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INTRODUCCION

La Fibromialgia (FM), la Encefalomielitis Mialgica-Sindrome de Fatiga Cronica (EM-SFC)
y la Sensibilidad Quimica Multiple (SQM), son enfermedades cuyo reconocimiento por
parte de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) es muy reciente. La FM, fue
incorporada a la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE) en el ano 1992 (CIE-
10: M79.7 Fibromialgia), y la EM-SFC en 1989 (CIE-10: R53.82 Fatiga cronica, no
especificada). En el caso de la SQM, en el momento actual aun no esta reconocida por
la OMS, aunque algunos paises la han incluido a sus modificaciones clinicas de la CIE;
Espana la incorpor6 en su actualizacion de 2014 (CIE-10: T78.4 Alergia no
especificada). Este es uno de los motivos por el que los datos epidemiologicos acerca
de estas enfermedades son escasos, y los resultados de los estudios disponibles se

caracterizan por una considerable heterogeneidad.

Conocer la dimension epidemiologica, asi como el perfil y principales caracteristicas
de las personas que viven con estas enfermedades, es fundamental para ofrecer una
mejor informacion, formacion, atencion sanitaria y social a las mismas. Por ello, se
presenta el siguiente proyecto de investigacion sobre la prevalencia FM, EM-SFC y SQM,
a peticion y en colaboracion con la Coalicién Nacional de Entidades de Fibromialgia,
Sindrome de Fatiga Cronica-Encefalomielitis Midlgica, Electrohipersensibilidad y
Sensibilidad Quimica Multiple (CONFESQ).

FIBROMIALGIA (FM)

La Fibromialgia es una enfermedad sindromica que se caracteriza por la presencia de
dolor cronico musculoesquelético generalizado, con hiperalgesia y alodinia. Suele
acompanarse, ademas, de fatiga, trastornos del suefio y alteraciones cognitivas,
deteriorando la calidad de vida de las personas afectadas de forma muy significativa

(Sociedad Espanola de Reumatologia, 2020).

Su etiologia es desconocida, aunque la mayoria de las hipotesis plantean un caracter
multifactorial, que combina aspectos genéticos y epigenéticos que condicionan una
alteracion en los sistemas de regulacion del dolor (Cabo-Meseguer et al., 2019). Su
diagnostico es clinico y de exclusién, y tradicionalmente se ha establecido a partir de
los criterios de 1990 del American College of Rheumatology (ACR), basados en la
presencia de dolor generalizado durante al menos tres meses, y en el dolor a la presién

en al menos 11 de los 18 puntos sensibles (Wolfe et al., 1990). En 2010 se publicaron




los nuevos criterios ACR para el diagndstico de FM. Estos nuevos criterios abandonan
el recuento de puntos sensibles, y dan mayor importancia a la cuantificacion y
localizacién del dolor generalizado, incluyendo otros sintomas como la fatiga, los

trastornos del sueno y las alteraciones cognitivas (Wolfe et al., 2010).

En la revision de Marques et al, la prevalencia de FM en poblacion general estaria entre
el 0.2 y el 6.6% (Marques et al., 2017). En Espana, segun los datos del estudio
EPISER2016, la prevalencia estimada en poblacion adulta es del 2.45%, con notables
diferencias entre hombres y mujeres. Asi, los resultados de este estudio muestran una

prevalencia del 4.49% en mujeres frente al 0.29% en varones (Gaya et al., 2020).

ENCEFALOMIELITIS MIALGICA-SINDROME DE FATIGA CRONICA (EM-SFC)

La Encefalomielitis Mialgica-Sindrome de Fatiga Cronica es una enfermedad cronica,
multisistémica (Carruthers et al., 2011; Castro-Marrero et al., 2017) que afecta de
manera importante a la calidad de vida de las personas que la padecen (Hvidberg et
al., 2015). La enfermedad puede presentarse tanto en la infancia y adolescencia como
edad adulta.

La etiologia de la EM-SFC es desconocida, proponiéndose hipotesis que sefalan la
relevancia que ciertas alteraciones inmunologicas, neuroldgicas, intestinales y
mitocondriales podrian tener en su génesis y permanencia (Marshall-Gradisnik & Eaton-
Fitch, 2022; Mensah et al., 2017; Ruiz-Pablos, 2022). Ante la ausencia de
biomarcadores especificos de la enfermedad (Strassheim et al., 2018), el diagnostico
es fundamentalmente clinico. Existen numerosas definiciones de caso clinico. Segln
los Criterios de Consenso Internacional, la presencia de EM-SFC deberia sospecharse
en personas que presentan agotamiento neuroinmune postesfuerzo (PENE), causado
tanto por un esfuerzo fisico como mental y que puede aparecer horas e incluso dias
después del desencadenante inicial. El diagnostico requiere, ademas, de al menos un
sintoma de tres de las cuatro categorias referidas al deterioro neurologico; idéntico
numero de tres de los cinco grupos relativos al deterioro inmune, gastrointestinal y
genitourinario y un sintoma evidenciando alteraciones en la produccion o transporte
energético (Carruthers et al., 2011). La EM-SFC suele coexistir con otras entidades
comorbidas como fibromialgia (Ramirez-Morales et al., 2022), sindrome de dolor
miosfacial o sindrome de sicca, entre otras en un porcentaje de personas afectadas

superior al 80% en algunas cohortes (Castro-Marrero et al., 2017).




La enfermedad tiene un curso impredecible, con periodos de remisién y crisis. El grado
de afectacién funcional es variable. Asi en las formas mas leves de la enfermedad las
personas son independientes para las actividades de la vida diaria, pueden realizar
tareas domésticas que no requieran grandes esfuerzos y quizas continuar
estudiando/trabajando, reduciendo sus actividades de ocio, tiempo que dedican a
recuperarse para poder desarrollar la actividad semanal. En su grado mas severo, las
personas permanecen en cama, necesitando ayuda para la cobertura de sus
necesidades basicas. Se estima que aproximadamente un 25% de las personas
permanecen en su domicilio dada la severidad y frecuencia de los sintomas que sufren
(Pendergrast et al., 2016). Actualmente no existe un tratamiento curativo para la
enfermedad, estando orientado éste al manejo de sintomas (National Institute for
Health and Care Excellence, 2021).

La prevalencia de la enfermedad es desconocida. Lim et al (Lim et al., 2020)
encuentran una elevada heterogeneidad cuando analizan los datos de los 46 estudios
revisados, con variaciones en las cifras reportadas en funcion a la poblacion estudiada,
la definicion de caso clinico y el método diagnostico empleado. Estiman una
prevalencia media total de 1.40%, pooled prevalence de 0.39% y de 0.68% en el
metaanalisis [95% Cl 0.48-0.97]. En el contexto europeo, Estévez-Lopez et al
encontraron prevalencias entre el 0,1 y el 2,2, en los tres estudios incluidos en una
revision sistematica (Estévez-Lopez et al., 2020). En Espana no existen datos sobre la
prevalencia en la poblacién adulta, extrapolandose los datos de otros contextos
europeos, lo que imposibilita conocer el nimero total de personas afectadas y, por

ende, estimar la suficiencia de los recursos destinados a su atencion.

SENSIBILIDAD QUIMICA MULTIPLE (SQM)

La Sensibilidad Quimica Mdltiple es un sindrome complejo, caracterizado por la
aparicion de sintomatologia muy diversa en relacion con la exposicion a una amplia
variedad de agentes medioambientales, a niveles habitualmente tolerados por la
mayoria de las personas. Se trata de una enfermedad multisistémica y de curso cronico
(Moya Garcia et al., 2011).

Su etiologia es desconocida, y sus mecanismos fisiopatologicos son variados y
comprometen diversos sistemas corporales. En personas con una predisposicion

individual, tras el contacto con un desencadenante se genera una respuesta de




hipersensibilidad, con liberacion de mediadores quimicos que explican la amplia

sintomatologia clinica (Valderrama Rodriguez et al., 2015).

Para establecer la sospecha diagnostica suelen emplearse los criterios clinicos del
Consenso Internacional de 1999. Dichos criterios son: 1. Los sintomas son reproducibles
con la exposicion quimica repetida; 2. La condicion es cronica; 3. Niveles bajos de
exposicion ocasionan manifestaciones clinicas; 4. Los sintomas mejoran o se resuelven
cuando los desencadenantes son retirados; 5. Las respuestas se asocian a multiples
sustancias sin relacion quimica entre ellas; 6. Los sintomas implican multiples sistemas
organicos. (Multiple Chemical Sensitivity: A 1999 Consensus, 1999). No obstante, dada
la generalidad de estos criterios, se recomienda utilizar alguno de los cuestionarios
disponibles como herramienta de apoyo al diagnostico (Moya Garcia et al., 2011). El
Quick Environmental Exposure and Sensitivity Inventory (QEESI) presenta una
sensibilidad del 92% y una especificidad diagnostica del 95% (Valderrama Rodriguez et
al., 2015), siendo actualmente la herramienta mas utilizada. Este cuestionario ha sido,

ademas, validado al castellano (Mena et al., 2013)

La estimacion de la prevalencia de SQM resulta una tarea compleja, debido
heterogeneidad en las definiciones de caso de caso y la diversidad de herramientas
diagndsticas descritas en las publicaciones. De este modo diversos estudios recogen
estimaciones de prevalencia que varian entre el 0.48 y el 15.9%, aunque posiblemente
estos resultados se encuentren sobreestimados, ya que muchos de ellos se basan en el
autodiagnostico de la enfermedad (Valderrama Rodriguez et al., 2015). En Espafa, la

prevalencia de SQM se estima entre un 0.02% y 0.04% (Nogué Xarau et al., 2011).




OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

- Estudiar la prevalencia de Fibromialgia, Encefalomielitis Mialgica-Sindrome de
Fatiga Cronica y Sensibilidad Quimica Multiple en poblacién adulta (mayor de
18 anos) de la Comunidad de Madrid.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Describir las caracteristicas sociodemograficas de las personas afectadas,
desagregadas por enfermedad.

- Identificar las caracteristicas clinicas de las personas afectadas, desagregadas
por enfermedad, grupos de edad y sexo.

- Comparar los resultados de prevalencia de fibromialgia con los obtenidos en el
estudio EPISER2016.




METODOLOGIA

Dada la disparidad entre las tres enfermedades en relacion con su registro en los
sistemas de informacion sanitaria, se plantea el disefo de tres subproyectos, uno para

cada enfermedad, con abordajes metodologicos diferenciales.

SUBPROYECTO 1: Fibromialgia (FM)

DISENO

Estudio descriptivo transversal, a partir de los datos de la Comunidad de Madrid
incluidos en la Base de Datos de Atencion Primaria (BDCAP) durante 2021. Esta base
de datos “recoge informacion clinica codificada y normalizada, con caracter anual,
sobre la atencion prestada en el primer nivel de atencion. Los datos se extraen de una
amplia muestra aleatoria de las historias clinicas de la poblacion asignada a Atencion
Primaria, con representacion a nivel de comunidad autonoma” (Ministerio de Sanidad-
Portal Estadistico del SNS, 2022).

POBLACION

Personas adultas afectadas por FM y residentes en la Comunidad de Madrid.

CRITERIOS DE INCLUSION
- Mayores de 18 anos.

- Asignadas a Atencion Primaria en el Sistema Nacional de Salud de la Comunidad
de Madrid, con codigo CIAP2 L18.01 Fibromialgia.

CRITERIOS DE EXCLUSION
- No aplica.

MUESTREO

La Base de Datos Clinicos de Atencion Primaria (BDCAP) tiene representatividad estatal
y utiliza un muestreo por conglomerados monoetapico con estratificacion de las
unidades muestrales por Comunidad Autonoma y tamano del municipio donde se
ubican. Las unidades muestrales son las Zonas Basicas de Salud (ZBS) y en ellas no se

realiza submuestreo, incluyéndose toda la poblacion con Tarjeta Sanitaria Individual




(poblacion TSI) perteneciente a las ZBS seleccionadas en la muestra en el ambito

temporal establecido.

Utiliza una fraccion de muestreo constante del 10% de las ZBS en cada estrato de

Comunidad Auténoma y tamano del municipio.

A partir de esta asignacion inicial, y con el objetivo de disminuir el efecto del disefio
en cada Comunidad Autonoma y atender a requisitos basicos del proceso de estimacion

posterior, se incluyeron en el calculo de la muestra las siguientes premisas:

a. Asignacion inicial de una fraccion de muestreo constante del 10% de ZBS en
cada estrato resultante del cruce de Comunidad Auténoma y tamano del
Municipio.

b. Todo estrato resultante de este cruce debe estar representado,
independientemente de su tamano poblacional.

c. El nimero minimo inicial de ZBS a incluir en cada Comunidad Autonoma es de
8, si bien puede ser inferior siempre y cuando se cubra, al menos, el 30% de las
ZBS.

d. En el caso de INGESA, se incluyen tres de sus siete ZBS.

Se ha escrito al servicio que gestiona las solicitudes de microdatos y se cuenta con el
formulario y el anexo de microdatos estandar. Los microdatos se proporcionan en
ficheros separados, uno para cada variable, ademas del fichero Personas que incluye
los datos de filiacion. Existe un campo de vinculacion entre ellos: Identificador del

paciente recodificado.
Al analizar estos datos hay que tener en cuenta algunas consideraciones previas:

Los datos que contiene BDCAP provienen de los registros realizados en la historia clinica
de Atencién Primaria con fines clinicos, no de investigacion. Esto conlleva que el tipo
de problema de salud condiciona la probabilidad de que sea registrado. En el caso de
la Fibromialgia, se trata de un problema de salud de definicion reciente que en la
BDCAP se codifica con un codigo de extension CIAP2 que puede condicionar la
interpretacion de los datos, dado que su implantacion en las diferentes comunidades
autonomas no es homogénea, siendo imposible saber el grado de implantacion en la
Comunidad de Madrid.




Desde el servicio que atiende las solicitudes confirman que, en general, han observado
que la prevalencia de las CCAA-CIAP2 es inferior a la prevalencia de las CCAA.CIE
(aquellas comunidades auténomas que aun no utilizan CIAP2), y lo achacan a un uso de
la CIAP2 menor del que deberia, posiblemente debido a que los médicos aln codifican
con CIE10ES o con CIE9 y los gestores de la base de datos mapean a CIAP2. Dicho de
otro modo, los médicos puede que no conozcan que existe una extension concreta

creada hace unos anos y no la usan.

VARIABLES

Las variables que incluye estan recogidas en el fichero “variables_BDECAP.xlsx”,

adjunto al proyecto.

CAPTACION

No procede.

RECOGIDA DE DATOS

Previa solicitud al servicio que gestiona los microdatos correspondientes a la
Comunidad de Madrid.

ANALISIS

- Analisis descriptivo para mostrar la prevalencia actual del diagnostico de
fibromialgia CIAP (L18.01) en la Comunidad de Madrid segln la base de datos
BDCAP.

- Analisis descriptivo sociodemografico de las variables disponibles (edad, sexo,
situacion laboral.

- Analisis descriptivo de las comorbilidades.

- Analisis de la demanda de consultas.

Para la descripcion se utilizaran los estadisticos habituales (media, desviacion tipica,
mediana, rango intercuartilico, frecuencias absoluta y relativa) con sus respectivos

intervalos de confianza en funcion del tipo de variable.

Cuando sea necesario, se utilizaran los pesos asignados a los sujetos en funcion de su
probabilidad de entrada corregidos para tener en cuenta el hecho de que utilizamos

datos de una sola Comunidad Autonoma.




SUBPROYECTO 2: Encefalomielitis Mialgica-Sindrome de Fatiga Crdnica (EM-
SFC)

DISENO

Estudio descriptivo transversal, a partir de la identificacion de personas afectadas por
profesionales enfermeros de la Gerencia Asistencial de Atencion Primaria de la
Comunidad de Madrid.

POBLACION

Personas adultas afectadas por EM-SFC y residentes en la Comunidad de Madrid.

CRITERIOS DE INCLUSION
- Mayores de 18 anos.
- Asignadas a Atencion Primaria en el Sistema Nacional de Salud de la Comunidad
de Madrid, que cumplan los criterios de definicion de caso de EM-SFC del
Institute of Medicine (IOM) (Centers for Disease Control and Prevention, 2015)

(Anexo 1).

CRITERIOS DE EXCLUSION
- Personas mayores de 80 afos.
- Personas con dificultades para comprender el formulario de consentimiento
informado.

- Personas que no puedan realizar la encuesta telefonica.

MUESTREO

PREDETERMINACION DEL TAMANO MUESTRAL

Un reciente metaanalisis (Lim et al., 2020) estimo6 una prevalencia agregada para la
EM-SFC del 0.39%, aunque su valor esta condicionado por el sexo, la edad, la definicion
de caso y los métodos diagnosticos utilizados, la poblacion muestreada y el contexto
en el que se realiza el muestreo. Con la definicion de caso mas comun (CDC-1994) este

estudio estimé su prevalencia en el 0.89% [CI95%: 0.6,1.33].

En Espana, no hay ningun estudio sobre la prevalencia de esta enfermedad, pero si
existe una cohorte transversal de pacientes reclutados por la unidad de SFC/EM del
hospital universitario de Vall d’Hebron (Barcelona) (Castro-Marrero et al., 2017).Dado

que el objetivo del estudio es conseguir representatividad a nivel de la Comunidad
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Autonoma de Madrid. Para estimar una prevalencia del 1% con una precision relativa
del 50% (absoluta +-0.5%) y un intervalo de confianza del 95%, necesitariamos 1521
personas en un Muestreo Aleatorio Simple (MAS.) Asumiendo una participacion del 70%,

haria necesario seleccionar 2000 personas.

Puesto que se va a utilizar muestreo por conglomerados bietapico, es necesario
multiplicar este tamano por el efecto de disefio . Dicho ajuste se explica tras la

descripcion del método de seleccidn de la muestra.

MUESTREO
La dispersion de la poblacion y la ausencia de una lista de unidades de observacion a

muestrear hace inviables un MAS o un Muestreo Aleatorio Estratificado (MAE).

La organizacion del sistema sanitario publico en Espaia, y por tanto también en la
Comunidad de Madrid, puede ofrecer un marco adecuado para realizar muestreos
complejos con representatividad poblacional dado que cada persona con residencia en
el pais tiene derecho a la asistencia sanitaria publica y por tanto tiene asignado un
Codigo de lIdentificacion Personal Autonomico (CIPA), independientemente de su
situacion laboral y socioeconémica’. En principio cada consulta de enfermeria de

familia tiene asignado 2000 CIPA, esto es, un cupo de unos 2000 habitantes.

Una de las preocupaciones sobre la representatividad de la muestra es la relacionada
con la posibilidad de que exista diferente prevalencia en sobre la base de vivir en zona
rural o urbana. Para garantizar dicha representatividad, antes de la seleccion de los
conglomerados (unidad de seleccion primaria) y los codigos CIPA (unidad de seleccion
secundaria), se ha introducido una estratificacion por densidad de poblacion de la ZBS
en la que se ubica el conglomerado. Aunque cada ZBS cuenta con al menos un Centro
de Salud de referencia, las zonas con menor densidad suelen contar con los
denominados Consultorios Locales, por lo que, con el mismo objetivo, representar la

realidad rural, se ha decidido incluirlos en el muestreo.

Segun el Sistema de Informacion de Atencion Primaria (SIAP), Madrid esta dividido en

265 ZBS, que incluyen 262 Centros de Salud y 156 Consultorios Locales. Cada ZBS cubre

' Con la excepcion del periodo en el que estuvo vigente el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones, durante el que este derecho estuvo condicionado a la ocupacion.
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un porcentaje similar de poblacion (<1%, mediana 0.34%), aunque con diferencias
notables en su densidad, por lo que se ha decidido construir estratos en funcién de los

cuartiles de densidad de la ZBS.

La construccion de las ZBS, en funcion de poblacion asignada, conlleva que algunas
ZBS incluyen varios municipios y algunos municipios incluyen varias ZBS, por lo que
seleccionar solo los centros de salud, dejando fuera los consultorios locales, dejaria

sin representar las zonas menos densamente pobladas.

Teniendo en cuenta lo anterior, los participantes seran seleccionados mediante un
muestreo por conglomerados bietapico estratificado sobre la poblacion adulta (>18

anos) con CIPA.

Los estratos seran los creados al estratificar los conglomerados en funcion de los
cuartiles densidad de poblacion de la ZBS a la que pertenezca el centro. El nimero de
consultas seleccionadas en cada estrato sera proporcional al nUmero total de CIPAs de
dicho estrato, y los conglomerados (consultas) seran seleccionados con probabilidad
proporcional al nimero de CIPAs asignados a dicha consulta. Los CIPAs (unidad
secundaria) de las consultas seleccionadas (unidad primaria), seran muestreados
mediante MAS. Para evitar sobrecargar a los investigadores colaboradores, se ha

decidido limitar el nimero de CIPAs a 25 por centro®.

El efecto diseno esta relacionado con el tamano medio de los conglomerados utilizados
y con el coeficiente de correlacion intraconglomerado. Se espera que los
conglomerados muestreados sean heterogéneos internamente (heterogeneidad
intraclUster) pero con semejantes estimaciones (homogeneidad interclUster), por lo
que se considera que dado el pequeio tamano de cada cluster (m=25), un efecto disefio
de 2 es razonable. Asi pues, el nimero de conglomerados necesarios para alcanzar el
tamano muestral efectivo (N=4000) tras tener en cuenta dicho efecto disefio y el

tamano fijo de los conglomerados, es de 160.

En el estudio EPIFFAC (Collado et al., 2014), un estudio similar al planteado para
estimar la prevalencia de Fibromialgia en Espafa, el 73.2% de los Centros de Atencion
Primaria a los que se les propuso, aceptaron participar. Aunque en este proyecto los

conglomerados son las consultas, presumimos un porcentaje de aceptacion del 80%,

2 El menor tamano del cluster ademas contribuye a reducir el efecto disefio.
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por lo que, para tener en cuenta el rechazo, necesitamos disefiar un muestreo que

incluya 200 consultas y por tanto llegar a seleccionar 5000 CIPAs.

El muestreo se construira utilizando el mdédulo de muestreo de EPIDAT 4.1 utilizando

las condiciones explicadas anteriormente.

VARIABLES

Las variables que incluye estan recogidas en el fichero “variables_SFC_SQM.xlsx”,

adjunto al proyecto.

CAPTACION

Una vez realizado el muestreo y seleccionados los cupos, se contactara con los
profesionales enfermeros asignados a los mismos, para solicitar su colaboracién en el
estudio. Estos profesionales, tras un periodo de formacion a cargo del equipo
investigador, seran los encargados de contactar con las personas de su cupo
aleatoriamente seleccionadas, hasta completar el tamafo muestral definido para su
cupo. A las personas seleccionadas que acepten participar en el estudio, se les
entregara el consentimiento informado. Después se les realizaran una serie de
preguntas de caracter sociodemografico y se valorara si cumplen los criterios de
cribado para EM-SFC recogidos en el Anexo 2. Los datos de contacto de las personas
que si cumplan criterios de cribado se proporcionaran a la persona del equipo
investigador encargada de su salvaguarda (Almudena Alameda), para poder realizar la

recogida de datos de confirmacion de caso, tal y como se indica mas adelante.

Dado que no contamos con el nimero real de unidades secundarias en cada consulta
de enfermeria, sera este profesional el encargado de aplicar un algoritmo para generar
una lista de 70 nUumeros aleatorios (para contemplar un 30% de rechazo y el
incumplimiento de criterios) que seran aplicados consecutivamente sobre la lista de

CIPAs ordenada, hasta conseguir las 25 personas que completarian el cluster.

RECOGIDA DE DATOS

Cuatro miembros del equipo investigador (Almudena Alameda, Ana Isabel Parro, Gema
Cid y Cristina Oter) contactaran telefonicamente con las personas que cumplan

criterios de cribado, y aplicaran los cuestionarios que permiten evaluar los criterios de
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definicion de caso de EM-SFC del Institute of Medicine (IOM) (Centers for Disease

Control and Prevention, 2015) (Anexo 1).

Para hacerlo, se administrara el DePaul Sympton Questionnaire-Short Form (DSQ-SF)
(Jason & Coffin, 2022), version validada al espafol (Anexo 3), junto al 36-Item Short
Form Survey Instrument (SF-36), también en su version validada al espaiol (Vilagut et
al., 2005) (Anexo 4). Después se aplicaran las normas de definicion de caso de EM-SFC
segln el IOM (Jason, 2019) (Anexo 5).

ANALISIS

Estimacion de la prevalencia de EM-SFC a partir de la informacion recogida. Los
intervalos de confianza de la prevalencia se obtendran por el método de Wilson (score)
que evita los problemas de rebasamiento (overshooting) del tradicionalmente utilizado

método de Wald cuando las prevalencias son cercanas al 0%.

Descriptivo de las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de las personas con EM-
SFC. Las variables continuas seran descritas utilizando la media y la desviacion
estandar o mediana y rango intercuartilico dependiendo de su distribucion, mientras
que las variables categoricas se describiran mediante sus frecuencias absolutas y

relativas expresadas en forma de porcentaje.

La identificacion de la relacion bivariada entre las diferentes variables independientes
con la variable principal se abordaran utilizando el test de ji-cuadrado de Pearson (o
el test exacto de Fisher cuando la baja frecuencia esperada lo haga necesario), y la
comparacion de medias o su alternativa no paramétrico (Prueba de Mann-Whitney-

Wilcoxon) si no se diesen los supuestos de aplicacion de la primera.

El analisis multivariable consistira en la construccion de un modelo de regresion
logistica binaria multiple que permite ajustar la confusion de las covariables que hayan
mostrado asociacion en el analisis univariado con la variable principal (variable

dependiente en el modelo).

En todos los analisis se utilizaran los pesos calculados en el disefio del muestreo para
tener en cuenta la mayor varianza del estimador y su efecto sobre la obtencion de los
intervalos de confianza. al tratarse de un disefio de clister bietapico. Para ello se
utilizaran paquetes especificamente disefiados para el analisis de encuestas (paquetes

survey y srvyr en R) (Freedman Ellis & Schneider, 2023; Lumley, 2022).
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Los resultados se informaran siguiendo la guia STROBE (Strengthening the Reporting of

Observational Studies in Epidemiology) (von Elm et al., 2007)
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SUBPROYECTO 3: Sensibilidad Quimica Multiple (SQM)

DISENO

Estudio descriptivo transversal, a partir de identificacién de personas afectadas por

profesionales de enfermeria o medicina de la Gerencia Asistencial de Atencién Primaria
de la Comunidad de Madrid.

POBLACION

Personas adultas afectadas por SQM y residentes en la Comunidad de Madrid.

CRITERIOS DE INCLUSION

Mayores de 18 anos.

Asignadas a Atencion Primaria en el Sistema Nacional de Salud de la Comunidad
de Madrid, que hayan respondido afirmativamente a una o mas de las preguntas
del Brief Environmental Exposure and Sensitivity Inventory (BREESI) (Palmer et
al., 2020) (Anexo 6).

Con puntuaciones >40 en el Symptom Severity Score y en el Chemical
Intolerance Score del Quick Enviormental Exposure and Sensitive Inventory
(QEESI), version validada al espanol (Mena et al., 2013) (Anexo 7).

CRITERIOS DE EXCLUSION

Personas mayores de 80 afnos.
Personas con dificultades para comprender el formulario de consentimiento
informado.

Personas que no puedan realizar la encuesta telefonica.

MUESTREO

Se aprovechara el mismo muestreo que para la estimacion de la prevalencia de EM-SFC

ya que cuenta con potencia suficiente para estimar la prevalencia de SQM en la misma

poblacién y con la misma precision.

VARIABLES

Las variables que incluye estan recogidas en el fichero “variables_SFC_SQM.xlsx”,

adjunto al proyecto.
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CAPTACION

Se seguira el mismo procedimiento de captacion disenado para EM-SFC, pero

administrando, en este caso, el cuestionario BREESI (Anexo 6).

RECOGIDA DE DATOS

Cuatro miembros del equipo investigador (Almudena Alameda, Ana Isabel Parro, Gema
Cid y Cristina Oter) contactaran telefonicamente con las personas que hayan
contestado afirmativamente a una o mas de las preguntas del BREESI, y les

administraran el QEESI en su version validada al espafol (Anexo 7).

ANALISIS

El analisis sera similar al descrito para EM/SFC, cambiando la variable dependiente por

la definicion de caso de SQM.
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CONSIDERACIONES ETICAS Y LEGALES

SUBPROYECTO 1: FM
Segun consta en el formulario de peticién de microdatos:
“El uso de los microdatos estdndar de la BDCAP ha sido sometido a dictamen por el

Comité de Etica de Investigacion del Instituto de Salud Carlos Ill, habiendo obtenido

informe favorable, numero de registro CEI Pl 19_2018.”

SUBPROYECTOS 2 Y 3: EM-SFC Y SQM

El estudio debera ser aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de la
Universidad Rey Juan Carlos, y contar con el permiso de la Comision Central de
Investigacion de la Gerencia Asistencial de Atencion Primaria de la Comunidad de
Madrid (C/ San Martin de Porres, 6 28035-Madrid. ccinvestigacion@salud.madrid.org).

La colaboracion de las personas participantes sera voluntaria, debiendo firmar un

documento de consentimiento informado (Anexo 8).

Este proyecto implica el tratamiento de datos de caracter personal, por lo que el
equipo investigador garantizara en todo momento la confidencialidad en su
tratamiento, cumpliendo con la normativa de proteccion de datos de caracter
personal, en particular, el Reglamento Europeo 679/2016, de 27 de abril, general de
proteccion de datos, asi como de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de

Proteccion de Datos de Caracter Personal y Garantia de los Derechos Digitales.

Solo se recogeran los datos personales imprescindibles para la realizacion del contacto
con la persona participante (nombre, teléfono y/o correo electrénico), siendo ésta su
Unica finalidad. A cada participante se le asignara un nimero como forma de
seudonimizar sus datos sociodemograficos y de salud, que estaran almacenados en un
fichero independiente, desvinculado de sus datos identificativos. Solo las dos personas
del equipo investigador que realizaran las entrevistas (Cristina Oter Quintana y
Almudena Alameda Cuesta) tendran acceso al fichero de datos personales. Los datos
personales seran conservados el tiempo de duracién del proyecto, procediendo

posteriormente a su destruccion.
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RELEVANCIA CIENTIFICA Y SOCIOSANITARIA DEL PROYECTO

A pesar de la baja prevalencia de las patologias objetivo del presente estudio, son
patologias que con frecuencia aparecen relacionadas, presentan elevada comorbilidad
asociada y tienen un enorme impacto en la vida de las personas que las sufren en

términos de discapacidad y dependencia.

Por otro lado, el desconocimiento de su etiologia hace que con frecuencia se incluyan
entre las enfermedades psicosomaticas, lo que conlleva una importante contestacion
no solo social sino también por parte de los propios profesionales de la salud,

aumentando el sufrimiento de las personas afectadas.

El estudio pretende aportar una estimacion de base poblacional sobre la magnitud del
problema, y a la vez contribuir a mejorar el conocimiento del perfil de las personas
afectadas, el cual, al menos en Espafa, se ha construido fundamentalmente a partir
de la identificacion de casos en consultas especializadas, sin duda imprescindible, pero

seguramente incompleta, dados los condicionantes de acceso a dichas unidades.

Aunque el estudio propuesto pretende ser representativo de la Comunidad de Madrid,
seria el primero de caracter transversal con muestreo probabilistico realizado en
Espafia. También es novedosa la evaluacion simultanea de ambos sindromes (EM-SFC y
SQM) utilizando el mismo muestreo. Sin embargo, se considera que esta plenamente
justificado dado el esfuerzo logistico que conllevan este tipo de muestreos, junto al
hecho de que con frecuencia los sindromes evaluados se manifiesten de manera

simultanea.
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CRONOGRAMA

ene- abr- jul- oct- ene- abr- jul- oct- ene- abr- jul- oct-
PERSONAS ) . . . . .
TAREAS RESPONSABLES mar  jun sep dic mar jun sep dic mar jun sep dic
23 23 23 23 24 24 24 24 25 25 25 25

Elaboracion del proyecto Jests Esteban X
proy Almudena Alameda

Permisos institucionalesy  Angel Lizcano

Comité de Etica Almudena Alameda X X

Captacion profesionales Angel Lizcano

colaboradores Ana Talavera X X

Formacion profesionales Cristina Oter " «

colaboradores Almudena Alameda

Recogida de datos FM Jesus Esteban

Recogida de datos EM-SFC  Cristina Oter X X X X X

Recogida de datos SQM Almudena Alameda

Analisis de datos Jesus Esteban (coord)
-FM - Gema Cid « « " « “
- EM-SFC - Ana Parro
- SQM - Saray Blanco

Redaccion informe de JesUs Esteban

resultados Almudena Alameda X X




PRESUPUESTO

- Importe del contrato (con IVA): 6854,77 €
- Importe del contrato (sin IVA): 5665,10 €
o Costes directos: 5344,43 €
o Costes indirectos: 320,66 €

TIPO DE GASTO CONCEPTO IMPORTE
Bienes y servicios Elaboracion base de datos y herramienta de recogida 1500 €
de datos
Obsequios profesionales colaboradores 224443 €
Viajes y dietas Asistencia a congresos 600 €
Publicaciones Traduccion/revision 2 articulos 1000 €

TOTAL  5344,43 €
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ANEXO 1. Algoritmo diagnostico para EM-SFC del Institute of Medicine (IOM)

Diagnostic Algorithm for ME/CFS

@ INSTITUTE OF MEDICINE
For more information, visit www.iom.edu/MECFS S AN ACAINGLS
Advising the natlion * Improving health




ANEXO 2. Criterios de cribado para EM-SFC

1. ;Presenta usted fatiga intensa desde hace mas de 6 meses?
Si No
2. ;Ha sido usted diagnosticado/a de Encefalomielitis Mialgica-Sindrome de Fatiga
Cronica?
Si No

Si una o mds respuestas afirmativas, enviar datos de contacto a Almudena Alameda.




ANEXO 3. DePaul Symptom Questionnaire-Short Form (DSQ-SF)

DePaul Symptom Questionnaire — Short Form

DSQ — SF

Para cada sintoma presentado abajo, por favor, circule un nimero para la frecuencia y un nimero
para la severidad:
Por favor, complete el cuestionario de izquierda a derecha.

Frecuencia:

Durante los pasados 6 meses,
;Qué fan frecuente ha tenido usted este

sintoma?

Para cada sintoma enlistado abajo, circule un
ntumero, fomando en cuenta que:

0 = nunca

1 = poco tiempo

2 = la mitad del tiempo

3 = la mavor parte del tiempo

4 = todo el tiempo

Severidad:

Durante los pasados 6 meses,
(Qué tanto lo ha molestado a usted este

sintoma?

Para cada sintoma enlistado abajo, circule un
numero, tomando en cuenta que:

0 = este sinfoma no se presenta

1 =es leve

2 =es moderado

3 = es severo

4 = es muy severo

Sintoma Frequencia: Severidad:

1. Fatiga/cansancio extremo 012 3 4 0123 4
2. Dolor o fatiga al dia siguiente de actividades diarias no extenuantes 012 3 4 012 3 4
3. Un minimo de ejercicio hace que usted se sienta fisicamente cansado 012 3 4 01 2 3 4
4. No se siente descansado al despertarse por la mafiana 012 3 4 01 2 3 4
5. Dolor en sus musculos 012 3 4 012 3 4
6. Hinchazon 012 3 4 01 2 3 4
7. Problemas para recordar cosas 012 3 4 01 72 3 4
8. Dificultad en poner atencién por un periodo largo de tiempo 012 3 4 0172 3 4
9. Problemas de intestino irritable 012 3 4 012 3 4
10. Se siente inestable al estar de pie, como si fuera a caerse 012 3 4 01 2 3 4
11. Extremidades fifas (por ej: brazos, piernas, manos) 012 3 4 01 2 3 4
12. Siente frio o calor sin razén aparente 012 3 4 012 3 4
13. Siente sintomas de gripe 012 3 4 012 3 4
14. Algunos olores de comida, medicinas, o quimicos le dan nduseas 012 3 4 012 3 4




ANEXO 4. 36-Item Short Form Survey Instrument (SF-36)

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36

Marque una sola respuesta:

1. En general, usted diria que su salud es:
Excelente
Muy buena
Buena

Regular
Mala

2. 3Cémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afic?

Mucho mejor ahora que hace un ano
Algo mejor ahora que hace un aiio
Mas o menos igual que hace un ano
Algo peor ahora que hace un ano

Mucho peor ahora que hace un ano

Las siguientes pregunias se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en
un dia normal

3. Su salud actual, 3le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores?

Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada

4. Su salud actual, 3le limita para hacer esfuerzos moderados, come mover una mesa,
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada




5. Su salud actual, zle limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
O Si, me limita mucheo
[ Si, me limita un poco

[ MNe, ne me limita nada

6. Su salud actual, le limita para subir varios pisos por la escalera?
[ 5i, me limita mucho
[ Si, me limita un poco

1 Mo, no me limita nada

7. Su salud actual, 3le limita para subir un solo piso por la escalera
O Si, me limita mucho
[l Si, me limita un poco

[0 Mo, no me limita nada

8. Su salud actual, zle limita para agacharse o arrodillarse?
[ Si, me limita mucho
1 Si, me limita un poco

[0 MNe, ne me limita nada

9. Su salud actual, zle limita para caminar un kilémeiro o mas?
0 Si, me limita mucho
1 Si, me limita un poco

[0 Mo, no me limita nada

10. Su salud actual, 3le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?2
[ 5i, me limita mucho
[ Si, me limita un poco

1 Mo, no me limita nada

11. Su salud actual, jle limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
[ Si, me limita muche
[ Si, me limita un poco

1 MNe, ne me limita nada



12. Su salud actual, ;le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
1 Si, me limita mucho
[ Si, me limita un poco

1 Me, no me limita nada

Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus actividades diarias

13. Durante las dltimas 4 semanas, 3tuvo que reducir el tiempo dedicado al frabajo o a
sus actividades cotidianas a causa de su salud fisica?

O Si
[ Neo

14. Durante las dltimas 4 semanas, 3hizo menos de lo que hubiera querido hacer,
a causa de su salud fisica®

O Si
[ Ne

15. Durante las dltimas 4 semanas, stuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo
o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica®?

0 Si
1 Neo

16. Durante las dltimas 4 semanas, ztuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades
cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal), a causa de su salud fisica?

O Si
1 Neo

17. Durante las dltimas 4 semanas, stuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas a causa de legl:lﬂ problema emocional ([como estar triste, deprimido,

0 nervioso)?
[ Si
[ Ne

18. Durante las dltimas 4 semanas, zhizo menos de lo que hubiera querido hacer a causa
de algun problema emocional (como estar friste, deprimido, o nervieso)?

O Si
[ Ne



19. Durante las dltimas 4 semanas, zno hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de costumbre, a causa de algin problema emocional
(como estar triste, deprimido, o nervioso)?

O Si
1 MNe

20. Durante las dltimas 4 semanas, zhasta qué punto su salud fisica o los problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos,
los vecinos v ofras personas?

1 Nada

0 Un poce
1 Regular
[ Bastante
[ Mucho

21. 3Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 oltimas semanas?

[ Mo, ninguno
00 5i, muy poco
[ 5i, un poco
[ Si, moderado
[ Si, mucho

[ Si, muchisimo

22. Durante las dltimas 4 semanas, zhasta qué punto el dolor le ha dificultado su frabajo habitual
(incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas?

[ Nada
[0 Un poco
[ Regular
[l Bastante
[1 Mucho

Las siguientes preguntas se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante
las 4 dltimas semanas. En cada pregunta, responda lo que se parezca mas a cémo se ha
sentido usted.



23. Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié lleno de vitalidad?

[l Siempre

[ Casi siempre
[l Muchas veces
[ Algunas veces

[ Solo alguna vez

[ MNunca

24. Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo estuvo muy nervioso?

[l Siempre

[ Casi siempre
[l Muchas veces
[ Algunas veces

[ Solo alguna vez

[ MNunca

25. Durante las 4 Gltimas semanas, ;Cudnio tiempo se sintié tan bajo de moral que
nada podia animarle?

[l Siempre

01 Casi siempre

1 Muchas veces

[ Algunas veces

[l Sélo alguna vez

[ Munca

26. Durante las 4 Gltimas semanas, z;Cudnto tiempo se sintié calmado y tranquilo?

[l Siempre

[l Casi siempre

1 Muchas veces

[ Algunas veces
[ Sélo alguna vez

[ MNunca



27. Durante las 4 iltimas semanas, ;Cudnto tiempo tuvo mucha energia?

[l Siempre

[ Casi siempre

[ Muchas veces

[l Algunas veces
1 Sélo alguna vez

1 Munca

28. Durante las 4 iltimas semanas, ;Cudnto tiempo se sintic desanimado y friste?

[l Siempre

[ Casi siempre

[ Muchas veces

[l Algunas veces
1 Sélo alguna vez

1 Munca

29. Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié agotado?

[l Siempre

[l Casi siempre

[ Muchas veces

[l Algunas veces
1 Sélo alguna vez

[l Munca

30. Durante las 4 iltimas semanas, ;Cuanto tiempo se sintio feliz?

[l Siempre

[ Casi siempre
[ Muchas veces
[l Algunas veces

1 Sélo alguna vez

1 Munca



31. Durante las 4 dltimas semanas, 3;Cudnto tiempo se sintié cansado?

[ Siempre

[ Casi siempre

[ Muchas veces

[l Algunas veces
[l Sélo alguna vez

1 Munca

32. Durante las 4 dltimas semanas, zcon qué recurrencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a amigos o familiares)?

[ Siempre

1 Casi siempre
[l Muchas veces
1 Algunas veces

[l Sélo alguna vez

1 Munca

Por favor, diga si le parece cierta o folsa cada una de las siguientes frases

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que ofras personas

[1 Totalmente cierta
[ Bastante cierta

[0 Nolo sé

[l Bastante falsa

[1 Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera

[1 Totalmente cierta
[l Bastante cierta

0 Nolosé

[l Bastante falsa

[1 Totalmente falsa



35. Creo que mi salud va a empeorar

[1 Totalmente cierta
[l Bastante cierta

1 Nolosé

[1 Bastante falsa

[l Totalmente falsa

36. Mi salud es excelente

[1 Totalmente cierta
[l Bastante cierta

[1 Nolosé

[1 Bastante falsa

[l Totalmente falsa

El cuestionario de salud SF-36 estd compuesto por 36 items que pretenden recoger todos los
aspectos relevantes para caracterizar la salud de un individuo. Con estas preguntas se trata
de cubrir, al menos, 8 aspectos o dimensiones: Funcién Fisica, Rol Fisico; Dolor Corporal;
Salud General; Vitalidad; Funcién Social; Rol Emocional y Salud Mental. Para cada una de
estas dimensiones se pueden computar escalas de puntuacion, facilmente interpretables,
caracterizadas todas ellas por encontrarse Drdenutﬁ::la, de tal suerte que cuanto mayor es

el valor obtenido mejor es el estado de salud.



ANEXO 5. DSQ-SF Case Definition Criteria

IOM Clinical Case Definition (IOM, 2015):

e Substantial Reduction in Functioning (must meet 2 of the following 3 SF-36 score cutoffs):
o Role Physical <= 50
o Social Functioning <= 62.
o Virtality <= 35

e Atleast one symptom (frequency and severity ratings >=2) from all of the following domains:
o Fatigue (Question 1)
o Post-Exertional Malaise (Question 2 or 3)
o Unrefreshing Sleep (Question 4)

e Atleast one symptom (frequency and severity ratings >=2) from one of the following domains:
o Neurocognitive Problems (Question 7 or 8)
o Orthostatic Intolerance (Question 10)

L



ANEXO 6. Brief Environmental Exposure and Sensitivity Inventory (BREESI)

Cuestionario Breve de Exposicion y Sensibilidad Ambiental
Instrucciones: por favor responda a estas tres preguntas marcando si o no.

1. ¢.Se siente mal cuando se expone al humo deltabaco, a determinadas fragancias, al esmalte /
quitaesmalte de unas, a los gases de los tubos de escape de los vehiculos, a la gasolina, a los
ambientadores, a los pesticidas, a la pintura / al disolvente, al alquitran fresco / al asfalto, a los
productos de limpieza, a las alfombras o.mobiliario nuevos? Por sentirse mal se entiende: dolor de
cabeza, dificultad para pensar, dificultad para respirar, debilidad, mareo, molestias digestivas, etc.

QsSi 0ONo

2. ¢ No tolera o tiene reacciones adversas o alérgicas a algunos farmacos o medicamentos (como
puedan ser antibidticos, anestésicos, analgésicos, medios de contraste para rayos X, vacunas, o
anticonceptivos), o a un implante, una prétesis, un dispositivo o sustancia quimica contraceptiva, u otro
material o procedimiento sanitario / quirdrgico / odontolégico?

aSi ONo

3. ¢No tolera o tiene reacciones adversas a algunos alimentos como puedan ser productos lacteos,
trigo, maiz, huevos, cafeina, bebidas alcohdlicas, o aditivos alimentarios (p. ej. al GMS [**], 0 a
colorantes alimentarios)?

aSi ONo

Si una o mds respuestas afirmativas, enviar datos de contacto a Almudena Alameda.



ANEXO 7. Quick Environmental Exposure and Sensitivity Inventory (QEESI)

Cuestionario Rapido de Exposicion

y Sensibilidad V-1-

El propdsito de este cuestionario es ayudar a identificar problemas de salud que
usted pueda estar teniendo y comprender su respuesta frente a diversas
exposiciones. Complete las paginas 1-3, describiendo como esta usted ahora. Luego
rellene el diagrama radar de debajo.

5i sus problemas de salud comenzaron repentinamente o empeoraron mucho despugs
de un evento de exposicion en particular, como la exposicion a pesticidas o la
mudanza a una nueva casa o edificio de oficinas, luego vuelva a las paginas 1-3 e
indique como estaba antes del evento de exposicion.

Use diferentes colores o simbolos (circulos, cuadrados) para “antes” y “después”.

Estrella de sintomas

— |

PIEL
Instrucciones: Cologue la pagina 3, de modo que se
encuentre junto a esta pagina. Cologue un punto en
el correspondiente radio para cada item. Una estos
puntos. Indique las puntuaciones "antes " vy "despues
" utilizando diferentes colores o con puntos versus

lineas continuas.




-Exposiciones a sustancias quimicas-

Los siguientes items tratan sobre su respuesta a diversos olores o exposiciones
gquimicas. Por favor indigque si estos olores o exposiciones le harian sentirse mal o no,
si por ejemplo tendria dolor de cabeza, dificultad para pensar, se sentiria debil,
tendria dificultad para respirar, molestias gastricas, se sentiria mareado, o algo
similar. Para cualquier exposicion que le haga sentirse mal, considere en una escala
de 0 -10 la gravedad de los sintomas con esa exposicion. Para las exposiciones que no
le molestan, responda “07. o deje ninguno de los items en blanco.

Para cada item, trace un circulo alrededor de un numero solo:
De 0 [para nada un problema] a 10 [sintomas incapacitantes]

1 Gases de escape de motores de diesel o gasolina
2 Humeo de tabaco
2 Lz 012345678910

4 Gasolina, por ejemplo en la estacidn de servicio mientra
llena el depésito de gaselina 012345678910

5 Pintura o disolvente de pintura

6 Productos de limpieza como desinfectantes, lejia, o
productos de limpieza para el bafo o el suelo 0123456782910

7 Ciertos perfumes, ambientadores u otras fragancias 01234567809 10
8 Alquitran fresco o asfalto

9 Esmalte de ufias, quitassmaltes o laca

10 Nueve mobiliario, como moqueta nueva, una cortina de
ducha de plastico nueva o el interior de un cochenueve 01 2 3 456 7 8 9 10

Puntuacion total de Intolerancia quimica (0-100): I

lHombre cualquier exposicion quimica adicional que le haga sentirse mal y puntuelas
de 0 a 10:




-Otras exposiciones-

Los siguientes i1tems fratan sobre sus reoacciones a una variedad de oftras
exposicionas. Como antes, por favor indique si estas exposiciones le harian sentirse
mal. Marque en la escala de 0 a 10 la gravedad de los sintomas. No deje ninguno de
los items en blanco.

Para cada item, trace un circulo alrededor de un nimero solo:
De 0 [para nada un problema] a 10 [sintomas incapacitantes]

1 Agua del grifo tratada con cloro 0123456789 10
2 Alimentos concretos, tales como dulces, pizza, leche,
comidas grasas, carnes, barbacoa, cebollas, ajo,
comidas picantes o aditivos como el glutamato 012345678910
monosodico

3  Antojos inusuales, o comer cualquier alimento como si
usted fuese adicto a ello, o sentirse mal si se salta una
comida

4 Sentirse mal tras las comidas

5% Cafeina, como cafeé, t&, refrescos a base de té, bebidas
de cola u otros refrescos, como bebidas energizantes o
chocolate

6  Sentirse mal si bebe o come menos de la cantidad
habitual de café, té, refrescos con cafeina, o
chocolate, o los omite por completo

7 Bebidas alcohdlicas en pequenas cantidades como una
CErveza o un vaso de vino 012345678910

& Telas, joyas, cremas, cosméeticos u otros articulos que
tocan su piel 012345678910

9  Ser incapaz de tolerar o tener reacciones adversas o
alérgicas a algunos farmacos o medicaciones: como
antibioticos, anestésicos, analgésicos, medio de
contraste para rayos-x, vacunas o pastillas
anticonceptivas, o a un implante, protesis, otros 012345678910
metodos anticonceptivos quimicos o de barrera (DIU,
diafragma o preservativo), u otros materiales o
procedimientos meédicos, guirdrgicos o dentales

10 Problemas en relacién con alguna reaccidn alérgica
clasica {asma, sintomatologia nasal, urticaria,
anafilaxia o eccema) cuando se expone a alergenos
como: polen de arboles, gramineas o maleza, polvo,
moho, caspa de animales, picaduras de insecto o
alimentos concretos

Puntuacion total de las otras formas de intolerancia (0-
100):



-Sintomas-

Los siguientes Ttems tratan sobre sintomas que usted pueds haber experimentado
habitualmente. Marque en la escala de 0 a 10 la gravedad de los sintomas. Mo deje
ninguno de los itams en blanco.

Para cada item, ponga un circule alrededor de un nimero solo:
De 0 [para nada un problema] a 10 [sintomas incapacitantes]

1 ;Problemas con sus musculos o articulaciones, como

dolor, dolorimiento, calambres, rigidez o debilidad? =

012345678910

2 ;Problemas de ardor o irritacion de sus ojos, o
problemas con sus vias aéreas o la respiracion, camao
sentir que le falta el aire, tos, o tener mucha AER/MM
mucosidad, goteo nasal posterior, o infecciones 012345678910
respiratorias?

3 ;Problemas con el corazéon o pecho, tales como una
frecuencia cardiaca rapida o irregular, vuelcos en el COR
corazon, palpitaciones, o molestias en el pecho? 012345678910

4 ;Problemas con su estomago o tracto digestivo, como
dolor abdominal o calambres, hinchazon o distension Gl
abdominal, nduseas, diarrea, o estrefiimiento? 012345678910

5 ;Problemas con su capacidad para pensar, tales como
dificultad para concentrarse o para recordar cosas,
sentirse mareado, o tener problemas para tomar
decisiones?

6 ;Problemas con su estado de animo, como sentirse
tenso o nervioso, irritable, deprimido, con episodios
de llanto o de ira, o pérdida de motivacion para hacer
cosas gue antes le solian interesar?

7 ;Problemas con el equilibrio o la coordinacion, con
entumecimiento u hormiguen de sus extremidades, o MM
de enfogue visual? 012345678910

& ;Problemas con su cabeza, tales como dolor de cabeza
o sensacion de presidn o en su cara o cabeza?

9  ;Problemas con su piel, como una erupcion, urticaria o

piel secaf PIEL

012345678910

10 ;Problemas con su tracto urinario o genitales, como
dolor pélvico o miccion frecuente o urgente (Para
mujeres: ;o molestias u otros problemas con su
periodo menstrual?)

Puntuacion total de sintomas (0-100}): | |

GU
0123245678910



-Indice de enmascaramiento-

Los siguientes Ttems tratan sobre oxposiciones en curso que pueda estar teniendo.
Ponga un circulo alrededor de “0" si la respuesta es “HO", o si no sabe si esta
expuesto. Trace un circulo alrededor de “1” si la respuesta es “Si”, si presenta la
exposicion. Ho deje ninguno de los items en blanco.

Trace un circulo alrededor de “0" o “1" solamente:

. ? s
1 ;Fuma o masca tabaco al menos una vez a la semana?’ NO=D Si=1
2  ;Bebe usted licores, cerveza, o vino al menos una vez a la .
semana’ MO=0 5l=1
3  ;Consume usted alguna bebida con cafeina al menos una .
vez a la semana? NO=0 51=1
4  ;Utiliza de forma habitual {al menos una vez a la semana)
perfume, laca para el cabello, u otros productos NO=0 Si=1
perfumados de cuidado personal? B -
5 ;Han sido su casa o su lugar de trabajo ftratados con .
insecticida o fumigados en el ultimo arfio? NO=0 5l=1
i En su actual trabajo o hobby, j;esta usted de manera
habitual {(al menos una vez a la semana) expuesto a :
. .. NO=0 5l=1
sustancias quimicas, humo o gases?
7 A parte de wusted, ;Alguien fuma dentro de su casa )
habitualmente? NO=0 5l=1
8 ;Utiliza usted cocina de gas natural o butano para cocinar .
en su casa’ NO=0 5l=1
9 ;lUtiliza habitualmente suavizante perfumado (liquido o en
toallitas para secadora) en el lavado de su ropa o ropa de .
7 NO=0 51=1
cama?
10 ;Habitualmente (al menos una vez a la semana) toma algo
de lo siguiente: corticoides, como prednisona; medicacion
para el dolor que requiere prescripcion; medicacion para la NO=0 Si=1

depresidn, ansiedad o trastornos del estado de animo;
medicacion para €l suefio; o drogas de consumo recreativo?

Indice de Enmascaramiento (0-10):
{Humero total de respuestas 51)



-Impacto de las sensibilidades-

51 usted os sensible a ciertas sustancias quimicas o alimentos, en una escala de 0-10
califique el grado en que sus sensibilidades han afectado a diversos aspectos da su
vida. 51 usted no es sensible o si sus sensibilidades no afectan a estos aspectos de su
vida, contaste “0”. Ho deje ninguno de los items en blanco.

Cuanto ha afectado su sensibilidad a:
De 0 [para nada un problema] a 10 [sintomas incapacitantes]

1 ;5u dieta?
2 :5u capacidad para trabajar o ir a la escuela?

3  ;Como amuebla o distribuye los muebles de su casa? 01234567829 10

4  ;5u eleccion de la ropa?

5  ;5u capacidad para viajar a otras ciudades o conducir un
coche? 012345678910

6  ;5u eleccion de productos de cuidado personal, como
desodorantes o maguillaje? 012345678910

7 ;5u capacidad para estar con otras personas y disfrutar de
actividades sociales, por ejemplo, ir a reuniones, a la

iglesia, a restaurantes, etc.? e

8 ;5u eleccion de hobbies o actividades de ocio? 012345678910

. L. . TR
9  ;5u relacion con su pareja o familia? 0123456789 10

10 ;5u capacidad para limpiar la casa, planchar, cortar el
césped, o desempenar otras labores cotidianas? 012345678910

Puntuacidn total del impacto en la vida (0-100): I I



ANEXO 8. Hoja de informacion y Consentimiento informado

NOMBRE DEL ESTUDIO: Estudio de prevalencia de Fibromialgia, Encefalomielitis Midlgica-
Sindrome de Fatiga Crdnica y Sensibilidad Quimica Multiple en la Comunidad de Madrid.
INVESTIGADORES PRINCIPALES: AlImudena Alameda Cuesta y Jesus Esteban Hernandez.

Le agradecemos su interés en este estudio. Para que pueda participar en él es necesario
contar con su consentimiento, por lo que le solicitamos que tome el tiempo necesario para leer
con detenimiento la siguiente informacién, y que plantee cuantas preguntas considere
necesarias al investigador cuyos datos de contacto figuran arriba, a fin de que pueda
considerarse verdaderamente informado.

Sepa que, en todo caso, su decisidn de participacion es enteramente voluntaria y que, aun
en el caso de haber decidido participar, podra retirar dicho consentimiento en cualquier
momento, sin ningln tipo de consecuencia para usted.

éQué es y qué persigue este estudio?

Este estudio tiene como objetivo estudiar la prevalencia de Fibromialgia, Encefalomielitis
Midlgica-Sindrome de Fatiga Crdnica y Sensibilidad Quimica Multiple en poblacion adulta (mayor
de 18 afos) de la Comunidad de Madrid. Para ello, necesitamos su colaboracion para identificar
si usted presenta los criterios diagndsticos de alguna de estas enfermedades. Los resultados de
este estudio nos daran informacién sobre las caracteristicas de las personas afectadas en la
Comunidad de Madrid, siendo de gran utilidad para adaptar la atencidén sociosanitaria a sus
necesidades de salud.

éQuién realiza este estudio?

Las personas responsables del estudio son Almudena Alameda Cuesta y Jesus Esteban
Hernandez, investigadores de la Universidad Rey Juan Carlos. El equipo de investigacidon esta
compuesto por personal docente e investigador de las dreas de Enfermeria y Salud Publica, de
la Universidad Rey Juan Carlos y de la Universidad Auténoma de Madrid, asi como por
profesionales de enfermeria que desarrollan su actividad en la gestidn y la asistencia sanitaria.
La persona de contacto para cualquier cuestion o aclaracién es:

Almudena Alameda Cuesta

Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad Rey Juan Carlos

Avda. Atenas s/n. 28922 Alcorcon (Madrid)

Tfno: 914888835

almudena.alameda@urijc.es

¢Cudnto tiempo durard el estudio?

La duracién prevista para el desarrollo competo este estudio es de tres afios (desde enero
de 2023 a diciembre de 2025). No obstante, la fase de recogida de datos, para la que solicitamos
su participacion, se desarrollarad desde enero de 2024 hasta marzo de 2025.

éCOmo se realizara el estudio? ¢En qué consentira mi participacion y qué riesgos
conlleva?

Su participacion en el estudio consistira en la cumplimentacidn de un cuestionario que le
administrara, por via telefénica, un miembro del equipo de investigacion. Para ello, se
contactara con usted telefénicamente para concertar una cita en la fecha y horario que mas le
convenga. Se estima que la duracion de la entrevista telefonica serda de un maximo de 45


mailto:almudena.alameda@urjc.es

minutos, existiendo la posibilidad de realizar la entrevista en mas de una sesidn si a usted le
resulta mas conveniente.

Su participacion en el estudio no implica la realizacién de ningln tipo de prueba
diagndstica complementaria, ni ningln procedimiento invasivo, por lo que no existe ningun
riesgo para su salud derivado de la misma.

éQué datos se recabardan para la realizacion de este estudio?

Durante la entrevista telefdnica se recogeran datos relativos a su perfil sociodemografico
(edad, sexo, situacién laboral...) y de salud. Para caracterizar su situacidn de salud se utilizardn
las siguientes herramientas:

- 36-Item Short Form Survey Instrument (SF-36): para valorar su estado de salud

general.

- DePaul Sympton Questionnaire-Short Form (DSQ-SF): para valorar si presenta

criterios diagndsticos de Encefalomielitis Midlgica-Sindrome de Fatiga Cronica.

- Quick Environmental Exposure and Sensitive Inventory (QEESI): para valorar si

presenta criterios diagndsticos de Sensibilidad Quimica Multiple.

¢Cémo se garantiza la confidencialidad y la protecciéon de mis datos personales?

Este estudio implica el tratamiento de datos de caracter personal, por lo que el equipo
investigador garantizara en todo momento la confidencialidad en el tratamiento de los mismos,
cumpliendo con la normativa de proteccion de datos de cardcter personal, en particular, el
Reglamento Europeo 679/2016, de 27 de abril, general de proteccidn de datos, asi como de la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y Garantia
de los Derechos Digitales.

Sus datos personales sélo se utilizaran con la finalidad de contactar con usted para la
realizacion de la entrevista. Se le asignara un numero de participante como forma de
seudonimizar sus datos sociodemograficos y de salud, que estaran almacenados en un fichero
independiente, desvinculado de sus datos identificativos. Sélo las cuatro personas del equipo
investigador que realizardn las entrevistas (Cristina Oter Quintana, Gema Cid Expdsito, Ana
Isabel Parro Moreno y Almudena Alameda Cuesta) tendran acceso al fichero de sus datos
personales.

En aplicacion de la normativa de proteccion de datos, le informamos de lo siguiente:

RESPONSABLE DEL TRATAMIENTO.
El responsable del tratamiento es la Universidad Rey Juan Carlos, c/Tulipan s/n 28233
Méstoles.

CONSENTIMIENTO Y FINALIDAD

Sus datos personales seran tratados con su consentimiento expreso, en el marco de la
funcién investigadora que se realiza en la Universidad Rey Juan Carlos, con la finalidad Unica de
llevar a cabo la investigacion propuesta en este estudio, sélo pudiendo destinarse a finalidades
de investigacién adicionales y compatibles, previa anonimizacién de los mismos.

Usted podra retirar su consentimiento en cualquier momento y sin ninguna consecuencia
para usted.

COMUNICACION DE DATOS

Los datos personales recogidos no seran cedidos sin su consentimiento expreso salvo en
los casos en los que haya una obligacion legal de hacerlo o previa anonimizacién de los mismos,
de manera que no sea posible su reidentificacion.



CONSERVACION DE LOS DATOS
Sus datos personales seran conservados el tiempo de duracién del proyecto (procediendo
posteriormente a la destruccion de los mismos).

EJERCICIO DE DERECHOS

En aplicaciéon de su derecho a la proteccién de los datos de cardcter personal, le
informamos de que podra ejercer en cualquier momento sus derechos de acceso, rectificacion,
supresion, limitacion del tratamiento, oposicién y demas reconocidos por el Reglamento
General de Proteccidén de Datos, asi como por la Ley Organica 2/2018, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal y garantia de los derechos digitales, dirigiendo su solicitud a la Universidad
Rey Juan Carlos, C/ Tulipan s/n, 28933-Méstoles, por registro , en su sede electrénica y en el
correo electrénico protecciondedatos@urijc.es.

También podra solicitar cualquier aclaracién o informacidn sobre el ejercicio de estos
derechos, dirigiéndose a la Delegada de Proteccién de Datos de la URJC, mediante escrito
dirigido a protecciondedatos@urijc.es.

Asimismo, y especialmente si considera que no ha obtenido satisfaccidn plena en el ejercicio de
sus derechos, le indicamos que podra presentar una reclamacion ante la autoridad nacional de
control en materia de proteccién de datos, dirigiéndose a la Agencia Espanola de Proteccién de
datos, C/ Jorge Juan, 6 — 28001 Madrid o en www.aepd.es.

Puede encontrar mdas informacidon sobre la proteccion de sus datos personales en
https://www.urjc.es/proteccion-de-datos.

AQUI FINALIZA LA HOJA DE INFORMACION PARA QUE CONSIDERE SI ACEPTA O NO
PARTICIAR EN EL ESTUDIO.

Le recordamos que puede solicitar cualquier aclaracién o realizar cualquier pregunta para
asegurarse de que cuenta con toda la informacidn que necesita para tomar su decision.

Si la decisién que toma es la de participar, le solicitamos que rellene y firme la hoja
siguiente, de “Consentimiento informado”, significando que acepta y consiente participar en el
estudio después de haber recibido toda la informacidn.


mailto:protecciondedatos@urjc.es
mailto:protecciondedatos@urjc.es
http://www.aepd.es/
https://www.urjc.es/proteccion-de-datos

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Yo (nombre del/la participante/paciente o de su representante):
o Enminombre
o Enrepresentacion de otra persona
Nombre de a quien represento:

Y, reconociendo haber tenido en cuenta sus deseos u objeciones previamente expresados al
respecto de este estudio,

confirmo que he leido la hoja de informacién que me ha sido entregada. Afirmo que he
comprendido lo que pone en ella y que se me ha dado la oportunidad de realizar las preguntas
que he considerado necesarias para poder entenderlo bien, por lo que manifiesto mi voluntad
libre e informada de participar voluntariamente en el estudio, suscribo que me es entregada
copia de este consentimiento y consiento de forma expresa, mediante mi firma, el tratamiento
de mis datos personales para los fines anteriormente mencionados, en relacidn con la gestion y
ejecucioén del proyecto de investigacion.

En a de de 20

Nombre y apellidos del/la IP: Almudena Alameda Cuesta
participante/representante

Firma Firma

DERECHO DE REVOCACION
(En caso de querer ejercer su derecho de retirar su consentimiento)
Yo (nombre del/la participante/paciente o de su representante):

o Enrepresentacidon de mi misma/o
o Enrepresentacidn de otra persona de
Nombre de a quien represento:

Y, reconociendo haber tenido en cuenta sus deseos u objeciones previamente expresados al
respecto de este estudio,

Revoco el consentimiento informado otorgado previamente a dia de hoy ...... de ............ de
........... y no deseo continuar en el estudio dandolo por finalizado a partir de la fecha
anteriormente descrita. Ademas, suscribo que me es entregada copia de esta revocacion.

Nombre y apellidos del/la IP: Almudena Alameda Cuesta
participante/representante

Firma Firma




