafs, a pesar de encontrarse en una so-
ciedad globalizada y que la contaminacién ambien-
tal trasciende fronteras. Esta imagen ademds abre las
puertas a las autoridades nacionales de cada pafs para
priorizar intervenciones en las politicas sanitarias y
medioambientales.
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