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RESUMEN

EFECTOS DE UNA INTERVENCION MOTIVACIONAL BASADA EN LOS
RESULTADOS DE UNA ESPIROMETRIA SOBRE EL ABANDONO DEL
TABAQUISMO EN FUMADORES EN ATENCION PRIMARIA: ESTUDIO
ALEATORIZADO, CONTROLADO, PARALELO Y MULTICENTRICO.

ANTECEDENTES

El tabaquismo es una causa importante de morbilidad prematura, discapacidad y
mortalidad en todo el mundo. El abandono del tabaco supera cualquier otra
intervencion para reducir el riesgo de enfermedades asociadas a su consumo. El
consejo sanitario breve ha demostrado ser efectivo para modificar el habito
tabaquico en un gran numero de fumadores y algunos datos indican que combinado
con la informacién procedente de pruebas biomédicas, como la espirometria,
incrementaria la eficacia. Sin embargo, se precisa mas evidencia cientifica para
recomendar el uso de la informaciéon de la espirometria como intervencién para
dejar de fumar.

HIPOTESIS

Una intervenciéon para reducir el tabaquismo en fumadores sin patologia respiratoria
conocida, basada en el consejo sanitario breve combinado con la informacién
detallada de los resultados obtenidos en una espirometria, mejorara las tasas de
abstinencia a largo plazo respecto a las obtenidas empleando inicamente el consejo
sanitario breve.

OBJETIVOS

En fumadores sin patologia respiratoria conocida y pruebas de funcién respiratoria
normales:

1) Evaluar la eficacia del consejo sanitario breve combinado con la informacién
detallada de los resultados de una espirometria sobre la abstinencia
prolongada a los 6 y 12 meses.

2) Identificar los factores determinantes de la abstinencia al tabaco a los 12
meses.

En paralelo, en fumadores sin patologia respiratoria conocida y pruebas de funcién
respiratoria alteradas:
3) Determinar la prevalencia, la gravedad y el tipo de alteraciones ventilatorias,
asi como la abstinencia prolongada a los 6 y 12 meses.

Tesis Doctoral. Universitat Rovira i Virgili. 2015
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Eficacia de la espirometria como estrategia de intervencion para dejar de fumar en Atencion Primaria (ESPITAP)

METODOLOGIA

Diserio

Ensayo clinico aleatorizado, paralelo, controlado y multicéntrico. Estudio de
cohorte.

Ambito
Atencién primaria. En 12 centros de salud, de la Regién Sanitaria de Tarragona.
Participantes

Fumadores activos de entre 35 y 70 afios, de ambos sexos sin patologia respiratoria
conocida, atendidos por cualquier motivo en las consultas de atenciéon primaria.

Periodo
De junio-2008 a junio-2011 (2 afnos de inclusién y 12 meses de seguimiento).
Intervencion

En la primera visita, a cada participante:

a) Se le recomendé dejar de fumar mediante consejo sanitario breve, siguiendo la
guia de tratamiento del consumo de tabaco del Institut Catala de la Salut:
recomendando de forma clara y firme el abandono del tabaco, explicando sus
efectos negativos y las ventajas de dejar el habito, e informando sobre los
principales métodos para dejar de fumar.

b) Ademas, se le ofreci6 la posibilidad de ser atendido en la consulta especifica de
tabaquismo que tiene cada centro de salud para recibir otras alternativas
terapéuticas contra el tabaco (como entrevista motivacional o tratamiento
farmacologico), si ésta era su decisién.

¢) Y por ultimo, se valoré la funcién pulmonar mediante espirometria forzada con
prueba broncodilatadora, segiin las recomendaciones vigentes de la American
Thoracic Society/ European Respiratory Society.

De acuerdo con los resultados obtenidos en dicha espirometria:

a) Los participantes con pruebas de funciébn pulmonar normales fueron
aleatorizados con una razén de asignacion 1:1 a recibir una intervencién
estructurada (grupo intervencién) o no (grupo control). Los del grupo
intervencién recibieron informacion detallada de los resultados obtenidos en la
espirometria y su interpretacién resumida como “edad pulmonar”, mientras que
los del grupo control unicamente fueron informados de que la prueba era
normal. Ambos grupos fueron citados a una visita de seguimiento a los 6 meses
en la que se repitié la misma informaciéon, segiin el grupo al que habian sido

Francisco Martin Lujan

16



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILT
EFECTOS DE UNA INTERVENCION MOTIVACIONAL BASADA EN LOS RESULTADOS DE UNA ESPIROMETRIA SOBRE EL ABANDONO
DEL TABAQUISMO EN FUMADORES EN ATENCION PRIMARIA: ESTUDIO ALEATORIZADO, CONTROLADO, PARALELO Y MULTICENTRICO.
Francisco Manuel Martin Lujén
Dipodsit Legal: T 1585-2015
RESUMEN

asignados, y a una visita final de estudio a los 12 meses para valorar su habito
tabaquico.

b) Los participantes con pruebas de funcién pulmonar alteradas, por razones éticas
no pudieron ser aleatorizados, fueron informados del resultado andémalo de la
espirometria y agrupados en una cohorte independiente para su seguimiento
(grupo con pruebas alteradas).

Variables

a) Variable de resultado principal:
- En los pacientes con pruebas de funcién pulmonar normales, la abstinencia
prolongada a los 6 y los 12 meses, confirmada por coximetria.
- En los pacientes con pruebas de funciéon pulmonar alteradas, la prevalencia, la
gravedad vy el tipo de alteracion ventilatoria, asi como la abstinencia prolongada
alos 6 y los 12 meses, confirmada por coximetria.

b) Variables predictoras:
Datos sociodemograficos y de exploracién general, consumo de tabaco
(cigarrillos/dia y paquetes-afio), dependencia a la nicotina (valorada por el test de
Fagestrom y nivel de CO en aire exhalado), grado de motivacién para dejar de
fumar (valorado por el test de Richmond), fase del proceso de cambio (segin los
estadios de Prochaska y DiClemente) y empleo de farmacos para dejar de fumar
(sustitutos de la nicotina, bupropion y vareniclina).

Analisis estadistico

Por intencién de tratar.

- Para comparar las tasas de abstinencia a los 6 y los 12 meses en ambos grupos, se
utilizo la prueba de Chi-cuadrado, y para comparar las curvas de abstinencia
acumulada a los 12 meses, el test Log-rank.

- Para identificar los factores determinantes que influyen en el abandono del tabaco
alos 12 meses, se realizé un analisis multivariante mediante regresién de Cox.

- Para determinar la prevalencia, la gravedad y el tipo de las alteraciones
ventilatorias, se obtuvieron porcentajes con intervalo de confianza (IC) del 95%.

Los resultados se consideraron significativos cuando p <0,05

Aspectos ético-legales

Todos los procedimientos fueron realizados después de informar al paciente y
obtener su consentimiento firmado. El estudio fue aprobado por el Comité Etico de
Investigaciéon Clinica del IDIAP Jordi Gol y registrado con el identificador 4R07/040.
También fue registrado en la Web ClinicalTrial.gov con el numero de ID
NCT01194596.
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Eficacia de la espirometria como estrategia de intervencion para dejar de fumar en Atencion Primaria (ESPITAP)

RESULTADOS PRINCIPALES

Se preseleccionaron 889 fumadores. Se obtuvo una espirometria con criterios de
calidad en 738 participantes.

Las pruebas de funciéon pulmonar fueron normales en 571 participantes (77,4%
[IC95% 74,2-80,2]). Tas su aleatorizacién, 285 formaron el grupo control y 286 el
grupo intervencién; de ellos, 563 (98,6%) finalizaron el seguimiento. Ambos grupos
fueron comparables en la visita inicial: edad media de 49,8 *7,78 afos; 45,9%
hombres; consumo medio de 18,2 +10,2 cigarros/dia y tabaquismo acumulado
medio de 29,2 +18,7 paquetes-afio. También fueron comparables respecto al uso de
otros métodos para dejar de fumar: entrevista motivacional 7,5%, sustitutos de la
nicotina 6,3%, tratamiento farmacol6gico 6,1% y otras alternativas 2,5%.

Al finalizar el seguimiento se confirmé el abandono del tabaco (abstinencia puntual
a los 12 meses) por coximetria en el 19,9% (57/224) de los participantes del grupo
intervencion, frente al 11,9% (34/248) del grupo control (p=0,008). En cuanto a las
tasas de abstinencia prolongada, fueron superiores en el grupo intervencién
comparado con el grupo control, tanto para los 6 meses (13,3 % [38/248] vs 7,7%
[22/263]; p=0,04) como para los 12 meses (5,6% [16/275] vs 2,1% [6/276]; p=0,03).
También la comparacién de las curvas de abstinencia acumulada fue favorable al
grupo intervenci6on (HR 1,98 [IC95% 1,29-3,04]). En el analisis multivariante, el
abandono del tabaco se asocié de forma independiente con: la intervenciéon recibida
(RR 1,76 [IC95% 1,12-2,76]), el sexo masculino (RR 1,93 [IC95% 1,16-2,89]), el grado
de motivaciéon (RR 1,80 [IC95% 1,09-2,95]), el empleo de farmacos para dejar de
fumar (RR 3,17 [IC95%1,85-5,45]), la fase de proceso de cambio en preparacién (RR
2,62 [IC95% 1,15-6,00]) o en accion (RR 7,26 [IC95% 2,42-21,80]), el consumo
acumulado de tabaco (RR 0,980 [IC95% 0,964-0,995]) y la coximetria basal (RR 0,975
[IC95% 0,952-0,998]).

Las pruebas de funcién pulmonar mostraron algin tipo de alteracién en los
restantes 167 participantes (22,6% [IC95% 19,8-25,8]), en su mayoria con un
trastorno ventilatorio de grado leve (51,5% [IC95% 44,0-59,0]) o moderado (28,7%
[IC95% 22,4-36,0]). En un 50,9% (IC95% 43,4-58,4) se cumplieron criterios de
obstruccién y en un 46,1% (IC95% 38,7-53,7]) de patrén restrictivo. Se confirmé el
abandono del tabaco por coximetria en el 20,4% (IC95% 15,0-27,1). Las tasas de
abstinencia prolongada fueron del 11,4% (IC95% 7,4-17,1) a 6 meses y del 7,2 %
(IC95% 4,2-12,1) a 12 meses, de forma similar a las obtenidas para el grupo
intervencion.
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RESUMEN

CONCLUSIONES

En los fumadores de entre 35 y 70 afios, de ambos sexos y sin patologia respiratoria
conocida:

1) La intervenciéon basada en combinar el consejo sanitario breve con la informacién
de detallada de los resultados obtenidos en una espirometria duplica las tasas de
abstinencia prolongada, tanto a los 6 como a los 12 meses, respecto al consejo
sanitario breve.

2) Los factores que determinan un mayor abandono del tabaco a los 12 meses son la
intervencion recibida, el sexo masculino, un mayor grado de motivacién, una fase de
proceso del cambio avanzada y el uso de tratamientos farmacologicos especificos
para dejar de fumar. Por el contrario, los factores que determinan un menor
abandono del tabaco a los 12 meses son un mayor tabaquismo acumulado y un valor
mas alto de CO exhalado.

3) La prevalencia de las alteraciones espirométricas es del 22,6%, en su mayoria de
grado leve o moderado. Informar sobre su deteccion favorece el abandono del
tabaquismo a los 6 como a los 12 meses.

En resumen, la informaciéon detallada de los resultados de la espirometria se ha
mostrado eficaz en la lucha contra el tabaquismo a largo plazo. Futuros estudios
deberan investigar si la presencia o no de algun tipo de alteracién puede ser un
factor determinante de esa eficacia.

Palabras clave

Tabaco, consejo sanitario, espirometria.
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RESUM

EFECTES D'UNA INTERVENCIO MOTIVACIONAL BASADA EN ELS
RESULTATS D’UNA ESPIROMETRIA SOBRE L'ABANDONAMENT DEL
TABAQUISME EN FUMADORS EN ATENCIO PRIMARIA: ESTUDI
ALEATORITZAT, CONTROLAT, PARAL-LEL I MULTICENTRIC.

ANTECEDENTS

El tabaquisme és una causa important de morbiditat prematura, discapacitat i
mortalitat a tot el moén. L'abandonament del tabac supera qualsevol altra intervencio
per reduir el risc de patir malalties associades al seu consum. El consell sanitari
breu ha demostrat ser efectiu per modificar 1'habit tabaquic en un gran nombre de
fumadors i algunes dades indiquen que combinat amb la informaci6é procedent de
proves biomeédiques, com l'espirometria, incrementaria la seva eficacia. No obstant
aixo, cal més evidencia cientifica per recomanar 1us de la informacié de
I'espirometria com a intervencié per deixar de fumar.

HIPOTESIS

Una intervencié per reduir el tabaquisme en fumadors sense patologia respiratoria
coneguda, basada en el consell sanitari breu combinat amb la informacié detallada
dels resultats obtinguts en una espirometria, millorara les taxes d'abstinéncia a llarg
termini respecte a les obtingudes emprant inicament el consell sanitari breu.

OBJECTIUS

En fumadors sense patologia respiratoria coneguda i proves de funcié respiratoria
normals:

1) Avaluar l'eficacia del consell sanitari breu combinat amb la informacié
detallada dels resultats d'una espirometria sobre l'abstinéncia perllongada als
6112 mesos.

2) Identificar els factors determinants de l'abstinéncia al tabac als 12 mesos.

En paral-lel, en fumadors sense patologia respiratoria coneguda i proves de funcio
respiratoria alterades:
3) Determinar la prevalenca, la gravetat i el tipus d'alteracions ventilatories, aixi
com l'abstinéncia perllongada als 6 i 12 mesos.
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METODOLOGIA

Disseny

Assaig clinic aleatoritzat, paral-lel, controlat i multiceéntric. Estudi de cohort.
Ambit

Atencié primaria. En 12 centres de salut, de la Regi6 Sanitaria de Tarragona.
Participants

Fumadors actius d'entre 35 i 70 anys, d'ambdés sexes, sense patologia respiratoria
coneguda, atesos per qualsevol motiu en les consultes d'atencié primaria.

Periode

De juny-2008 a juny-2011 (2 anys d'inclusié i 12 mesos de seguiment).
Intervencio

A la primera visita, a cada participant:

a) Se li va recomanar deixar de fumar mitjancant consell sanitari breu, seguint la
guia de tractament del consum de tabac de I'Institut Catala de la Salut:
recomanant de manera clara i ferma l'abandonament del tabac, explicant els seus
efectes negatius i els avantatges de deixar I'’habit, i informant sobre els
principals metodes per deixar de fumar.

b) A més, se li va oferir la possibilitat de ser atés a la consulta especifica de
tabaquisme que té cada centre de salut per a rebre altres alternatives
terapéutiques contra el tabac (com entrevista motivacional o tractament
farmacologic), si aquesta era la seva decisié.

c¢) Y per ultim, es va valorar la funcié pulmonar mitjancant espirometria forcada
amb prova broncodilatadora, segons les recomanacions vigents de I’American
Thoracic Society/ European Respiratory Society.

D'acord amb els resultats obtinguts en aquesta espirometria:

a) Els participants amb proves de funcié pulmonar normals van ser aleatoritzats
amb una rad d'assignaci6 1:1 a rebre una intervencié estructurada (grup
intervencié) o no (grup control). Els del grup intervencié van rebre informacio
detallada dels resultats obtinguts en l'espirometria i la seva interpretacio
resumida com "edat pulmonar", mentre que els del grup control tinicament van
ser informats de que la prova era normal. Ambdés grups van ser citats a una
visita de seguiment als 6 mesos en que es va repetir la mateixa informacio,
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segons el grup al qual havien estat assignats, i a una visita final d'estudi als 12
mesos per valorar el seu habit tabaquic.

b) Els participants amb proves de funcié pulmonar alterades, per raons étiques no
van poder ser aleatoritzats, van ser informats del resultat anomal de
I'espirometria i agrupats en una cohort independent pel seu seguiment (grup amb
proves alterades).

Variables

a) Variable de resultat principal:
- En els pacients amb proves de funcié6 pulmonar normals, l'abstinéncia
perllongada als 6 i als 12 mesos, confirmada per coximetria.
- En els pacients amb proves de funcié pulmonar alterades, la prevalenca, la
gravetat i el tipus d'alteracié ventilatoria, aixi com l'abstinéncia perllongada als 6
i als 12 mesos, confirmada per coximetria.

b) Variables predictores:
Dades sociodemografiques i d'exploracié general, consum de tabac
(cigarretes/dia i paquets-any), dependeéncia a la nicotina (valorada pel test de
Fagestrom i nivell de CO en aire exhalat), grau de motivacié per deixar de fumar
(valorat per el test de Richmond), fase del procés de canvi (segons els estadis de
Prochaska i DiClemente) i Gs de farmacs per deixar de fumar (substituts de la
nicotina, bupropion i vareniclina).

Analisis estadistic

Per intenci6 de tractar.

- Per comparar les taxes d'abstinéncia als 6 i als 12 mesos ambdés grups, es va
utilitzar la prova de Chi-quadrat, i per comparar les corbes d'abstinéncia
acumulada als 12 mesos, el test Log-rank.

- Per identificar els factors determinants que influeixen en 1'abandonament del tabac
als 12 mesos, es va realitzar una analisi multivariant mitjan¢ant regressi6é de Cox.

- Per determinar la prevalenca, la gravetat i el tipus de les alteracions ventilatories,
es van obtenir percentatges amb interval de confianca (IC) del 95%.

Els resultats es van considerar significatius quan p <0,05

Aspectes ético-legals

Tots els procediments van ser realitzats després d'informar al pacient i obtenir el
seu consentiment signat. L'estudi va ser aprovat pel Comités Etic d’Investigacio
Clinica de I'IDIAP Jordi Gol i registrat amb l'identificador 4R07/040. També va ser
registrat a la web ClinicalTrial.gov amb el numero d'ID NCT01194596.
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RESULTATS PRINCIPALS

Es van pre-seleccionar 889 fumadors. Es va obtenir una espirometria amb criteris de
qualitat en 738 participants.

Les proves de funcié pulmonar van resultar normals en 571 participants (77,4%
[IC95% 74,2-80,2]). Després de la seva aleatoritzacié, 285 van formar el grup control
i 286 el grup intervencié; d'ells, 563 (98,6%) van finalitzar el seguiment. Ambdéds
grups van ser comparables en la visita inicial: edat mitjana de 49,8 +7,78 anys;
45,9% homes; consum mitja de 18,2 +10,2 cigarrets/dia i tabaquisme acumulat mitja
de 29,2 +18,7 paquets-any. També van ser comparables respecte a l'ius d'altres
metodes per deixar de fumar: entrevista motivacional 7,5%, substituts de la nicotina
6,3%, tractament farmacologic 6,1% i altres alternatives 2,5%.

En finalitzar el seguiment es va confirmar l'abandonament del tabac (abstinéncia
puntual als 12 mesos) per coximetria en el 19,9% (57/224) dels participants del grup
intervenci6, comparat amb el 11,9% (34/248) del grup control (p= 0,008). Pel que fa
les taxes d'abstinéncia perllongada, van ser superiors en el grup intervencio
comparat amb el grup control, tant per als 6 mesos (13,3% [38/248] vs 7,7%
[22/263]; p= 0,04) com per als 12 mesos (5,6% [16/275] vs 2,1% [6/276]; p= 0,03).
També la comparacié de les corbes d'abstinéncia acumulada va ser favorable al grup
intervencié (HR 1,98 [IC95% 1,29-3,04]). A 1'analisi multivariant, I'abandonament del
tabac es va associar de forma independent amb: la intervencié rebuda (RR 1,76
[IC95% 1,12-2,76]), el sexe masculi (RR 1,93 [IC95% 1,16-2,89]), el grau de motivacié
(RR 1,80 [IC95% 1,09-2,95]), I'as de farmacs per deixar de fumar (RR 3,17 [IC95%
1,85-5,45]), la fase de procés de canvi en preparacié (RR 2,62 [IC95% 1,15-6,00]) o en
accio (RR 7,26 [IC95% 2,42-21,80] ), el consum acumulat de tabac (RR 0,980 [IC95%
0,964-0,995]) i la coximetria basal (RR 0,975 [IC95% 0,952-0,998]).

Les proves de funcié pulmonar van mostrar algun tipus d'alteracié en els restants
167 participants (22,6% [IC95% 19,8-25,8]), majoritariament amb un trastorn
ventilatori de grau lleu (51,5% [IC95% 44,0-59,0]) o moderat (28,7% [IC95% 22,4-
36,0]). En un 50,9% (IC95% 43,4-58,4) es van complir criteris d'obstruccié i en un
46,1% (IC95% 38,7-53,7]) de patro restrictiu. Es va confirmar 1'abandonament del
tabac per coximetria en el 20,4% (IC95% 15,0-27,1). Les taxes d'abstinencia
perllongada van ser del 11,4% (IC95% 7,4-17,1) als 6 mesos i del 7,2% (IC95% 4,2-
12,1) als 12 mesos, de manera similar a les obtingudes pel grup intervencié.
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CONCLUSIONS

En els fumadors d'entre 35 i 70 anys, d'ambdoés sexes i sense patologia respiratoria
coneguda:

1) La intervencié basada en combinar el consell sanitari breu amb la informaci6 de
detallada dels resultats obtinguts en wuna espirometria duplica les taxes
d'abstinencia prolongada, tant als 6 com als 12 mesos, respecte al consell sanitari
breu.

2) Els factors que determinen un major abandonament del tabac als 12 mesos sén la
intervencié rebuda, el sexe masculi, un major grau de motivacio, una fase de procés
del canvi avancada i 1'"is de tractaments farmacologics especifics per deixar de
fumar. Per contra, els factors que determinen un menor abandonament del tabac als
12 mesos sén un major tabaquisme acumulat i un valor més alt de CO exhalat.

3) La prevalenca de les alteracions espirometriques és del 22,6%, majoritariament de
grau lleu o moderat. Informar sobre la seva deteccié afavoreix I'abandonament del
tabaquisme als 6 com als 12 mesos.

En resum, la informaci6 detallada dels resultats de l'espirometria s'ha mostrat eficac
en la lluita contra el tabaquisme a llarg termini. Futurs estudis hauran d'investigar si
la preséncia o no d'algun tipus d'alteracié pot ser un factor determinant d'aquesta
eficacia.

Paraules clau

Tabac, consell sanitari, espirometria.
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EFFECTS OF A MOTIVATIONAL INTERVENTION BASED ON THE
RESULTS OF A SPIROMETRY ON SMOKING CESSATION IN PRIMARY
CARE SMOKERS: A RANDOMIZED, CONTROLLED, PARALLEL AND
MULTICENTRE STUDY.

BACKGROUND

Smoking is a major cause of premature morbidity, disability and mortality
worldwide. Quit tobacco is superior to any other intervention to reduce the risk of
diseases associated with its consumption. The brief health advice has proven to be
effective to reduce the smoking habit. Some data suggest that combining brief
health advice with information from biomedical tests, such as spirometry, increases
effectiveness to reduce smoking habit. However, more evidence is needed to
recommend the use of detailed spirometry information as a smoking cessation
intervention.

HYPOTESIS

An intervention to reduce smoking without known respiratory disease based on a
brief health advice combined with detailed information on the results of spirometry,
improve long term cessation rates of tobacco consumption compared to those
obtained using only a brief health advice in active smokers.

OBJETIVES

In smokers without known respiratory pathology and normal respiratory function
tests, the aims of this thesis are:

1) To evaluate the effectiveness of brief health advice combined with detailed
information on the normal results of spirometry on a long term cessation of
tobacco consumption at 6 and 12 months.

2) To identify the determinants of smoking cessation at 12 months.

In addition, in smokers without known respiratory pathology and altered respiratory
function tests, the aim of this thesis is:

3) To determine the prevalence, severity and type of abnormal spirometry
results, as well as, prolonged smoking cessation at 6 and 12 months.
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METHODOLOGY
Design

A randomized, parallel, controlled, multicentre clinical trial. Moreover, a cohort
study for the smokers without known respiratory pathology and altered respiratory
function tests.

Setting
12 Primary healthcare centres in Tarragona (Spain).
Participants

Active smokers, male and females, between 35 and 70 years old, with no previous
respiratory disease, attended by any reason in primary care.

Period

From june-2008 to june-2011 (2 years of inclusion process and 12 months of
intervention).

Intervention

In the first visit, each participant received:

a) The brief health advised to quit smoking, following treatment guidelines of
tobacco cessation the Institut Catala de la Salut: recommending the tobacco
abandonment, explaining the negative and positive effects with advantages of
leaving this habit, and informing the main methods for tobacco cessation.

b) The possibility of being treated at the specific Tobacco Control Program that
offered each health centre which each participant received alternative therapies
against tobacco (as motivational interviewing or pharmacologic treatment) was
offered.

¢) Finally, lung function was assessed by spirometry with a bronchodilator test,
according to current recommendations of the American Thoracic Society/
European Respiratory Society.

According to the results obtained in spirometry:

a) Participants with normal lung function tests were randomized with an
assignment ratio of 1: 1 to receive a structured intervention (intervention group)
or not (control group). The intervention group received detailed information on
the spirometry values and their results were summarized as their "lung age",
while the control group only received information that the test was normal. Both
groups were scheduled to a follow-up visit at 6 months in which the same
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information was repeated, according to the group they had been assigned, and a
final study visit at 12 months to assess their smoking habit.

b) Participants with evidence of altered lung function, for ethical reasons were not
randomized, informed of the detailed irregular results of spirometry and
grouped in an independent cohort for their follow-up (group with altered tests
results).

Variables

a) Primary outcome Variables:
- In patients with normal lung function tests, prolonged abstinence at 6 and 12
months, validated by CO exhaled assessment.
- In patients with altered lung function tests, prevalence, severity and type of
abnormal spirometry results, and prolonged smoking cessation at 6 and 12
months, validated by CO exhaled assessment.
b) Predictor Variables:
Sociodemographic data and general exploration values, tobacco consumption
(cigarette/day and pack-years), nicotine dependence (assessed by test Fagestrom
and CO level in exhaled air) motivation level for smoking cessation (assessed by
Richmond test), change stage (according to Prochaska and DiClemente stages) and
use of drug treatment to quit smoking (nicotine replacement therapy, bupropion
and varenicline).

Statistical analysis

Intention-to-treat analysis.

- To compare abstinence rates at 6 and 12 months between both groups, the Chi-
square test was used, to compare the curves and cumulative abstinence at 12
months log-rank test.

- To identify the factors that influence the abandonment of tobacco at 12
months, a multivariate analysis was performed using a Cox regression.

- To determine the prevalence, severity and type of obstructive or restrictive
disorders, percentages were obtained with 95% confidence interval (CI).

Significant results were considered when p <0.05.

Ethical and legal aspects

All procedures were performed after informing the patient and obtaining their
signed consent. The study was approved by the Ethics Committee of the IDIAP Jordi
Gol and registered with the 4R07/040 identifier. It was also registered in the Web
ClinicalTrial.gov with the ID number NCT01194596.
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PRINCIPLES RESULTS

In total, 889 smokers were preselected. An adequate spirometry values were
obtained in a 738 participants.

Pulmonary function tests were normal in 571 participants (77.4% [IC95% 74.2-80.2]).
After the randomization, 285 were allocated in control and 286 in the intervention
group; 563 (98.6%) completed the follow-up. Both groups were comparable at the
initial visit: mean age of 49.8 +7.78 years; 45.9% male; average tobacco consumption
of 18.2 +10.2 cigarettes/day and an average accumulated smoking 29.2 +18.7 pack-
years. They were also comparable regarding the use of other methods to quit
smoking: motivational interviewing 7.5%, nicotine replacement therapy 6.3%, drug
treatment 6.1%, and other alternatives 2.5%.

At the follow up results, tobacco consumption cessation (point prevalence
abstinence at 12 months) validated by CO-oximetry in 19.9% (57/224) of participants
in the intervention group, compared with 11.9% (34/248) of control group (p=0.008).
For prolonged abstinence rates they were higher in the intervention group compared
with the control group, both for 6 months (13.3% [38/248] vs 7.7% [22/263]; p=0.04)
to 12 months (5.6% [16/275] vs 2.1% [6/276]; p = 0.03). Comparison the cumulative
curves abstinence, it was favourable to the intervention group (HR 1.98 [95%CI 1.29
to 3.04]). In Cox multivariate analysis, tobacco abandonment was independently
associated with: the intervention received (RR 1.76 [95%CI 1.12 to 2.76]), male sex
(RR 1.93 [95%CI 1.16 to 2.89]), the motivation (RR 1.80 [95%CI 1.09 to 2.95]), the use
of drug treatment to quit smoking (RR 3.17 [95%CI 1.85 to 5.45]), the change phase
process in preparation (RR 2.62 [95%CI 1.15 to 6.00]) or action (RR 7.26 [95%CI 2.42
to 21.80] ), the tobacco cumulative consumption (RR 0.980 [95%CI 0.964 to 0.995])
and basal CO exhaled values (RR 0.975 [95%CI 0.952 to 0.998]).

Lung function tests showed some changes in the remaining 167 participants (22.6%
[95%CI 19.8 to 25.8]), in the majority with a mild respiratory alteration (51.5% [95%CI
44.0 to 59.0]) or a moderate alteration (28.7% [95%CI 22.4 to 36.0]). Obstruction
criteria was met in 50.9% (95%CI 43.4 to 58.4), and a restrictive pattern in 46.1%
(95%CI 38.7 to 53.7]). The tobacco abandonment (point prevalence abstinence at 12
months) was validated by CO exhaled assessment in 20.4% (95%CI 15.0 to 27.1).
Prolonged abstinence rates were 11.4% (95%CI 7.4 to 17.1) for 6 months and 7.2%
(95%CI 4.2 to 12.1) for 12 months, similar to those obtained in the intervention

group.
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SUMARY

CONCLUSIONS

In smokers of both sexes, without known respiratory disease, aged between 35 and
70 years old are observed that:

1) The detailed information of spirometry values, along with brief health advice
intervention doubles prolonged abstinence rates, at both 6 and 12 months,
compared to brief health advice.

2) The factors determining greater tobacco abandonment at 12 months are the
intervention received, male sex, greater motivation, advanced phase change
process and the use of specific drug therapies for smoking cessation. Conversely,
the factors that determine the tobacco lower cessation at 12 months are tobacco
cumulative consumption and increased value higher exhaled CO.

3) On the other hand, the prevalence of spirometry alterations is 22.6%, mostly
mild to moderate. Reporting detailed spirometry alterations detection favours
smoking cessation at 6 and 12 months.

In summary, the detailed information of spirometry values is effective on tobacco
cessation. Future studies should investigate whether the presence or absence of any
type of alteration may be a determining factor in the effectiveness to quit smoking.

Keywords

Smoking, patient counselling, spirometry.
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RD: Real Decreto

RR: riesgo relativo

SatOx: saturacion de oxigeno

semFYC: Sociedad Espanola de Medicina Familiar y Comunitaria
SEPAR: Sociedad Espanola de Neumologia y Cirugia Toracica
SNC: sistema nervioso central

SNS: Sistema Nacional de Salud

SRNT: Society for Research on Nicotine and Tobacco

TSN: terapia sustitutiva de nicotina

USPHS: US Public Health Service

WHO: World Health Organization
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La idea original de esta Tesis naci6 en el afio 2003, cuando Ramén Morera, por aquel
entonces Gerente de Atenciéon de Primaria del Institut Catala de la Salut, encargd a
algunos investigadores del Institut Universitari d’Investigacié en Atencié Primaria
IDIAP Jordi Gol -por aquel entonces Fundacié Jordi Gol i Gurina- elaborar un
proyecto para participar en la convocatoria anual de la Maraté de TV3. Mucho han
cambiado las cosas desde entonces, no sélo en el propio Institut Catala de la Salut
sino también en la forma de abordar el tabaquismo. En la ultima década se han
aprobado leyes “antitabaco” destinadas a regular el consumo en lugares publicos
cerrados y establecer medidas que favorecen la prevencién y estimulan el abandono.
Han aparecido guias y manuales que recogen las ultimas recomendaciones en el
abordaje del tabaquismo. También se han comercializado tratamientos
farmacol6gicos que han apartado nuevas evidencias que la Cochrane Library se ha
encargado de revisar peridédicamente siguiendo la metodologia MBE (Medicina
Basada en Evidencias).

Desde una perspectiva cientifica, hoy ya no hay ninguna duda de las devastadoras
consecuencias que fumar cigarrillos produce en la salud de los fumadores. Es del
dominio publico que el tabaco es el tnico producto comercializado que usado segun
las instrucciones del fabricante puede acabar con la vida del consumidor. Para un
individuo concreto las consecuencias del tabaquismo se pueden resumir de la
siguiente forma: uno de cada dos fumadores que comienzan a fumar en edad
temprana y contintan haciéndolo de forma regular durante toda su vida, moriran
por una enfermedad relacionada con el tabaco, probablemente a mediana edad,
perdiendo en torno a 25 afios de esperanza de vida. También los beneficios para la
salud que se producen al dejar de fumar han quedado claramente demostrados. Asi
que el abandono del tabaco es la decisién mas saludable que puede adoptar una
persona en su estilo de vida. Y a pesar de ello, el habito de fumar continta siendo
una conducta extendida, uno de los problemas de salud publica mas importantes en
nuestro medio y la causa aislada mdas importante de morbilidad y mortalidad
prematura prevenible. El tabaquismo origina mas muertes que el SIDA, el alcohol,
las drogas ilegales y los accidentes de trafico juntos. Y siendo asi, resultaria
imposible explicar porque tanta gente sigue fumando si no fuese por un motivo
poderoso que obliga a mantener esta conducta. Esté estimulo se llama adiccién a la
nicotina.

Uno de los pilares de toda politica de prevencién y control del tabaquismo es ayudar
a los fumadores a superar su adicciéon. Aunque la intervencién contra el tabaco esta
considerada un método de referencia en todos los analisis coste-efectividad de
intervenciones sanitarias, dejar de fumar es dificil y no volver a fumar atiin mas.
Gran parte de los fumadores quieren dejar el habito y muchos han tratado de
hacerlo. Pero necesitan ayuda profesional para conseguirlo porque la mayoria de los
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intentos individuales de abandono suelen fallar. Tener éxito puede requerir la
combinacién de diversas terapias, ademas de una modificaciéon del comportamiento
del fumador. La probabilidad de abandono suele verse incrementada si ademas se
aumenta la motivacién para hacerlo. Los fumadores citan el consejo de su médico
entre los factores motivadores mdas importantes para dejar de fumar. Es indudable
que con esta carta de presentacién, la Atencién Primaria (AP) deberia constituir la
pieza clave en la asistencia a los pacientes fumadores. Y aunque parece que existe
acuerdo unanime acerca de la necesidad de intervenir en el tabaquismo, la cuestion
que muchos profesionales sanitarios se preguntan con frecuencia es como hacerlo
de la mejor forma posible. Asi que se ha planteado la necesidad de investigar cudles
son las estrategias disponibles mdas eficaces para alcanzar la deshabituacion
tabaquica de manera permanente.

El tabaco constituye en la actualidad una de las areas de investigacion mas
relevantes de la salud publica. En AP el interés se ha centrado mayoritariamente en
evaluar el consejo sanitario o «intervenciéon breve». Esta preferencia posiblemente
responda a diversas circunstancias, entre las que se podria destacar la factibilidad
de esta modalidad terapéutica que no requiere de sofisticados medios, ya sean
tecnolégicos, econdmicos o de recursos humanos. En esta tesis se evallla una
estrategia basada en suministrar consejo sanitario utilizando como apoyo la
informacién obtenida en una espirometria como elemento motivador para dejar de
fumar, aportando evidencias sobre su efectividad en el contexto de la AP. Se
estructura en tres partes fundamentalmente: en la primera se revisa el marco teérico
que sustenta la investigacién, en la segunda se exponen la metodologia empleada y
los resultados obtenidos, discutiéndolos en relacién a la evidencia ya disponible,
para obtener las conclusiones y por ultimo, en el apartado de anexos se aporta
informacién respecto a informes de aprobacién del Comité de Etica, registro y
publicaciéon del protocolo, cuaderno de recogida de datos y produccién cientifica.
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2.1. BREVE RESENA HISTORICA DEL TABACO

El tabaco procede de una planta solandcea originaria de América, la Nicotiana
tabacum, de la que se conocen mas de 65 especies (figura 2-1). Esta planta es la
unica en la naturaleza que sintetiza y luego conserva en sus hojas secas un potente
alcaloide, la nicotina, que también da el nombre a su género vegetal. Antes de su
consumo, la hoja es sometida a un proceso de fermentacién, curacién y desecacion.
Después es manipulada para obtener las diversas labores mediante las cuales es
consumido el tabaco: cigarrillo, puro, tabaco para pipa, picadura para liar, bidi,
kretek, tabaco para masticar, rapé “moist snuff’ y “dry snuff’.

Figura 2-1. llustracion de la planta del tabaco (Nicotiana tabacum)
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La historia del tabaquismo es larga [Pascual 2004]. La inhalaciéon del humo de quemar la
hoja del tabaco se remonta a las civilizaciones del continente americano donde
tradicionalmente se utilizaba en los ritos religiosos y con fines medicinales. Tras el
descubriendo de Ameérica este hdabito fue traido por los marineros de Colon.
Concretamente fue Rodrigo de Jerez el que planté las primeras semillas en su finca de
Ayamonte, haciendo alarde de la costumbre de fumar que habia aprendido de los
indigenas americanos. Este hecho hizo que fuera acusado de brujeria y condenado por
la Inquisiciéon con la sentencia de que “sélo Satands puede conferir al hombre la
facultad de expulsar humo por la boca”. Seguramente estd fue la primera postura de
oposicion contra el tabaco documentada. Sin embargo, el hdbito de mascar la hoja de
tabaco, fumarla en forma de cigarro o pipa se hizo popular y se extendié ampliamente
por los ambientes marineros en Espafia y Portugal.

Algunos afios mas tarde, Hernandez de Boncalo, por orden del rey Felipe II,
introdujo el cultivo de tabaco en los alrededores de Toledo, en una zona llamada los
“Cigarrales” porque solia ser invadida por plagas de cigarra. Alli se inici6 la
produccién de tabaco en Europa y, segin algunos historiadores, ésta es la
circunstancia que dio origen al nombre del cigarro. El gran paso para la difusion de
su consumo fue la aceptaciéon por parte de la nobleza a finales del siglo XVI. Al
embajador francés en la corte portuguesa, Jean Nicot de Villemain, se le atribuye su
introduccion entre la aristocracia europea cuando aconsej6é su uso en forma de rapé
a Catalina de Medicis (esposa de Enrique II) para alivio de las jaquecas de la
soberana. En Espafia, la princesa de Eboli y Don Juan de Austria fueron sus
defensores, siendo tal su aceptacion que en 1620 se construyé en Sevilla la primera
fabrica de tabaco en polvo, y poco después otra en Cadiz que elaboraba cigarros.
Fue en honor a Nicot que Linneo, en su clasificacién de Botanica Species Plantarum
(1753), introdujo la denominacién de la planta como "Nicotiana".

Sin embargo, el tabaco no constituyé un problema de salud hasta la Revolucion
Industrial, momento en el que su proceso de manufactura y envase se mecanizo. En
1881, James Bonsack patenta la primera maquina enrolladora de cigarrillos con una
capacidad de produccién de unas 120.000 unidades diarias, lo que permitio
aumentar la produccién de manera exponencial e incorporarlos como parte del
rancho de los soldados en la Primera Guerra Mundial. A partir de ese momento, el
consumo mundial crece impulsado por gigantescas campafias de propaganda en los
medios de comunicacidon que presentan este habito como una agradable forma de
relacion humana asocidndolo con determinados modelos de comportamiento de
personajes populares del mundo real y de la ficciéon. De esta forma el consumo de
cigarrillos se universaliza, transformandose en un producto de uso comun, tal como
lo conocemos hoy en dia. Tan comun, que se estima que actualmente en el mundo
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hay casi 1300 millones de fumadores habituales que consumen mas de 6 billones de
cigarrillos (figura 2-2) [Shafey 2009].
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Figura 2-2. Proyeccién del consumo global de cigarrillos (miles de millones) 1880-2020

segln las Perspectivas de Poblaciéon Mundial de las Naciones Unidas (2000).
Fuente: Shafey et al. The tobacco atlas. 3% ed. American Cancer Society. 2009.

2.2. EL TABAQUISMO COMO ADICCION CRONICA

El concepto de tabaquismo ha evolucionado mucho en las ultimas décadas. De
habito de consumo en la década de 1960, pasé a ser considerado como dependencia
en la de 1970, enunciado como adicciéon a mediados de la de 1980, instaurandose
clinicas especificas para su tratamiento durante la de 1990 [Marin 1998].

Desde hace mas de 20 afios, la dependencia de la nicotina esta considerada por las
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como un trastorno del comportamiento, es
decir, como una enfermedad adictiva crénica con frecuentes recidivas y que causa la
muerte prematura a mas de la mitad de las personas que la padecen [WHO 1999].
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Actualmente, desde el punto de vista sanitario, el fumar se considera como una
drogadicciéon, término que define una situaciéon relacionada con el consumo de
sustancias que provocan conductas de dependencia, como puede ser el caso de la
nicotina [Marcos 2004].

Al fumar se desprende humo como resultado de la combustién del tabaco, que se
aspira haciendo pasar aire a través de la zona incandescente del cigarrillo. Desde
hace afios se conoce que el humo del tabaco esta formado por casi 5.000
compuestos, de los que mas de 40 estan clasificados como carcinégenos, ademas de
toxicos e irritantes [Hoffman 1997]. Este elevado numero de sustancias procede, tanto
de la variedad de la composicion quimica, como de los diversos procesos fisicos y
quimicos que tienen lugar durante la combustion. Los diferentes componentes del
tabaco se pueden encontrar tanto en fase gaseosa, entre los que destacan diéxido y
monéxido de carbono (CO), metano, benceno, amoniaco, acetaldehidos o dimetil-
nitrosoamina, como en fase de particula, como alquitran, fenol, catecol, benceno,
pireno, naftilamina o niquel, entre otros (tabla 2-1). Ademas, hay algunos como la
nicotina, que se pueden encontrar en ambas fases [de Granda 2006].

La nicotina es una droga con gran poder adictivo y efectos muy complejos sobre el
sistema nervioso central (SNC) [de Granda 2006]. Es un potente veneno usado en
muchos insecticidas, pero a bajas concentraciones se comporta como un
estimulante. Las bases para considerar el tabaco como un producto que genera
dependencia se deben a ella y han sido claramente establecidas desde hace afios [US
DHHS 1988]. Su dependencia comparte caracteristicas con otras drogodependencias
legales (alcohol) o ilegales (como heroina o cocaina): administraciéon repetida y
compulsiva, deseo intenso, falta de control sobre su consumo pese a las graves
consecuencias derivadas del mismo, desarrollo de tolerancia, sindrome de abstinencia
definido, dificultad para su abandono pese a repetidos intentos de dejar de fumar y
gran tendencia a las recaidas [Rigotti 2002]. Pero la nicotina presenta tres
particularidades que la hacen mucho mas peligrosa: ubicuidad, accesibilidad y
amplia aceptacién social. De tal forma que los usuarios del tabaco pueden
consumirla con mayor asiduidad y en muchas mas circunstancias que cualquier otra
droga conocida.
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Tabla 2-1. Principales componentes del humo del cigarrillo. Tasas en la corriente

principal y colateral.

SUSTANCIA MsS | sss/mss
FASE GASEOSA
Dioxido de Carbono. 20-60 mg 8.1
Mondxido de Carbono 10-20 mg 2.5
Oxido nitroso 16-600 pg 4,7-5.8
Metano 1.3 mg 3.1
Acetaldehidos 770 pg 0.8
Cianidina de hidrégeno 240-430 pg 0.25
Acroleina 10-140 pg 12
Acido férmico 210-478 g 1.4-1.6
Acido acético 330-810 pg 1.9-3.9
Benceno 12-48 pg 10
Dimetil-nitrosamina 10-65 pg 52
FASE PARTICULA
Agua 1-4 mg
Alguitran 0.06-40 mg 1.7
NICOTINA 1-2.5 mg 2.7
Tolueno 108 ug 5.6
Naftalina 2.8 pg 16
Anilina 100-1200 ng 30
Fenoles 20-150 pg 2.6
Catecol 40-280 pg 0.7
Benzo (a) pireno 8-40 pg 2.7-3.4
Hidracina 32 pg 30
Polonio 210 0.03-0.5 pCi 1.06-3.7
Niguel 20-80 ng 0.2-30
Cadmio 100 ng 3.6-7.2
Zinc 60 ng 0.2-6.7

MSS-Humo Corriente Principal; SSS-Humo Corriente Colateral

Adaptada de: DHHS Publication No (CDC) 88-8406; 1988.
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2.3. LANICOTINA

La nicotina es la principal substancia psicoactiva que buscan los consumidores de
tabaco. En cierta forma, se podria considerar que los cigarrillos y los demas
preparados del tabaco son vehiculos para la administracion de nicotina [de Granda
2006]. De las distintas formas de uso del tabaco, la mas extendida es la inhalacion
respiratoria del humo que se desprende de su combustion [Jiménez 2005]. Cada cigarro
normal de 1 gramo contiene de 10 a 20 mg de nicotina, pero s6lo un 10 %, es decir
entre 1-2 mg, pasa al humo del cigarrillo y es inhalada [Molero 2005].

2.3.1. Metabolismo de la nicotina
La nicotina es un alcaloide natural cuya estructura quimica corresponde a una amina
terciaria que incluye un anillo piridinico y otro pirrolidinico con un grupo metilo

(figura 2-3). Es incolora (aunque en contacto con el aire adquiere un tono de color
marron), volatil, intensamente alcalina y soluble en agua a unos 600°C.

N
\
C

Figura 2-3. Estructura quimica de la nicotina: 1-metil-2 (3-piridil)-pirrolidina.

El pH del humo del tabaco es un elemento importante en la absorcién de la nicotina
por parte del organismo. En su forma ionizada, que es la que predomina a pH acido,
la nicotina atraviesa con dificultad las barreras celulares, mientras que a pH alcalino
se encuentra en estado libre y traspasa las barreras celulares facilmente [Benowwitz
2009]. El pH del humo de la pipa y del puro es alcalino, por eso la nicotina se absorbe
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bien y rapidamente a través de la mucosa oral. En cambio, el humo de los cigarrillos
tiene un pH acido, por lo que la nicotina se absorbe en su mayoria (80-90%) a través
del epitelio respiratorio [Pankow 2001]. Por eso los fumadores de cigarrillos suelen
tragarse el humo, mientras que los de pipa y puro no lo hacen.

La absorciéon bucopulmonar permite que la nicotina alcance rapidamente el SNC,
incluso antes que por via intravenosa. Los efectos a nivel del SNC aparecen muy
rapidamente, a los 7-8 segundos de la primera chupada al cigarrillo [Yildiz 2004]. Esta
rapidez de absorcién es un factor clave para entender el alto poder adictivo de la
nicotina, adiccién que no se presenta con los tratamientos substitutivos, en los que
la absorcion es mas lenta.

La concentracion plasmatica maxima se alcanza en unos 10 minutos y tras haber
fumado un cigarrillo es de 25-50 ng/mlL, disminuyendo a continuacién en el plazo
de 20-30 minutos. El descenso de los niveles plasmaticos ocurre en dos fases: una
rapida de 5-10 minutos (fase a), secundaria a la distribucién por los diversos tejidos
y otra mas lenta (fase B) de unos 60 minutos, debida a la metabolizacién hepatica
del alcaloide. La vida media es de 2 horas, aunque puede oscilar entre 1-4 horas
dependiendo de la variabilidad individual. Puede acumularse en el organismo
durante 6-8 horas en el periodo de vigilia y persiste durante el suefio, detectandose
niveles plasmaticos durante toda la noche, después de haber fumado durante el dia,
manteniendo una pequefia concentraciéon residual de unos pocos ng/mL [Pérez Trullén
2003].

El 80% de la nicotina se metaboliza en el higado transformandose por oxidacion en
cotinina, su principal metabolito, que se elimina sin metabolizar fundamentalmente
por el rifién [Sobkowiak 2013]. La cotinina es un compuesto inactivo con una vida
media de 15-20 horas, que aparece en la sangre del fumador a los pocos minutos de
haber consumido tabaco y cuya determinacién se considera un buen indicador de
tabaquismo activo [Moyer 2002]. Ademas, los fumadores crénicos metabolizan la
nicotina mas eficazmente, por lo que presentan una mayor excrecién urinaria del
alcaloide y de sus metabolitos.

2.3.2. Mecanismo de accion de la nicotina

El mecanismo de acciéon de la nicotina es complejo. Radica en la similitud
estructural con la acetilcolina que le permite unirse de forma selectiva a los
receptores colinérgicos nicotinicos, produciendo liberacién de neurotransmisores,
fundamentalmente dopamina [Benowitz 2008]. En este punto, conviene recordar que el
sistema dopaminérgico juega un papel esencial en el sistema motivacional, en los
procesos de recompensa y en las adicciones en general. Cuando un individuo
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consume una sustancia que estimula el sistema dopaminérgico, tendrd sensacion de
mayor placer y ello desencadenara que tenga avidez por la readministracién de
dicha sustancia [Cami 2003].

Cuando una persona fumadora consume un cigarrillo, la nicotina estimula algunos
de los receptores situados en la membrana neuronal y en ellos se operan diversos
cambios de estado. Se pasa entonces a una situacion en que algunos receptores
nicotinicos estan estimulados, otros estan desensibilizados y algunos otros siguen
en estado sensible. Si en esta situacién, el sujeto vuelve a consumir otro cigarrillo
apareceran nuevos receptores nicotinicos para ser estimulados. Si la exposicién a la
nicotina se mantiene de forma prolongada, se produce un aumento en el nimero de
receptores colinérgicos, especialmente de los que poseen una mayor afinidad por la
nicotina. Este fenémeno de modificacién en el nimero de receptores nicotinicos
neuronales se conoce como neuroadaptacion [Dani 2001].

Cuando la nicotina desaparece del cerebro, el exceso de receptores sensibilizados
provoca una sensacién de malestar y nerviosismo, de tal forma los fumadores
precisan consumir tabaco en un intento de mantener permanentemente estimulados
todos sus receptores nicotinicos y evitar la aparicion de sintomas de deprivacion.
De la misma forma, cuando el fumador intenta el abandono del consumo del tabaco,
sus neuronas contintlan cargadas de receptores nicotinicos que no pueden ser
estimulados y ello provocaria la apariciéon del sindrome de abstinencia [Fagerstrom
2006]. Si se deja de consumir nicotina durante unas semanas, el numero de
receptores volvera al nivel de los no fumadores, por lo que se podria decir que el
fumador esta «desintoxicado» [Jiménez 2005].

2.3.3. Efectos de la nicotina

Los efectos de la nicotina sobre el SNC son complejos y a menudo imprevisibles. Son
dosis-dependiente y bifasicos, de tal manera que en pequefias dosis se produce
excitacion y grandes dosis inhibicion después de una breve excitacion. La respuesta
final sera la suma de varios efectos diferentes dependientes de la cantidad de
nicotina administrada y de los neuroefectores sobre los que actue.

La nicotina atraviesa rapidamente la barrera hematoencefdlica, se localiza en
hipocampo, hipotdlamo, talamo, cértex cerebral y especialmente ligada al sistema
dopaminérgico mesolimbico y negroestriado. Su accién de estimulacion
presinaptica, provoca un aumento de la liberacién de acetilcolina, norepinefrina,
dopamina, serotonina y vasopresina, que a su vez modularan diferentes vias
neurohormonales del sistema nervioso central [Smolka 2004]. Asi los fumadores
experimentan modificaciones del humor (como placer, disminucién de la cdlera y
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del nerviosismo), activacién cortical (especialmente con los primeros cigarrillos del
dia) y relajacién (en particular en situaciones de stress). Ademads, fumar puede
favorecer la atencion, el aprendizaje, el tiempo de reaccién y la resolucién de
problemas. Muchos fumadores creen que fumar mejora su capacidad cognitiva
[Mansvelder 2002].

La nicotina posee también efectos endocrinos y metabdlicos. Activa los sistemas
neurohormonales, aumentando la liberacién de acetilcolina, dopamina, prolactina,
catecolaminas, serotonina, vasopresina, betaendorfinas, hormona del crecimiento,
cortisol y hormona corticotopa (ACTH) [Morgan 2004]. La estimulaciéon a-adrenérgica
aumenta la sintesis de glucégeno y esto se traduce en una reduccion de los niveles
de glucosa en sangre en ayunas. También estimula la lipdlisis, disminuyendo asi el
peso corporal. Los fumadores presentan alteraciones del patrén lipidico,
consistentes en una elevacion de la concentracién plasmatica de acidos grasos
libres, de triglicéridos y de colesterol, con aumento de las fracciones de
lipoproteinas de baja densidad (LDL y VLDL) y disminucién de las de alta densidad
(HDL). También induce resistencia a la insulina y predispone al sindrome
metabdlico. En animales de experimentacién, la exposicion prenatal produce
toxicidad sobre las células B pancreaticas, aumentando el riesgo de diabetes [Somm
2008].

A nivel cardiovascular, la nicotina origina una serie de efectos a través de la
estimulacion del sistema nervioso autonomo. Se produce un incremento de la
frecuencia cardiaca, de la contractilidad cardiaca y del consumo miocardico de
oxigeno, lo que favorece la aparicién de trastornos del ritmo cardiaco [Jolma 2002]. A
nivel periférico, origina aumento de la presion arterial y vasoconstricciéon periférica.
También altera las caracteristicas estructurales y funcionales del musculo liso
vascular y las células endoteliales. Estimula la liberaciéon de factores de crecimiento
de los fibroblastos, aumenta la actividad mitogénica y la proliferacion endotelial [Lee
2011]. Estos efectos originan cambios aterogénicos e isquémicos, aumentan la
incidencia de la hipertension y de trastornos cardiovasculares.

A nivel digestivo, la estimulacién nicotinica aumenta la secreciéon gastrica e inhibe
la produccién de prostaglandinas de la mucosa. Ello da lugar a la aparicion de
nauseas y vomitos, a los que suele desarrollarse tolerancia, asi como hipersalivacion
e hipermotilidad gastrointestinal. El consumo continuado también se ha asociado
con el trastorno por reflujo gastroesofagico y la enfermedad péptica ulcerosa [Chu
2013]. También aumenta la incidencia de la infecciébn por Helicobacter pylori
resistente al tratamiento.
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A nivel renal, la nicotina tiene una accién inductora sobre la isoforma-2 de la
ciclooxigenasa (COX), que provoca un aumento de la excrecién urinaria de albumina
y disminuciéon de la tasa de filtrado glomerular. La presencia de COX-2 induce
glomerulonefitis aguda, obstruccion ureteral y aumenta la incidencia de estenosis
de la arteria renal [Jaimes 2009].

2.3.4. Sindrome de abstinencia a la nicotina

Por su alta capacidad adictiva, su privacién provoca la aparicién de un cortejo de
sintomas desagradables conocido como sindrome de abstinencia. Aunque las
primeras publicaciones que sugieren la existencia de este sindrome datan de 1940,
no fue hasta la década de 1960 que se confirma, sugiriéndose que la abstinencia al
tabaco no se debia a una alteracion del ritual de conducta, sino que se correspondia
con la privacién de nicotina [Pardell 1996]. Se ha demostrado que la nicotina es capaz
de desarrollar un sindrome de abstinencia que aparece, bien como consecuencia de
una deprivacion brusca, o de una reduccion intensa de la dosis de nicotina que cada
fumador esta acostumbrado a consumir. En el Manual DSM-IV se recogen los
criterios para establecer el diagnéstico de sindrome de abstinencia que aparecen en
la tabla 2-2 [American Psychiatric Association 2000].

Tabla 2-2. Criterios diagnosticos de la abstinencia a la nicotina

A. Consumo diario de nicotina al menos durante varias semanas
B. Interrupcion brusca del consumo de nicotina o reduccién en la cantidad con
aparicion, dentro de las 24 horas siguiente, de cuatro o mas de los siguientes

signos:
1. Disforia o humor depresivo
2. Insomnio
3. Irritabilidad o ira
4. Ansiedad
5. Dificultad de concentracion
6. Inquietud
7. Disminucién de la frecuencia cardiaca
8. Aumento de apetito o de peso

C. Los sintomas del criterio B causan distrés o deterioro clinicamente significativo
en areas sociales, laborales o de otras areas importantes de funcionamiento del
individuo.

D. Los sintomas no se deben a un problema médico general, ni se pueden explicar
con la presencia de otro trastorno mental.

Adaptada de: American Psychiatric Association (DSM-IV), 2000.
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Los sintomas aparecen al cabo de unas pocas horas (6-12 horas) de interrumpir la
administracion y alcanzan su maxima expresividad en 24-48 horas, para decrecer
tras 5-7 dias de haber dejado de fumar. Se describen cambios en el estado de animo
y del humor, como ansiedad, impaciencia, irritabilidad, frustracién o ira, agitacién,
nerviosismo y agresividad. También sintomas fisiolégicos como somnolencia, fatiga,
disminucién de la capacidad de concentracién y agilidad mental, dolor de cabeza,
molestias gastricas, hambre y deseo imperioso de fumar (craving). Otros signos son
aumento del apetito y del peso, estrefiimiento, vértigos, disminuciéon de la
frecuencia cardiaca, sudoracién y aumento de la temperatura corporal. Evitarlos
constituye el motivo mas poderoso para seguir fumando (refuerzo positivo) y pasa
por el consumo repetido de tabaco, generando una clara dependencia fisica [Royal
College of Physicians 2000]. La mayoria disminuyen en intensidad al cabo de las 3-4
semanas, aunque la sensacién de hambre y necesidad de nicotina puede durar 6
meses 0 mas.

2.3.5. Factores que influyen en el inicio y mantenimiento del tabaquismo

El acto de fumar esta considerado como un conjunto de conductas dirigidas a
obtener por un lado los efectos placenteros o agradables de la nicotina, y por otro
lado, a evitar que aparezcan los efectos secundarios de su deprivacién. Hasta que el
habito de fumar se consolida el fumador pasa por diversas fases: preparacion e
iniciacion (en las que empiezan los contactos con el tabaco), experimentacion (en la
que se repite la conducta de fumar), habituacién (en las que la persona se convierte
en fumadora regular), adiccién (en la que refuerza su habito y se hace dependiente
de la nicotina) y, eventualmente, abandono (en la que el fumador que no esta
contento de serlo se plantea dejar de fumar) [Otero 2005].

Inicialmente, el fumador crea ciertas expectativas en relaciéon al comportamiento de
fumar y comienza a plantear la utilidad de hacerlo. Las primeras experiencias con
los cigarrillos resultan decisivas, pues si no han sido muy positivas, las
probabilidades de que el sujeto siga fumando son menores. Los efectos secundarios
del tabaco se contraponen con los estimulos psicosociales positivos, y del balance
de ambos depende que se consolide o no el habito. Normalmente en 2-3 afos los
fumadores iniciales pasaran a ser fumadores regulares [Brujera 2009]. Poco a poco el
fumador va acumulando condicionamientos que le llevan a fumar en multiples
situaciones. Estos condicionantes facilitan que se perpetiie el habito. De un lado,
actian como antecedentes que estimulan las ganas de fumar, y de otro sobre sus
consecuencias, como el alivio de las sefiales de abstinencia, la reduccion del estrés,
la irritabilidad, la ansiedad, etc.
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Segin datos de la Encuesta Escolar del Plan Nacional sobre Drogas [PNSD 2012], la
mayoria de los jovenes empieza a fumar por motivos relacionados con factores
personales, socioculturales o ambientales, que a menudo interactian de forma
combinada y se relacionan entre si (tabla 2-3).

Tabla 2-3. Factores que influyen en el inicio y mantenimiento del tabaquismo

FACTORES DE INICIO

® Personales: e Ambientales:
Genéticos Publicidad
Psicologicos Bajo coste
Inclinacion a conductas problematicas Disponibilidad y accesibilidad
Edad Sociodemograficos
Sexo ® Cognitivos y de expectativas ante los cigarrillos
Anticipacion de la «adultez» e [fectos fisiologicos y psicologicos de los primeros
Creencias tabaco-salud cigarrillos:
® Sociales: Efectos psicofarmacologicos de la nicotina
Familia Factores de reforzamiento
Amigos
Educadores

Aceptacion social del tabaco

Mantenimiento y consolidacién de la conducta de fumar

Efectos psicofarmacologicos y adictivos de la nicotina

Asociaciones condicionadas con fumar

Negacion, minimizacion o despersonalizacion de las consecuencias del tabaco en la salud
Utilizacion como herramienta psicologica

Facilitacion del consumo en el medio del fumador

Fuente: Manual de Tabaquismo. SEMFYC. 2008.

Entre estos, la edad es uno de los mas trascendentales ya que la adolescencia es una
etapa critica que favorece la predisposicion a adquirir conductas de riesgo y a
experimentar sensaciones nuevas. Esta cuestion es fundamental porque en nuestro
medio, una edad de inicio precoz se asocia con un mayor consumo de tabaco en la
edad adulta, mayor duraciéon del habito tabaquico, mayor dependencia a la nicotina
y menor tasa de cesacion [Fernandez 1999a, Fernandez 1999b].

Los primeros contactos con los cigarrillos se producen habitualmente a partir de los
11 a 13 afios. En Espafa la edad media de inicio del consumo se sitiia en torno a los
16 afos, pero es a partir de los 18 afios cuando muchos fumadores ya tienen
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establecido un consumo regular tal como se muestra en la figura 2-4 [PNSD 2013].
Esto es asi porque en la adolescencia resulta importante experimentar nuevas
vivencias y sensaciones, sobre todo si desafian las normas y que suponen un
acercamiento a determinadas conductas de adultos [PNSD 2011]. Sin embargo, a partir
de los 21 afios, las probabilidades de que una persona comience a fumar son bajas.

Prevalencia (%6) Edad (anos)
80 20
70 v /\
60 19
50
—— —\_
\_ —\
40 o— —— 18
30
20 17
10
0 16
1997 1999 2001 2003 2005 2007 2009 2011
| | Alguna vez en la vida 69,7 64,9 68,4 68,9 69,5 68,5 75,0 L7
M Uitimos 12 meses 46,8 447 46,0 47.8 42,4 41,7 42,8 40,2
B Uttimos 30 dias 429 401 41,4 429 384 388 39,4 37,6
M Diariamente en dltimos 30 dias 34,9 33,6 35,7 36,7 328 29,6 31,8 30,4
Edad media de inicio consumo 16,6 16,7 16,5 16,5 16,4 16,5 16,5 16,5
Edad media de inicio
consumo diario — — — — — — 19,3 18,5

Figura 2-4. Evolucién de la prevalencia de consumo de tabaco y edad media de inicio en

la poblacion de 15-64 anos (porcentajes). Espana, 1997-2011.
Fuente: OEDT. Alcohol, tabaco y drogas ilegales en Espana 2013.

Respecto al sexo, las mujeres jévenes fuman mas que los hombres de la misma
edad. La poblaciéon femenina es objetivo de la publicidad del tabaco porque resulta
mas vulnerable, tanto al inicio como en el mantenimiento del tabaquismo. En
ocasiones, y debido a la relacién tabaco-peso corporal, las adolescentes empiezan a
fumar con la idea de controlar su peso, hasta el punto de que la percepcién de peso
corporal y la utilizacion de conductas relacionadas con su control es un predictor de
tabaquismo en ellas [Ayesta 2001].
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El nivel educacional es otro de los factores que se ha relacionado con un inicio mas
precoz a la adiccién al tabaco. La mayoria de los estudios describen que un bajo
nivel educacional es un fuerte predictor entre los hombres, aunque la asociacién no
es concluyente en las mujeres. Ademds en Europa parece existir un patrén norte-sur,
de tal manera que en los paises del norte la prevalencia e inicio del consumo regular
en los hombres se asociaria a un nivel sociocultural bajo, mientras que en los paises
del sur, a excepcién de Espana, lo seria en grupos de nivel cultural elevado [Huisman
2005a]. Sin embargo, para las mujeres el inicio del habito siempre es mas frecuente
cuando el nivel cultural es mas alto [Huisman 2005a, Huisman 2005b], también en Espaia
[Nebot 2004].

También se han descrito otros factores relacionados con el entorno familiar. La
imagen modélica de los padres, el nivel de ocupacién (estar desempleado), disponer
de pocos recursos econdmicos, vivir en zonas urbanas y estar divorciado o separado
son factores asociados al inicio del consumo de tabaco [Pinilla 2002]. Tampoco afecta
de igual forma a todos los grupos socioecondmicos. Segin datos del Banco
Mundial, % partes de la produccion de cigarrillos se consume en paises con niveles
de ingresos medios y bajos, o 1o que es lo mismo en vias de desarrollo. En nuestro
entorno, los datos disponibles apuntan a que el tabaquismo incrementa las
desigualdades sociales en salud, tanto en hombres como en mujeres, ya que se va
concentrando en poblaciones con ingresos y niveles educativos bajos, asi como en
personas con enfermedades psiquidtricas [Regidor 2001]. Asi por ejemplo, la tasa de
inicio al consumo de tabaco mas alta se encuentra en los individuos con menor nivel
de estudios y la mas baja en varones con estudios universitarios. Ademas,
actualmente las tasas de abandono del consumo de tabaco son mds altas en los
grupos socioeconémicos mas favorecidos [Camarelles 2009].

Entre los factores ambientales, la publicidad es decisiva a la hora de iniciar el
consumo. Los objetivos son, por una parte, aumentar las ventas, y por otra, llegar a
determinados grupos de poblacion (nifios, adolescentes y mujeres) en los que
concentra sus esfuerzos. Por eso utiliza conceptos como sexo, triunfo, glamour,
nihilismo, rebeliébn o aventura. Aunque desde 2006 la legislacién prohibe la
publicidad del tabaco, las multinacionales tabaqueras estan usando estrategias
alternativas, como el patrocinio de actividades deportivas y musicales o la
adaptacién de la publicidad a las nuevas tecnologias informaticas de la
comunicacién [Rey 2012].
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2.4. EL TABAQUISMO COMO PROBLEMA DE SALUD PUBLICA

Desde el punto de vista epidemiolégico, el tabaquismo es considerado como la
mayor epidemia a nivel mundial y el mayor problema de salud publica prevenible de
los paises desarrollados [WHO 2008a]. El beneficio individual de la persona que logra
dejar de fumar, en cuanto a expectativa y calidad de vida, se refleja en términos de
salud publica como una disminucién de la prevalencia, de la morbimortalidad y de
los costes derivados por el tabaquismo [AET 2003].

Segun la OMS, a principio del milenio habian mas de 1.000 millones de fumadores
en todo el mundo, el 47,5% de los hombres y el 10,3% de las mujeres [WHO 2003], y se
estimo que para el afio 2025 se alcanzarian los 1.600 millones [Peto 2000], por lo que
sus expertos prevén unas 450 millones de muertes en los proximos 50 afios [WHO
2008b]. Globalmente, las mayores prevalencias de consumo se alcanzan en Europa y
Asia central, mientras que las mas bajas se encuentran en el Africa subsahariana.

También en Espafia, el problema del tabaquismo es de gran importancia, por su
prevalencia atin elevada (en torno al 25% tal como se detallara mas adelante) y por
su evolucion (descenso de la poblacion masculina fumadora pero progresivo
aumento de la prevalencia en la mujer joven), por la morbimortalidad que origina
(mas de 50.000 muertes cada afio) y por los costes sanitarios y sociales derivados
[Camarelles 2009].

2.4.1. Modelo epidemioldgico del tabaquismo

Desde el punto de vista tedrico, la prevalencia del tabaquismo en las sociedades
mas desarrolladas evoluciona siguiendo un modelo que Peto definié en la década de
1980 y que posteriormente Lopez y colaboradores desarrollaron [Lopez 1994]. Segin
este modelo, se identifican cuatro fases en funcién de las tasas de prevalencia y
mortalidad registradas en hombres y mujeres (figura 2-5).

Inicialmente se observa como la prevalencia del tabaquismo entre los hombres se
increment6 de forma exponencial en el periodo entre guerras y alcanzé su culmen
unos 50 afios después (fase 1). A partir de este momento, la prevalencia disminuyo
progresivamente (fase 2). De forma paralela, pero con un periodo de latencia de
unos 25 afos, se observé un incremento en la mortalidad por enfermedades
relacionadas con el consumo del tabaco, que alcanzara su maxima tasa a los 45-50
afos y que comenzara a disminuir alrededor de 80 afnos después del inicio del
ascenso de la prevalencia [Lopez 1994].

Tesis Doctoral. Universitat Rovira i Virgili. 2015

69



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
EFECTOS DE UNA INTERVENCION MOTIVACIONAL BASADA EN LOS RESULTADOS DE UNA ESPIROMETRIA SOBRE EL ABANDONO
DEL TABAQUISMO EN FUMADORES EN ATENCION PRIMARIA: ESTUDIO ALEATORIZADO, CONTROLADO, PARALELO Y MULTICENTRICO.
Francisco Manuel Martin Lujén
Dipodsit Legal: T 1585-2015
Eficacia de la espirometria como estrategia de intervencion para dejar de fumar en Atencién Primaria (ESPITAP)

Prevalencia de fumadores (%) Muertes relacionadas con el tabaco (%)
100 50

| Fase 2 | | Fase 3| | Fase 4| ]

Prevalencia .l

en hombres Mortalidad

en hombres =T 30

60 ==

AQ = = 20

Prevalencia
en mujeres

Mortalidad |

20 + en mujeres -— 10

ANOS 10 20 30 40 50 60 70 80 20 100

Figura 2-5. Modelo tedrico de la epidemia de tabaquismo.
Adaptado de: Lopez AD et al. Tob Control. 1994;3:242-247.

Siguiendo con este modelo, se observa como la prevalencia del consumo de tabaco
entre las mujeres comenz6 a aumentar de forma progresiva unos 25-30 afios
después de que lo hiciera la prevalencia en hombres, hasta que pasados 50 afios del
inicio llegue al maximo (fase 3). Posteriormente, en unos 25-30 afos, la prevalencia
de consumo en mujeres disminuird progresivamente (fase 4). La curva de mortalidad
por enfermedades asociadas al consumo del tabaco en las mujeres sigue un trazado
paralelo a la curva de prevalencia, pero con un periodo de latencia de unos 25 afos
[Lopez 1994].

Segun este modelo, Catalufia y Espafia se encuentran en una etapa intermedia (final
de la fase 2 o en el inicio de la fase 3), en la que la prevalencia ha comenzado a

Francisco Martin Lujan

70



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

EFECTOS DE UNA INTERVENCION MOTIVACIONAL BASADA EN LOS RESULTADOS DE UNA ESPIROMETRIA SOBRE EL ABANDONO

DEL TABAQUISMO EN FUMADORES EN ATENCION PRIMARIA: ESTUDIO ALEATORIZADO, CONTROLADO,
Francisco Manuel Martin Lujén

PARALELO Y MULTICENTRICO.

Dipodsit Legal: T 1585-2015

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL

disminuir y la mortalidad esta alcanzando sus tasas mas altas en hombres, mientras
que en mujeres la prevalencia ya es alta pero la mortalidad todavia es baja.

2.4.2. Prevalencia del tabaquismo

Los datos de la ultima Encuesta Europea de Salud muestran que en Espafia el
tabaquismo presenta una elevada prevalencia: el 26,2% de la poblacién mayor de 15
afios afirma que fuma a diario y el 3,7% de forma ocasional, el 20,4% se declara
exfumador y el 49,7% nunca ha fumado [EES 2009]. Por género, el porcentaje de
fumadores diarios es del 31,2% en los hombres y del 21,3% en las mujeres. En
cuanto a la exposicion involuntaria al humo ambiental de tabaco (tabaquismo
pasivo), el 11,4% de las personas declaran haber estado expuestas en su lugar de
trabajo, el 24,5% en su casa y el 40,0% en medios de transporte y lugares publicos
cerrados.

La principal fuente de datos para estudiar la evolucién del tabaquismo en Espaia es
la Encuesta Nacional de Salud (ENSE), aunque al pasar su gestion del CIS al Instituto
Nacional de Estadistica la metodologia se ha modificado y la comparabilidad de las
series se ha resentido [MSPS, en linea]. Segiin datos procedentes de la Giltima encuesta
publicada, en Espafa cada vez se fuma menos y actualmente la prevalencia se sitiia
en el 24% [ENSE 2011/12]. En el ultimo decenio el porcentaje de poblacién espafiola que
consume tabaco a diario se ha reducido (fundamentalmente a expensas de los
hombres), con un patrén de descenso mantenido durante los tltimos 20 afios en los
hombres y de estabilizacion e inicio de declive en las mujeres (tabla 2-4).

Si bien globalmente siguen fumando mas los hombres que las mujeres, entre los
jovenes de 15 a 24 anos hay pocas diferencias. A partir de esta edad hay un claro
recorrido ascendente en el consumo desde los mdas jévenes hasta los mayores, con
un notable descenso a partir de los 55 afnos (figura 2-6).

Para ambos sexos la edad de inicio se mantiene estable desde hace dos décadas y se
produce antes de cumplir los 16 afios segin la Encuesta Estatal sobre Uso de Drogas
en la Ensefianza Secundaria del Plan Nacional sobre Drogas [PNSD 2012]. En este grupo
poblacional de 14 a 18 aios, la prevalencia de tabaquismo ha ido disminuyendo y
actualmente es del 12,5% para el consumo diario, del 29,7% durante el ultimo mes y
del 35,3% durante el Gltimo afio (37,5% para las mujeres y 33,1% para los hombres).
Respecto a otras drogas, el tabaco se sitia entre las mdas consumidas por los
estudiantes de 14 a 18 afios, junto al alcohol y el cannabis. Asi, el 83,9% de los
alumnos encuestados afirma haber consumido alcohol en alguna ocasién en su vida,
el 43,8% tabaco y el 33,6% cannabis [PNSD 2012].
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Tabla 2-4. Evolucion en la prevalencia de tabaquismo (consumo diario) en la Encuesta
Nacional de Salud de Espana (1993-2012).

ANO HOMBRES MUJERES TOTAL
1993 44,0% 20,8% 32,1%
1995 43,1% 22,6% 33,7%
1997 42,1% 24,8% 33,1%
2001 39,1% 24,6% 31,6%
2003 34,1% 22,4% 28,1%
2006 31,6% 21,5% 26,4%
2012 27,9% 20,2% 24,0%

Fuente: Encuesta Nacional de Salud de Espana. 1993-2012

Poblacién fumadora habitual.

Porcentaje de poblacion de 15 y mas afios.
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Figura 2-6. Distribucion de la poblacién fumadora por grupos de edad y sexo.
Fuente: Encuesta Nacional de Salud de Espana. 2011-2012.
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2.4.3. Costes del tabaquismo

El coste social y econdémico derivado del consumo de tabaco es muy elevado. Los
fumadores son mas propensos que los no fumadores a desarrollar una variedad de
enfermedades graves y el coste para el sistema de salud de los cuidados sanitarios
asociados es alto. Se considera que el coste anual atribuible al habito tabaquico de
forma directa supone cerca de un 15 % del gasto sanitario total, que para Cataluna
se ha calculado en casi 500 millones de euros [Cabezas 2009]. Tampoco se pueden
olvidar las repercusiones del tabaco desde el punto de vista laboral y econémico, en
cuanto a la pérdida de dias de trabajo y de productividad. En Espafia se ha estimado
que una reduccién del 10% en el consumo de tabaco permitiria un ahorro del 0,2%
del producto interior bruto (PIB).

Dada la disponibilidad de terapias farmacolégicas que han demostrado ser eficaces,
es evidente la ventaja econdémica que representa recomendar su uso para dejar de
fumar. La rentabilidad de un apoyo eficaz para dejar de fumar es muy superior a la
de muchas intervenciones habituales en la practica clinica [Godfrey 2002].

2.5. EFECTOS DEL TABAQUISMO SOBRE LA SALUD

El tabaco es el principal agente medioambiental causante de enfermedad humana.
En el humo del tabaco se han identificado multitud de sustancias toxicas, irritantes
y carcinégenas. Entre todas éstas, el CO, la nicotina, las nitrosaminas, los
alquitranes y las sustancias oxidantes son las que con mayor frecuencia producen
enfermedad, tanto en el fumador activo como en el pasivo. Numerosisimos estudios
realizados por importantes grupos de investigaciéon y organismos sanitarios de todo
el mundo han puesto de manifiesto los efectos nocivos del tabaco y han relacionado
su consumo con la elevada morbilidad y mortalidad de la poblaciéon fumadora.

Por ello es considerado hoy en dia el mayor problema de salud publica de los paises
desarrollados y Espafia no es una excepcién. Se puede afirmar sin lugar a dudas, que
el tabaco es la principal causa de enfermedades prevenibles en nuestro pais y en los
de nuestro entorno [AETS 2003, DHHS 2006]. El namero de personas que fallecen por
causas relacionadas con el tabaquismo, asi como el porcentaje de mortalidad que
representa es tan elevado, que posiciona este habito como la principal causa de
muerte evitable del pais [Lopez 2007]. Su consumo se relaciona directamente con el
90% de la mortalidad por cancer de pulmén, el 95% de la mortalidad por enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC) y el 50% de la mortalidad cardiovascular.
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2.5.1. Mortalidad atribuible al tabaco

Entre un tercio y la mitad de las personas que consumen tabaco mueren por su
causa. La tasa de mortalidad de los fumadores triplica la de los no fumadores,
reduciendo su expectativa de vida en unos 15 afios (unos 20 afios en los individuos
de 35 a 69 afios y unos 10 en los individuos de 70 o mas afos) [Peto 2012].

Fumar cigarrillos puede matar de muchos modos distintos. En la tabla 2-5 se
muestra el riesgo relativo (RR) de mortalidad por diferentes causas en los fumadores

Tabla 2-5. Riesgo relativo de muerte en las principales enfermedades relacionadas con el
consumo de tabaco segln habito tabaquico y sexo.

Varones Mujeres
Causa de muerte Fumadores habituales  Exfumadores Fumadoras habituales  Exfumadoras
Tumores malignos
Labio, Boca, Faringe 10.89 3.40 5.08 2.29
Esofago 6.76 4.46 775 279
Pancreas 2.31 1.15 2.25 1.55
Laringe 14.60 6.34 13.02 5.16
Traquea, Pulman, Bronquios 23.26 8.70 12.69 453
Cuello del dtero 0.00 0.00 1.59 114
Vejiga urinaria 3.27 2.09 2.22 1.89
Rifion y pelvis renal 272 1.73 1.29 1.05
Enfermedades cardiovasculares
Enfermedad hipertensiva 2.1 1.09 1.92 1.02
Cardiopatia isquémica
Personas de 35 a 64 afios 2.8 1.64 3.08 1.32
Personas de 65 afios y mas 1.51 1.21 1.6 1.2
Otras enfermedades cardiacas 1.78 1.22 1.49 114
E. Cerebrovascular
Personas de 35 a 64 afios 3.27 1.04 4.00 1.30
Personas de 65 afios y mas 1.63 1.04 1.49 1.03
Aterosclerosis 2.44 1.33 1.83 1.00
Aneurisma aortico 6.21 3.07 7.07 2.07
Otras enferm. del corazén 2.07 1.01 217 112
Enfermedad respiratorias
Neumonia, Gripe 1.75 1.36 2.17 1.10
Bronquitis, Enfisema 17.10 15.64 12.04 1n.77
Obstruccion cronica de las vias 10.58 6.80 13.08 6.78
respiratorias no clasificadas en otra parte

Fuente: Montes A et al. Adicciones. 2004;16 (supl 2):75-82.
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y exfumadores respecto de las personas que nunca fumaron segin datos
procedentes del Cancer Prevention Study-II [Montes 2004]. Aunque el RR de mortalidad
por consumo de tabaco es mucho mayor para los cdnceres que para las
enfermedades cardiovasculares, el riesgo atribuible poblacional es muy superior
para éstas ya que suponen el 40% de todos los fallecimientos por tabaco. Ademas, el
consumo de tabaco acttia de forma sinérgica con otros factores de riesgo, por lo que
es responsable, por si solo, de alrededor del 25% de la mortalidad por esta
enfermedad. De hecho, tal como se muestra en la figura 2-7, el consumo de tabaco
supone uno de los principales factores de riesgo en 6 de las 8 causas principales de
mortalidad mundial [WHO 2008b].

Defunciones (millones)
F-S

3 e
2 /
1 Otragenfermedades
causadgs pof el tabaco*

0

Cardiopatia Enfermedad Infecciones Enfermedad VIH/SIDA Enfermedades Tuberculosis Canceres  Tabaquismo

isquémica cerebro- delasvias  pulmonar diarreicas de traquea,

vascular  respiratorias  obstructiva bronquios,
bajas cronica pulmén

Las areas rayadas indican las proporciones de defunciones que estan relacionadas con el consumo de tabaco y se han coloreado segln la
columna de la causa de muerte respectiva.

“Incluye los canceres bucales y orofaringeos, el cancer de esofago, el cancer de estémago, el cancer de higado, oftros canceres, las enfermedades
cardiovasculares distintas de la cardiopatia isquémica y la enfermedad cerebrovascular, la diabetes mellitus y enfermedades digestivas.

Figura 2-7. Principales causa de mortalidad y defunciones atribuibles al tabaco (2005).
Fuente: World Health Organization. World health statistics 2008.
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Segiun la OMS, en 2004 el tabaquismo fue responsable de 5,4 millones de
defunciones y se prevé que para 2030 alcance los 8,3 millones, lo que representara
casi el 10% de la mortalidad en el mundo [WHO 2008b]. Mas del 80% de estas muertes
se produciran en los paises en desarrollo. En Europa occidental el tabaquismo
ocasiona 4 veces mas muertes que el resto de las otras drogodependencias juntas
(alcoholismo y drogas ilegales), el doble de muertes que la hipercolesterolemia y
casi el doble que las producidas por la hipertension arterial [Ezzati 2002]. Se estima
que en todo el mundo causa el 21% de las muertes por cancer [Danaei 2005] y el 10% de
los fallecimientos por causas cardiovasculares [Ezzati 2005].

También en Espafia la mortalidad por tabaquismo ha sido objeto de andlisis
repetidamente. La mortalidad global atribuible a su consumo ha descendido en los
ultimos afios, paralelamente a la disminuciéon en la prevalencia que se ha registrado
en las ultimas dos décadas, particularmente en varones [Banegas 2005]. Sin embargo, el
numero de personas que anualmente fallecen por causas relacionadas con el tabaco
(una de cada 7), asi como el porcentaje de mortalidad que representa, son tan
elevados que posiciona este habito como la principal causa de muerte prevenible del
estado espafiol [Camarelles 2011]. Por ejemplo, en el afio 2001 se produjeron en Espaia
54.233 muertes atribuibles al tabaco, un 25% antes de los 65 afios [Banegas 2005]. En
una publicacién mas reciente se estima que la mortalidad por tabaquismo en
individuos mayores de 35 afios durante 2006 ascendié a 53.155 muertes [Banegas
2011]. Es decir, casi 150 pacientes fumadores murieron diariamente por las
enfermedades asociadas al consumo de tabaco. Estas muertes se debieron a cancer
de pulmoén (16.482 muertes, 31% del total), EPOC (9.886 muertes, 18,6% del total),
cardiopatia isquémica (6.253 muertes, 11,8% del total), otras enfermedades
cardiovasculares (11307 muertes, 21% del total), otros tumores (7.576 muertes, 14-
1% del total) y otras enfermedades respiratorias (1.651 muertes, 3,1% del total). El
conjunto suma un 14,7% de todas las defunciones en fumadores de esa franja de
edad (25,1% en varones y 3,4% en mujeres) [Banegas 2011].

Otro aspecto interesante que muestran estos analisis es que una fraccion importante
de la mortalidad atribuible al tabaco se observa en poblacién exfumadora debido a
que el periodo medio de induccién de la muerte por consumo de tabaco es de
treinta afnos y, por lo tanto, el abandono tardio del consumo no evita totalmente el
riesgo asociado [Banegas 2011].

Ademas, un minimo de 1.200 muertes anuales por cancer de pulmén y enfermedad
cardiovascular son atribuibles a la exposicién al humo ambiental en no fumadores
[Villaverde 2012].
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2.5.2. Morbilidad atribuible al tabaco

No existe ninguna enfermedad especifica vinculada al consumo de tabaco, pero en la
actualidad no cabe ninguna duda sobre la relaciéon causal entre tabaco y un buen
numero de patologias asociadas directa o indirectamente con su consumo [DHHS
2004]. En la tabla 2-6 y la figura 2-8 se describen las principales patologias
relacionadas con el consumo de tabaco.

Tabla 2-6. Principales patologias relacionadas con el consumo de tabaco.

Sistema nervioso central Adiccién, accidente vascular cerebral y demencia vascular;
asociacion entre tabaquismo y enfermedades psiquiatricas
(ansiedad, depresion, esquizofrenia).

Cavidad oral Carcinoma escamoso, leucoplasia, alteraciones en el olfato y
gusto, periodontitis, gingivitis, melanosis, caries, enfermedad
periodontal, fracaso de los implantes dentales.

Otorrinolaringologia Leucoplasia laringea, cancer de laringe, carcinoma nasosinusal,
edema de Reinke, otitis media seromucosa, otitis media aguda,
otitis recurrente, hipoacusia neurosensorial.

Aparato respiratorio Sintomas respiratorios inespecificos (tos y disnea), EPOC,
sindrome de apnea obstructiva del sueno (SAOS), asma e
hiperreactividad bronquial, infecciones respiratorias recurrentes,
hemorragia pulmonar, neumotérax espontaneo, enfermedad
intersticial y fibrosis pulmonar, cancer.

Sistema cardiovascular Enfermedad coronaria (angina e infarto), muerte subita,
insuficiencia cardiaca, arteriosclerosis y arteriopatia periférica.

Aparato digestivo Enfermedad por reflejo gastroesofégico, cancer de es6fago,
gastritis crénica, Ulcera gastrica y duodenal, cancer gastrico,
enfermedad de Crohn, enfermedad vascular intestinal, pélipos,
cancer de colon y recto, tumor carcinoide, hepatitis crénica,
cirrosis hepdatica, hepatocarcinoma, tumores de vias biliares,
pancreatitis aguda y crénica, adenocarcinoma.

Sistema esquelético Osteoporosis y riesgo de fracturas.

Aparato urinario Cancer de rifién y vejiga.

Genital masculino Disfuncién eréctil, infertilidad.

Genital femenino Menopausia precoz, infertilidad, abortos, fetos con bajo peso,

parto prematuro y muerte perinatal.

Piel y faneras Arrugas, sequedad, pigmentacion amarilla, caida de cabello.
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CEREBRO Y PSIQUIS

+ Apoplejia (accidente cerebrovascular)
+ Adiccidn/abstinencia

= Alteracion de la quimica cerebral

= Ansiedad acerca de los efectos de salud
del tabaco

ojos

+ Ceguera (degeneracion macular)

« Cataratas

= Escozor, lagrimeo

¥ parpadeo excesivos

NARIZ

+ Cancer de cavidades nasales y
senos paranasales

+ Disminucion del sentido del olfato

DIENTES

« Enfermedad periodontal (encias);
gingivitis, periodontitis

» Dientes flojos, perdida de dientes

« Caries en superficie de la raiz, placa
+ Decoloracion y manchado

BOCA Y GARGANTA

« Cancer de labios, boca,

garganta y laringe

= Dolor de garganta

» Disminucién del sentido del gusto
+ Halitosis (mal aliento)

HIGADD
» Cancer de higado

RINONES Y VEJIGA
= Cancer de vegija y rifion

REPRODUCCION FEMENINA

« Cancer cervical

+ Insuficiencia ovarica prematura,
menopausia temprana

« Disminucian de la fertilidad

= Menstruacion dolorosa

PIERNAS Y PIES
+ Enfermedad vascular periférica, pies frios,
dolor de piernas y gangrena

—®

« Infeccion de oide  + Dedos manchados con alquipran

CABELLO
» Mal olor y decoloracion
(g oipos MANOS
« Perdida de « Enfermedad vascular periférica;
la audicion mala circulacion (dedos frios)

© G——— PIEL
* Psoriasis
= Pérdida de tono cutaneo, aparicion
de arrugas, envejecimiento
prematuro

(3——— CORAZON
= Trombosis coronaria (atague cardiaco)
= Aterosclerosis; dafio y oclusién de
los vasos coronarios

PECHO Y ABDOMEN
« Cancer esofagico
= Cancer gastrico, de colon y pancredtico
= Aneurisma de la aorta abdominal,
tlcera péptica (estomago, duodeno, y esdfago)

PULMONES

= Cancer pulmonar, bronquial y traqueal

+ Enfermedad pulmenar obstructiva cronica (EPOC)
y enfisema

- Bronquitis cronica

« Infeccion respiratoria: influenza, neumonia,
tuberculosis

= Disnea, asma

= Tos cronica, produccion excesiva de esputo

REPRODUCCION MASCULINA

= Infertilidad; deformidad espermatica, pérdida de
motilidad,
nimero reducido

* Impotencia

SISTEMA ESQUELETICO
» Osteoporosis
+ Fractura de cadera

HERIDAS Y CIRUGIA

+ Trombosis venosa profunda (TVP) = Alteracidn en la sanacion de heridas
« Mala recuperacidn pos-quirirgica
« Quemaduras de cigarrillos y provocadas por
incendios
causados por cigarrillos

SISTEMA INMUNOLOGICO
+ Disminucion de la resistencia a las infecciones

SISTEMA CIRCULATORIO
« Enfermedad de Buerger
» Leucemia mieloide aguda

Figura 2-8. Efecto del tabaco sobre los diferentes érganos y sistemas.
Fuente: Shafey O et al. The tobacco atlas. 3% ed. American Cancer Society. 2009.
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De todas ellas, el cancer, la enfermedad cardiovascular y la enfermedad respiratoria
créonica, son las responsables directas de la mayor parte de la morbimortalidad
atribuible al tabaco [Shafey 2009]. En la tabla 2-7 se ilustra el RR para estas patologias
en ambos sexos segin datos publicados por la American Cancer Society a partir del
Cancer Prevention Study 1 y 1I [Fouls 2006].

Tabla 2-7. Distribucion del riesgo relativo segln sexos para las principales patologias
relacionadas con el tabaco obtenido a partir del Cancer Prevention Study.

Hombres Mujeres
CPS | CPS I CPS | CPS I
Enfermedad coronaria 2,25 2,81 1,81 3,00
Enfermedad cerebrovascular 1,79 3,67 1,92 4,80
EPOC 8,81 9,65 5,89 10,47
Cancer de laringe 10,0 10,48 3,81 17,78
Cancer de pulmén 11,35 22,36 2,69 11,94

Fuente: Foulds J, Ramstrom L. Cancer Causes Control. 2006;17:227-228.

A continuacién se describen estos tres grupos de una forma mas detallada.
2.5.3. Tabaquismo y cancer

Se ha estimado que entre el 75-80% de los canceres humanos estan relacionados con
la exposicion a carcin6genos quimicos. Se considera carcindgeno a toda sustancia
que actuando sobre una célula induce alteraciones especificas cuyo resultado final
es una manifestacion tumoral. De la multitud de sustancias contenidas en el humo
del tabaco las mas estudiadas hasta el momento son los hidrocarburos aromaticos
policiclicos, siendo el 3-4 benzopireno el mas destacado [DHHS 2004]; las
nitrosaminas, el formaldehido-acetaldehido, los elementos radiactivos, siendo los
mas relevantes el radio, torio, plomo 210, carbono 14 y el arsénico; los aditivos y
los contaminantes como los nitratos, insecticidas y modificadores del gusto.
Benzopirenos y nitrosaminas son las sustancias responsables de que la patologia
tumoral aparezca con mayor frecuencia entre los fumadores. Estas sustancias
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alteran la genética celular, bien inhibiendo los genes supresores tumorales, bien
acelerando la divisién celular atipica. También pueden manifestarse como
coadyuvantes que unidos a otras sustancias les confieren capacidad suficiente para
convertirlas en carcinogénicas [DHHS 2010]. En cuanto a la nicotina, si bien no es un
carcindgeno directo, es conocido que inhibe la apoptosis y estimula la proliferacion
celular, por lo que se considerada un cocarcinégeno que aumenta el riesgo de
algunos tipos de cancer como el orofaringeo o el de pancreas [Chowdhury 2006].

Desde hace tiempo se conoce el impacto del humo del tabaco en la salud y su
relaciéon con el cancer esta documentada ampliamente. La asociaciéon fue sugerida
por primera vez por John Hill en 1761 cuando observo pélipos en consumidores de
rapé; dos de ellos presentaban caracteristicas malignas [Redmond 1970]. En 1858 la
revista The Lancet publico las primeras muestras de inquietud acerca de los efectos
del consumo de tabaco sobre la salud, aunque no fue hasta comienzos de la segunda
mitad del siglo pasado que varios estudios mostraron una relacién clara entre el
tabaquismo y el cancer de pulmoén [Doll 1950, Graham 1954]. Actualmente el tabaquismo
se ha relacionado con el 30% de los canceres diagnosticados en la poblacion y la
Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC) de la OMS y la Agencia
Estadounidense de Proteccién Medioambiental han clasificado el humo del tabaco
como carcindgeno de clase A, es decir, que no existe un nivel seguro de exposiciéon
[IARC 2004, Cal/EPA 2005].

El principal efecto carcinégeno del tabaco en el organismo ocurre sobre aquellos
tejidos directamente expuestos al humo del cigarrillo. Pero los carcinogenos
presentes en el tabaco ademas de ser inhalados se disuelven en la saliva, llegando al
intestino donde son absorbidos, pasando a través del higado a la circulacién
sistémica y siendo eliminados por la orina. Asi pues terminan afectando diferentes
o6rganos por los que muestran un especial tropismo.

La OMS sefiala al menos 15 tipos o subtipos diferentes de cancer con una relacién
causal con el tabaco [IARC 2004]. Entre ellos, neoplasias de la cavidad oral y faringe
(76% de los casos), laringe (83%), esofago (80%), estdbmago, vejiga urinaria y pelvis
renal (40 %). Ademdas de las asociaciones clasicas, los estudios mas recientes
evidencian también asociaciones con el cancer de senos paranasales,
adenocarcinoma gastrico, hepatico, de pancreas, renal, de mama, de cérvix uterino y
leucemia mieloide [DHHS 2010].

Pero es con el cancer de pulmén con el que mas directamente esta asociado, siendo
en la actualidad la segunda causa de muerte en los hombres fumadores espafoles
[Abal 2009, Cataldo 2010]. El tabaquismo es el responsable directo del 90% de los casos
de cancer de pulmén, incluyendo un 20% de los que ocurren en personas no
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fumadoras, siendo el riesgo en los fumadores de 5 a 20 veces mayor que en los no
fumadores, con un efecto carcinogénico similar entre mujeres y hombres. El tabaco
aumenta el riesgo de los cuatro tipos histolégicos (adenocarcinoma, epidermoide, de
células pequenas y de células grandes), en una clara relaciéon dosis-respuesta [Lee
2009], segun:

la duracion del habito,

el numero de cigarrillos consumidos diariamente, aunque la relaciéon no es
lineal ya que los fumadores de 40 cigarrillos/dia tienen mas del doble de
probabilidad que los fumadores que consumen 20 cigarrillos/dia,

la edad de comienzo, puesto que la probabilidad es 4 veces mayor en aquellos
que iniciaron el habito antes de los 15 aflos con respecto a los que se iniciaron
pasados los 25,

la profundidad de la inhalacién, mayor probabilidad cuanto mas profunda y

el contenido en nicotina y alquitran, pero no con el tipo de cigarro fumado
(negro o rubio).

La mayoria de neoplasias relacionadas con el tabaco aparecen después de 25 a 30
anos del consumo, pero la precocidad en el inicio facilita la temprana aparicién de
los mismos. Deben pasar entre 15 a 20 afos después del abandono para que el
riesgo de padecer estos procesos se iguale al que tiene un sujeto que nunca haya
fumado. No obstante, es de destacar que ya desde el mismo momento del abandono,
este riesgo disminuye de forma progresiva. En el caso del cancer de pulmén se
puede indicar que la reduccién del riesgo se hace evidente ya a los 5 afios y se
prolonga ininterrumpidamente, estimandose que es cercano al de los individuos que
nunca han fumado tras 10-15 afios de haber dejado el tabaco. Igualmente, el riesgo
de desarrollar un cancer oral se reduce a la mitad al cabo de 3-5 afos de
abstinencia, aunque para que el riesgo se haga nulo (o igual al de una persona no
fumadora) han de transcurrir mas de 10 afios de abstinencia [DHHS 2010].

2.5.4. Tabaco y enfermedad cardiovascular

Las enfermedades del aparato circulatorio constituyen la primera causa de muerte
en el conjunto de la poblacion espafiola [INE 2013]. Aproximadamente el 33% de las
enfermedades cardiovasculares se atribuyen directamente al consumo del tabaco. El
tabaco es el principal factor de riesgo cardiovascular, presentando ademas relacién
directa dosis-respuesta como demostré hace afios el clasico estudio de Framingham,
segun el cual, por cada 10 cigarrillos diarios consumidos se incrementa un 18% en
hombres y un 31% en mujeres [Lopez Garcia-Aranda 2004]. También actiia de forma
sinérgica con otros factores, de forma que los fumadores con hipertensiéon e
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hipercolesteremia pueden multiplicar su mortalidad cardiovascular por veinte.
Afortunadamente, el abandono del tabaco reduce rapidamente estos riesgo [Bullen
2008].

El mecanismo de accion del tabaco sobre el sistema cardiovascular es complejo, con
multiples mecanismos biolégicos no del todo conocidos, que alteran las condiciones
hemodindmicas y producen disfuncién endotelial, alteraciones protrombéticas y
aterogénicas, empeoramiento del perfil lipidico y del metabolismo hidrocarbonado,
y favoreciendo la presencia de numerosos factores proinflamatorios [DHHS 2010].

Entre las numerosas sustancias presentes en el humo del cigarrillo, las que
presentan un efecto adverso cardiovascular mas notable son la nicotina y el CO.
Como ya se ha mencionado, por efecto de la nicotina se produce un aumento de los
niveles sanguineos de catecolaminas que provoca un aumento inmediato de la
frecuencia cardiaca y la presién arterial, lo que condiciona una mayor demanda de
oxigeno por parte del miocardio [Béhm 2010]. Adicionalmente aumenta la adherencia
plaquetaria y los niveles de fibrin6geno. Las plaquetas de los fumadores son mas
trombogénicas y fumar tan sélo dos cigarrillos puede multiplicar por 100 su
actividad [Hioki 2001].

También se producen cambios en el perfil lipidico del fumador. Aumentan los
niveles sanguineos de triglicéridos, de colesterol total y LDL, y se reducen los de
HDL. Ademds el tabaco induce la peroxidaciéon de las LDL, lo que favorece los
mecanismos de aterosclerosis por infiltracion de monocitos, proliferacion de células
musculares lisas y apoptosis de células endoteliales. Ademas los efectos
beneficiosos de estatinas y antioxidantes se ven reducidos [Gepner 2011].

En cuanto al CO, tras atravesar la membrana alveolo-capilar se combina con la
hemoglobina, por la que tiene alta afinidad, generando carboxihemoglobina. La
carboxihemoglobina altera las células endoteliales de la capa intima de la pared
vascular produciendo necrosis, calcificaciones y depodsito de colesterol,
favoreciendo los procesos de ateroesclerosis [Leone 2008]. Por ello, no es de extrafiar
que los sujetos fumadores tengan en sus arterias un numero de placas de ateroma
considerablemente mayor que el de los sujetos no fumadores. En general, cuanto
mas precozmente se haya iniciado el consumo del tabaco mayor sera el riesgo de
desarrollar estas lesiones [DHHS 2010].

El efecto cardiovascular mas conocido del tabaquismo se expresa en la enfermedad
isquémica del corazén. Hace afnos que estudios como el British Doctors Study y el
Framingham Study demostraron que esta patologia se relaciona de forma lineal con
el consumo de tabaco [Doll 1964, Dawber 1966]. Su incidencia en los fumadores
multiplica de 2 a 4 veces la de los no fumadores. Se calcula que los fumadores
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tienen un 70% mas de probabilidad de tener un evento isquémico mortal y un riesgo
3 veces mayor de presentar un infarto no mortal que los no fumadores (OR 2,95
[IC95%: 2,77-3,14]) [Yusuf 2004]. Este riesgo es proporcional al consumo, asi que cada
cigarrillo adicional diario que se fuma supone un incremento superior al 5%, de tal
forma que el riesgo de infarto es casi diez veces superior en fumadores de cuarenta
o0 mas cigarrillos diarios en comparacion con los no fumadores [Teo 2006]. También la
tasa de reinfarto después del tratamiento trombolitico es mas alta en fumadores (del
20%) que en no fumadores (del 5%) [DHHS 2010]. El efecto nocivo del tabaquismo sobre
la circulacién coronaria también se ha visto reflejado en la técnica de angioplastia
percutanea, en la que los fumadores duplican el riesgo de reestenosis en
comparacion con los no fumadores [van Domburg 2000].

Tras el cese en el consumo de tabaco, la mortalidad por enfermedad coronaria se
reduce en un 36% independientemente de la edad, sexo, o pais de origen [Critchley
2003]. Transcurridos uno o dos afnos en abstinencia, el exceso de riesgo de padecer
un evento isquémico letal disminuye hasta un 50% y llega a equipararse al de los
que nunca han fumado en un plazo de unos 10-15 afnos [Ockene 1990, Brown 2000]. Sin
embargo, para evitar las enfermedades relacionadas con el consumo de tabaco no
basta con reducir el mismo. Por ejemplo, entre las personas fumadoras que reducen
su consumo significativamente (hasta un 50%), el riesgo de infarto agudo de
miocardio o de EPOC esta mas cercano al de las personas que siguen fumando que a
las personas que han dejado de fumar [Godtfredsen 2002].

2.6.5. Tabaco y patologia respiratoria

El humo del tabaco afecta tanto la estructura como la funciéon de la via aérea y altera
el sistema autoinmune del pulmén. Se ha demostrado que la exposicién mantenida
al humo del cigarrillo estimula la médula ésea, acelerando la liberacién de células a
la circulacion general, lo que contribuye a que aparezca leucocitosis en los
fumadores. Esta elevada carga de leucocitos polimorfonucleares desempefia un
papel importante en la patogenia de la inflamacién croénica del arbol respiratorio
[Gan 2004]. Igualmente se ha demostrado que la accion téxica del humo del tabaco
implica mediadores proinflamatorios segregados por macré6fagos y linfocitos
(citocinas y factores de crecimiento), estrés oxidativo (radicales libres y peréxidos),
ademas de un desequilibrio entre las proteasas y antiproteasas del parénquima
pulmonar [Barnes 2003]. También induce cambios en las estructuras de la mucosa
bronquial, incluyendo pérdida de funcién ciliar, hipertrofia de glandulas mucosas y
aumento de células caliciformes, lo que favorece el incremento en la produccién de
moco bronquial que acompafa a los sintomas respiratorios, fundamentalmente tos
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crénica, que los fumadores consideran como «normal» fruto de su hdabito [Barnes
2000]. Ademas se ha informado de la transformacién progresiva del epitelio ciliado
estratificado bronquial hacia metaplasia escamosa, carcinoma in situ y, finalmente,
carcinoma broncogénico invasivo [Chistiani 2000].

Respecto a la funcién pulmonar en los fumadores, se han observado numerosas
anomalias relacionadas con el consumo de tabaco. Seguramente el trabajo que mas
haya influido en clarificar la estrecha relacién entre tabaco y funcién pulmonar sea
el realizado a instancias del British Medical Research Council por Fletcher et al hace
mas de 35 afos [Fletcher 1977]. Segin este estudio, tal como se ilustra en la figura 2-9,
los fumadores susceptibles al tabaco tienen un flujo ventilatorio menor y con un
deterioro mas acelerado que los exfumadores o los sujetos que nunca han fumado,
que se correlaciona directa y fuertemente con el nimero de cigarrillos consumidos.
Por ello, las personas que dejan de fumar ya no recuperan los volimenes previos,
aunque la pérdida de funcién pulmonar sera mas lenta y menor que los que
contintian fumando. En este mismo sentido, los resultados del Lung Health Study
demuestran que un programa de intervencién intensiva para dejar de fumar reduce
significativamente el deterioro de la funciéon pulmonar en los fumadores [Anthonisen
1994].

2.6.5. Tabaco y enfermedad pulmonar obstructiva crénica

Dentro de las enfermedades respiratorias, la EPOC es la de mayor prevalencia e
impacto epidemiolégico, clinico y socioecondémico [Decramer 2012]. Es una causa
importante de morbilidad, segun la OMS la tercera mas comun en todo el mundo,
s6lo precedida por la cardiopatia isquémica y la enfermedad cerebrovascular, y se
prevé que seguird aumentando [WHO 2014].

Desde hace mas de 50 afios que se conoce que el tabaco es el factor de riesgo mas
importante para desarrollar EPOC [Oswald 1955, Anderson 1962] y su causalidad ha sido
establecida a través de estudios prospectivos de cohortes [Kohansal 2009]. También se
ha descrito una clara relacién dosis-respuesta, de tal manera que el riesgo aumenta
significativamente entre los fumadores que mantienen el habito durante largo
tiempo, que comienzan a fumar a edades mas tempranas, mayor cantidad y con una
inhalacién del humo mas profunda [Lekke 2006]. Un reciente metanadlisis cifré en 3,51
(IC95% 3,08-3, 99) el RR de EPOC entre los fumadores activos [Forey 2011]. Sin
embargo, tan sélo una cuarta parte de los fumadores desarrollan la enfermedad, ya
que existe un componente individual de susceptibilidad al tabaco implicado en su
patogénesis [Van Schayck 2002].
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Figura 2-9. Efecto del tabaquismo sobre la funcién pulmonar.
Adaptada de: Fletcher C et al. BMJ. 1977;1:1645-1648.

La OMS calcula que actualmente hay mas de 200 millones de personas en el mundo
que presentan EPOC [Bousquet 2010]. En una revisién sistemadtica se estima que la
prevalencia de EPOC en la poblacion general (todas las edades) es aproximadamente
del 1%, incrementandose al 8-10% en la poblaciéon adulta de mas de 40 afios [Halbert
2006]. En Espafia, su prevalencia no ha cambiado en las ultimas dos décadas y se
sitia alrededor del 10% en adultos mayores de 40 afios [Sobradillo 2000, Miravitlles 2009],
aunque varia ampliamente segin las distintas areas geograficas, con una tasa de
infradiagndstico que supera el 70% [Soriano 2010]. Ello supone que mas de 2 millones
de adultos espanoles sufren EPOC y que mas de 1,5 millones no lo saben. La
principal razén argumentada para justificar el infradiagnoéstico es la sintomatologia
inicial poco expresiva [Heffner 2002]. Sin embargo, muchos de los pacientes se
encuentran sintomaticos y su calidad de vida esta deteriorada, hecho que ha
inducido a suponer una actitud médica indolente en relacién con su diagndstico y
tratamiento [Miravitlles 2009]. Curiosamente, las siglas COPD (EPOC en inglés),
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coinciden con las propias de "Confusion Over Patient Diagnosis" [Pacheco 2001]. Y
aunque muchos pacientes mueren prematuramente debido a la propia enfermedad o
a alguna de sus complicaciones, algo se ha avanzado porque las tasas de mortalidad
ajustadas por poblaciéon general muestran una tendencia a la disminucion durante la
ultima década, tanto en hombres como en mujeres [Raziel, en linea].

Desde el punto de vista socioeconémico, por sus caracteristicas de enfermedad
créonica y progresiva, la EPOC supone un coste elevado, tanto en consumo de
recursos sanitarios como en pérdida de la calidad de vida relacionada con la salud.
En el ambito de la Unién Europea, los costes directos totales de las enfermedades
respiratorias se han cifrado en aproximadamente el 6% del total del presupuesto
asignado a salud, de los cuales el 56% se deben a la EPOC, aproximadamente unos
38,5 mil millones de euros/afio [ASPECT 2004]. En Espafia, la estimaciéon de los costes
revisados en el documento Estrategia en EPOC del Sistema Nacional de Salud se
aproxima a los 1000 millones de euros/afno, incluidos los costes directos, indirectos
e intangibles [MSPS 2009].

Desde el punto de vista clinico, la EPOC se caracteriza por la presencia de
obstruccién croénica al flujo aéreo, que no es totalmente reversible, causada por una
reacciéon inflamatoria pulmonar frente a particulas o gases nocivos, si bien mas del
90% de los casos estan relacionados con el consumo de tabaco [Vestbo 2013]. Su
presentacién clinica es muy heterogénea y progresa desde una larga fase subclinica.
Dentro de lo que hoy denominamos EPOC se pueden definir diversas formas o
fenotipos como la bronquitis crénica o el enfisema, con diferente repercusiéon
clinica, prondstica y terapéutica [Miravitlles 2012]. La disnea es el sintoma principal de
la enfermedad y el que mayor pérdida de calidad de vida produce, aunque no es
apreciada de forma similar por todos los pacientes, especialmente en los de mayor
edad. Aparece en fases avanzadas, es persistente, empeora con el ejercicio y se
desarrolla de forma progresiva hasta limitar las actividades de la vida diaria [GesEPOC
2012].

Para demostrarla es imprescindible la realizacién de una espirometria forzada con
prueba broncodilatadora [Celli 2004]. Pero esta prueba por si sola no puede
considerarse diagnostica, sino que debe utilizarse como confirmacién ante la
sospecha diagnoéstica en un paciente que es o ha sido fumador y presenta sintomas
respiratorios crénicos en forma de tos y disnea, por lo general progresiva [Vestbo
2013]. Teniendo en cuenta el infradiagnéstico que actualmente existe en la EPOC, se
considera necesario adoptar una actitud proactiva en su deteccién y diagnostico
temprano [MSPS 2009]. Esta enfermedad cumple los criterios aceptados para la
aplicacion de estrategias de cribado [Boushey 2005]:
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a) que sea una enfermedad prevalente,
b) que el resultado del diagnostico modifique el manejo clinico, y
c) que el tratamiento en fases tempranas modifique el prondstico.

El tipo de cribado preferido en EPOC es el «oportunista», es decir, la situacién en la
que el paciente acude a la consulta por otros motivos y se aprovecha la ocasion
para, utilizando cuestionarios y/o medidas objetivas sencillas de la funciéon
pulmonar, detectar a los pacientes con alto riesgo de presentar la enfermedad. En
estos casos se realizaria posteriormente una confirmacién diagnéstica mediante una
espirometria, considerada la prueba de referencia para el diagnéstico de la EPOC
[Soriano 2009]. En general, el cribado de pacientes con sintomas se considera mas
eficiente, aunque segun las tltimas recomendaciones de la estrategia GOLD (Global
Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease), se deberia realizar la espirometria
en todo paciente con algun factor de riesgo para padecer EPOC, como es el tabaco
[Vestbo 2013]. En este caso seria necesario hacer la prueba a 5 pacientes fumadores
asintomaticos para detectar un caso de EPOC. La relacién es mas favorable cuando
se realiza a pacientes seleccionados tras aplicarles cuestionarios de sintomas [Wilt
2005]. Asi que por consenso, en nuestro ambito se ha establecido la conveniencia de
realizar una espirometria a todo paciente mayor de 35 afos con historia de
tabaquismo y la presencia de algin sintoma respiratorio [MSPS 2009].

2.6. BENEFICIOS DEL ABANDONO DEL TABAQUISMO

De igual forma que los riesgos derivados del habito de fumar han sido ampliamente
descritos, los beneficios del abandono del tabaquismo también son bien conocidos
por la comunidad biomédica desde hace afios y, cada vez mas, por la clase politica y
la sociedad en general. En la tabla 2-8 y la figura 2-10 se recogen algunos ejemplos
de ello.

Los beneficios de la abstinencia sobre la calidad de vida son los mas inmediatos y se
manifiestan a partir de las primeras horas. Estan relacionados con los efectos
hemodinamicos que produce el tabaco, disminuyendo la frecuencia cardiaca y la
presién arterial tras 20 minutos sin fumar. O con los niveles de CO, que comienzan
a disminuir aproximadamente tras 8 horas de abstinencia, o del oxigeno que regresa
a valores normales, lo que mejora la respiracién. Los sintomas respiratorios y la
adaptacién al ejercicio suelen mejorar después de algunas semanas sin fumar. En 3
meses se recupera funcién pulmonar, disminuye notablemente la tos, la congestiéon
nasal, el cansancio y la disnea. La estomatitis por nicotina mejora y desaparece
pocas semanas después del abandono total del tabaco. También mejora el sentido del
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TABLA 2-8. Beneficios al dejar de fumar

A las 12 horas: casi toda la nicotina ha sido metabolizada.

A las 24 horas: los niveles en sangre de monéxido de carbono, han disminuido drasticamente.
A los 5 dias: casi toda la nicotina se ha eliminado. Comienzan a mejorar el gusto y el olfato.
A las 6 semanas: el riego de infeccién en heridas quirdrgicas ha disminuido de manera importante.

A los 3 meses: los cilios comienza a recuperarse, y la funcion pulmonar mejora.
Alos 12 meses: el riesgo de enfermedad coronaria se reduce a la mitad.

A los 10 afos: el riesgo de cancer de pulmén se reduce a menos de la mitad y

disminuyendo.

continla

A los 15 afios: el riesgo de enfermedad coronaria es practicamente el mismo que la de los no

fumadores.

Adaptado de: Royal Australian College of General Practitioners. 2004.
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Figura 2-10.

Cartel informativo sobre los beneficios al dejar de fumar
Fuente: www.ahectabacco.com
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olfato y del gusto, el aspecto de la piel e incluso aumenta la autoestima tras haber
vencido la adiccién nicotinica. Sin embargo los de mayor relevancia clinica son los
que se obtienen a largo plazo [Wipfli 2009].

Después de un afno de haber dejado de fumar, el riesgo de enfermedad
cardiovascular disminuye hasta en un 50% y con el paso de los afios aun seguira
observandose esta reduccién. Cuando han transcurrido 15 afios desde el abandono
del tabaco, el riesgo de enfermedad cardiovascular es similar al de los sujetos que
nunca han fumado. Después de 10 aitos del abandono del tabaco, también se reduce
notablemente el riesgo de padecer un cancer de pulmoén, que es un 30-50% menor de
los que siguen fumando. Sin embargo, tal como muestra la figura 2-11, incluso
después de varias décadas de abstinencia el riesgo puede no llegar a equiparse al de
los no fumadores [Godtfredsen 2005].

49,2
& 50 - :
e
o
@ B Hombres [ Mujeres
o
@ 40 -
A 34,9
a 33,1
= 30,6
8 30 -
a 221
S 20 - 1849 422
C 1
[«]
o
Q
E 10 - 9.4 10,2
6,3
30 4.0
0 I
Fumadores  Reductores  Fumadores Dejande Exfumadores No fumadores
importantes ligeros fumar

Figura 2-11. Incidencia de cancer de pulmén segun el habito tabaquico.
Adaptado de: Godtfredsen et al. JAMA. 2005;294:1505-1510.

En cuanto a la EPOC, el abandono del habito tabaquico es la medida preventiva mas
sencilla y rentable para evitar su desarrollo, la intervencién terapéutica mas eficaz y
la tinica efectiva para aumentar la supervivencia. Multiples estudios han puesto de
manifiesto que al dejar de fumar se produce mejoria de los sintomas respiratorios,
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se frena el deterioro funcional y mejora la calidad de vida de las personas que
padecen la EPOC [Pauwels 2001]. Los beneficios del abandono del tabaco sobre la
funcién pulmonar se hacen evidentes en el primer afio de abstinencia y son
especialmente llamativos en las mujeres [Connett 2003]. Ademas, este efecto es mas
significativo cuanto mas precoz es el cese, especialmente si ocurre antes de los 35
afnos [Kohansal 2009].

El cese del tabaquismo supone una reduccién significativa en el riesgo de
mortalidad, tanto en grandes fumadores como en los que fuman menos cantidad, y
estos beneficios estan mas relacionados con el tiempo de abandono que con el tipo
de tabaco. Asi por ejemplo, dejar de fumar entre los 25 y 34 afos reduce la
probabilidad de morir prematuramente por enfermedades relacionadas con el
tabaco en mas del 90% en comparaciéon con quienes siguen fumando; hacerlo entre
los 45 y 54 afos la reduce alrededor del 50%, proporcién que también se mantiene
entre los 55 y 64 afios (figura 2-12) [Doll 2004]. Aunque los exfumadores tienen mayor
riesgo de mortalidad en comparaciéon con los no fumadores (RR 1,34 [IC95% 1,28-
1,40]), este exceso de mortalidad disminuye claramente conforme se prolonga la
abstinencia, independientemente de la edad en la se produce [Gellert 2012].

Cese del tabaco entre los 25-34 afios Cese del tabaco entre los 35-44 afios
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Figura 2-12. Efectos sobre la probabilidad de supervivencia al dejar de fumar en
diferentes franjas etarias.
Adaptado de: Doll R et al. BMJ. 2004;328:1519-1533.
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Aunque dejar de fumar se asociaba con una reduccién de la mortalidad por todas las
causas, el mayor efecto se observa en la mortalidad por enfermedad cardiovascular,
que se reduce hasta un 45% a los 5 afios [Anthonisen 2005]. El abandono del habito de
fumar se asocia con una reducciéon sustancial del riesgo de muerte entre los
pacientes con enfermedad coronaria (RR 0,64 [IC95% 0,58-0,71]), muy superior
cuando se comparada con otras medidas de prevencion secundaria [Critchley 2012].
También se modifica el riesgo cardiovascular global, especialmente en los primeros
3 afios de abstinencia, para equipararse al de los no fumadores en 10-15 afios [Teo
2006].

Pero los beneficios descritos hasta ahora no pueden extrapolarse a la simple
reduccion del consumo. Entre los numerosos estudios que han llegado a esta
conclusién, uno de los mas importantes por el elevado nimero de sujetos evaluados
(mas de 50.000 fumadores) durante mas de 20 afos, mostré que la reduccién del
consumo al menos un 50% no se asocié a un menor riesgo de padecer enfermedades
relacionadas [Tverdal 2006]. Quizas este hecho esté asociado con la modificaciéon del
patrén de consumo, de tal manera que, buscando las mismas dosis de nicotina, al
reducir el numero total de cigarrillos se aumenta el nimero y profundidad de las
calada. Asi que la tnica opcién que disminuye los riesgo del tabaco es dejar de
fumar completa y definitivamente.

2.7. VALORACION CLINICA DEL TABAQUISMO

Actualmente el tabaquismo se considera una enfermedad crénica en la que la
mayoria de consumidores mantienen este hdabito por muchos afos, pasando
tipicamente por periodos de remisién y recaidas, y de la que s6lo un escaso numero
de pacientes se curan. Globalmente la tasa anual de abandonos del consumo del
tabaco no supera el 4%.

Como cualquier otro proceso patolégico, para un correcto abordaje es recomendable
realizar una evaluacién general, empezando por una adecuada anamnesis que
incluya lo que se ha dado en llamar conjunto minimo de datos diagnésticos del
fumador [Jiménez-Ruiz 2003]. Se trata de una serie de datos subjetivos y objetivos que
deben ser recogidos en la historia clinica de cada fumador y que pueden agruparse
en 3 aspectos fundamentales:

a) grado de tabaquismo y dependencia (adiccién) a la nicotina,

b) fase del proceso de abandono en la que se encuentra y motivaciéon para dejar
de fumar, y

c) numero de intentos previos y motivos de las recaidas.
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A continuacion se detallan.
2.7.1. Gradacio6n del tabaquismo

En Espafa, la asistencia al tabaquismo esta incluida en la cartera de servicios de AP
y la Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria en su Programa de
Actividades Preventivas y Promocién de la Salud (PAPPS) recomienda preguntar y
documentar de manera sistematica la condicién de fumador en todo paciente y en
cada oportunidad o visita, ya sea programada, cita previa o espontanea [Marqués 2009].
Esta simple identificacién del consumo triplica la probabilidad de intervenciéon del
profesional sanitario y duplica las tasas de abstinencia [Fiore 2008].

En la practica habitual, y en el contexto de la mayoria de protocolos clinicos, se
considera fumador a la persona que responde afirmativamente a la pregunta “;usted
fuma?” [Cabezas 2005]. Por ello se define como:

e Fumador cualquier persona que dice que fuma, sea cual sea la cantidad.
Clasicamente la OMS ha considerado como fumador activo cualquier persona
que haya consumido diariamente durante el altimo mes cualquier cantidad
de cigarrillos [Edwards 1981].

e No fumador es el individuo que nunca ha fumado cigarrillos, al menos
durante un mes de forma diaria.

e Fumador pasivo se considera a toda persona no fumadora expuesta de
manera mantenida al humo del tabaco.

e Exfumador es el individuo que siendo previamente fumador se mantiene al
menos 12 meses sin fumar.

La cantidad de tabaco consumido es el parametro que se recoge con mayor
frecuencia en cualquier historia clinica de un fumador [Torrecilla 2002]. Pero no sélo es
necesario hacer referencia al niumero de cigarrillos consumidos al dia, sino también
al tiempo transcurrido como fumador, lo que orienta sobre algunas caracteristicas
del habito y, en consecuencia, sobre la dificultad de cambiar la conducta adictiva.
Estos dos datos quedan englobados en el concepto de consumo acumulado en
numero de paquetes-afio. Para determinar esta cifra se realiza una sencilla operacién
en que se multiplica el numero de cigarrillos consumidos al dia por el nimero de
afios que se lleva consumiendo esa cantidad de tabaco, y su resultado se divide
entre 20 (el namero de cigarrillos que habitualmente contiene un paquete). Asi por
ejemplo, un fumador de 10 cigarrillos diarios durante 20 afios habrd consumido un
total de 10 paquetes-afio.
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El consumo acumulado en paquetes-afio da una idea de progresion mucho mejor que
simplemente el numero de cigarrillos que se fuman diariamente. Y aunque, como ya
se ha mencionado, no hay un umbral de seguridad para el consumo del tabaco (tan
perjudicial es consumir 20 como 3), también es cierto que a mas paquetes-afio,
mayor probabilidad de contraer enfermedades relacionadas con su consumo. Por
otra parte, puede orientar sobre las posibilidades de éxito o fracaso de un intento de
abandono del hébito, de tal forma que los fumadores que consumen mayor namero
de cigarrillos al dia y los que llevan mas tiempo fumando son los que mas
dificultades experimentan ante un intento de abandono y, en consecuencia, tienen
unas posibilidades mas bajas de dejar de fumar.

2.7.2. Determinacion de la concentracion de CO en aire espirado

Ademas del consumo de tabaco, las guias clinicas aconsejan utilizar un parametro
objetivo del grado de tabaquismo. El método mas empleado, por su sencillez y bajo
coste, es la determinacién de CO en aire espirado [Buezo 2013].

El CO es un gas téxico, inodoro, incoloro, insipido y no irritante que se produce tras
la combustion incompleta de materias organicas, entre ellas el tabaco. Con cada
calada un fumador inhala unas 400 partes por millén (ppm) de CO. El CO puede
atravesar facilmente la membrana alveolocapilar y se combina de forma activa con
la hemoglobina, con una afinidad 200 veces superior a la del oxigeno, formando la
carboxihemoglobina. La semivida de la carboxihemoglobina respirando aire
ambiente es de 6 horas, asi que se puede determinar su concentraciéon a través de
un examen sanguineo, siendo el punto de corte para considerar al sujeto fumador
(percentil 95) de 1,77% [Buezo 2013]. Pero puesto que se trata de una determinacion
cruenta e incémoda para el paciente, se prefiere la medicién del CO en aire exhalado
por coximetria.

La coximetria es una prueba econdmica, sencilla, inocua y de resultados inmediatos,
que ha mostrado una relacién lineal y directa con los niveles de carboxihemoglobina
[Puente 1998]. Asi, por cada aumento de un 1% en la carboxihemoglobina, el CO en aire
exhalado aumenta en 6 ppm. Para su medicién se utiliza el coximetro, un dispositivo
pequeio, portatil y ligero, que mediante una maniobra sencilla e incruenta permite
determinar los niveles del gas en el aire espirado por el sujeto. El principal
inconveniente que presenta es que la vida media del CO es corta. La semivida de
eliminacién del CO oscila entre 2-5 horas, normalizdandose a partir de las 48-72
horas de abandonar el consumo [Buezo 2013]. También se ve modificada por la
actividad fisica realizada y por la capacidad ventilatoria del individuo. Asi, durante
la realizacion de ejercicio fisico la vida media disminuye a 1-2 horas, mientras que
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durante el suefno se incrementa a 4-8 horas. Ademas, las concentraciones de CO en
el aire espirado se ven influidas por el numero de cigarrillos consumidos, la
inhalacién del humo, el nimero de caladas y la profundidad de las mismas, el
tiempo transcurrido desde el consumo del Gltimo cigarrillo y de la hora del dia en
que se realiza la determinacién [Buezo 2013]. Esto la convierte en una prueba muy
especifica para fumadores habituales, pero de sensibilidad limitada por la rapida
eliminacién del CO tras un dia sin consumo, que hace que los niveles en fumadores
esporadicos no difieran de los obtenidos en no fumadores [SRNT 2002].

En la tabla 2-9 se expone el procedimiento técnico e interpretacién en la practica
clinica [Buezo 2013]. Ya que la vida media del CO es corta, se considera que el
momento mas fiable para la determinacién son las horas finales del dia. En general,
se acepta que el resultado de 10 ppm es el punto de corte que divide a las personas
fumadoras de los no fumadoras, considerando un resultado superior a 10 ppm como
fumador. Los fumadores esporadicos presentan niveles por debajo de 10 ppm, pero
siempre por encima de 6 ppm, mientras que los no fumadores rara vez tienen
niveles superiores a 6 ppm [Sato 2003]. Con estos puntos de corte, la sensibilidad y la
especificidad de la prueba para detectar a fumadores es del 90%. Ya se ha
comentado que pueden existir falsos negativos en fumadores irregulares o que
lleven varias horas sin fumar. También se describen falsos positivos por la
exposicion a ambientes cargados de humo del tabaco o contaminados con
calefacciones o gases de automoviles (los valores de CO en grandes ciudades oscilan
entre 9-15 ppm). Ademas hay que considerar la posibilidad de un aumento de la
produccion enddgena en pacientes con alteraciones del metabolismo de las
porfirinas (como consecuencia de la degradaciéon del grupo hemo por la accién de la
enzima hemeoxigenasa-1) o de interferencia cruzada con la exhalacion de hidrégeno
en pacientes con intolerancia a la lactosa (por aumento de produccion intestinal del
gas) [Lerman 1993].

2.7.3. Evaluacion del grado de dependencia al tabaco

La dependencia es un conjunto de sintomas cognoscitivos, comportamentales y
fisiolégicos, que se muestran cuando se lleva a cabo un consumo repetido de una
sustancia. La nicotina se considera como una droga de alto poder adictivo, que
genera dependencia tal como se ha mencionado con anterioridad y aparece en el
manual del DSM-IV [American Psychiatric Association 2000]. Se dice que una sustancia
provoca dependencia fisica cuando su carencia es capaz de generar un sindrome de
abstinencia. De otro lado, la necesidad compulsiva del consumo de una sustancia se
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Tabla 2-9. Procedimiento para la practica e interpretacion de una coximetria

Equipamiento
Coximetro calibrado (la calibracién sera estable en un rango del 10% durante 6 meses)
Boquillas desechables de un solo uso

Instrucciones previas para el paciente

No es necesario el ayuno

Acudir con ropa comoda que facilite la maniobra

No hacer ejercicio fisico durante los 30 minutos previos
Realizar la medicion, idealmente, entre las 18-21 horas.

Técnica

Explicar al paciente en que consiste la prueba (objetivo y maniobras)

Paciente en sedestacion, en posicion comoda y relajada, sujetando el medidor con ambas manos.
Insertar la boquilla y encender el dispositivo

A partir de una inspiracién completa y lenta, se contiene la respiracion durante unos 15-20
segundos (apnea necesaria para que el gas alveolar equilibre sus concentraciones con las de
carboxihemoglobina).

Cuando el temporizador del aparato lo indique, colocar la boca alrededor de la boquilla

Solicitar una espiracién lenta, prolongada y completa

Animar al paciente a que expulse el aire hasta el final

Obtener la lectura digital del nivel de CO (ppm) o carboxihemoglobina (%) seglin la opcién
seleccionada.

Indicaciones

1. Diagnosticar con precision el grado de tabaquismo.

2. Validar la afirmacion verbal de abstinencia

3. Marcador de exposicion ambiental al tabaco u otras fuentes de CO

4. Valorar el riesgo de desarrollar patologias relacionadas con el consumo de tabaco
5. Factor motivador o de refuerzo positivo en la deshabituacion

Interpretacion de los resultados

No fumador < 6 ppm

Fumadores esporadicos: 6-10 ppm

Fumador moderado ((10-20 cigarrillos/dia): 10-20 ppm
Fumador importante (>-20 cigarrillos/dia) >20 ppm

Adaptado de: Buezo |, Rédenas JL. AMF 2013;9:148-151.
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se entiende como dependencia psiquica, que en el caso del tabaco depende en gran
medida de la personalidad de cada fumador.

Existen multitud de cuestionarios que pueden ser empleados para evaluar la
dependencia del paciente fumador. Los objetivos de éstos son diferentes. Algunos
sirven para averiguar el grado de dependencia fisica a la nicotina, mientras que
otros estudian otros tipos de dependencias producidas por el cigarrillo. De todos
ellos, el test de Fagerstrom se ha mostrado como el mdas util, sensible y especifico
para medir el grado de dependencia fisica a la nicotina [Fiore 2008]. Existen dos
versiones:

La primera, el cuestionario de tolerancia FTQ (Fagrestrom Tolerance Questionnaire),
fue disefiada en 1978 con el fin de contar con un método simple, sencillo y de
confianza, que permitiese obtener una medida autoinformada, breve y practica de la
dependencia nicotinica del fumador [Fagerstrom 1978]. Consta de ocho items que
correlacionan de forma excelente con los marcadores bioquimicos de nicotina. Pero
es la version actualizada de 1991 [Heatherton 1991], el test de dependencia a la
nicotina FTND (Fagrestrom Test Nicotine Dependence), la mas utilizada y la que se
recomienda en AP [Cabezas 2009]. Desde 1998 existe una versién validada en
castellano [Becoiia 1998]. Es un test sencillo y de validez contrastada, que consta de 6
preguntas con respuestas multiples, cuya puntuacién oscila entre 0 y 10, tal como
se muestra en la tabla 2-10.

Las preguntas consideradas mds relevantes son las que hacen referencia a la
cantidad de cigarrillos consumidos diariamente y al tiempo transcurrido desde que
el fumador se levanta hasta que enciende su primer cigarrillo. Dependiendo de la
respuesta que se dé a cada una de las preguntas se obtiene una puntuacion total que
permite clasificar el grado de dependencia en 3 niveles:

e Dependencia alta: si la puntuacion es igual o mayor a 7,
e Dependencia_moderada: si oscila entre 4 y 6 puntos, y
e Dependencia baja: cuando la puntuacién es inferior a 4.

Este cuestionario también permite orientar acerca de si el paciente puede
beneficiarse o no de tratamiento farmacolégico.
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Tabla 2-10. Test de Fagerstrom para valorar la dependencia a la nicotina

Preguntas Respuestas Puntos
¢ ;Cuanto tiempo pasa entre Hasta 5 minutos 3
que se levantay fuma Entre 6 y 30 minutos 2
su primer cigarrillo? Entre 31y 60 minutos 1
Mas de 60 minutos 0
¢Encuentra dificil Si 1
no fumar en lugares donde No 0
no esta permitido como
el cine o una biblioteca?
¢Qué cigarrillo le desagrada El primero de la mafana 1
mas dejar de fumar? Cualquier otro 0
/Cuantos cigarrillos 10 0 menos 0
fuma cada dia? 11-20 1
21-30 2
31 0 mas 3
® ;Fuma con mas frecuencia Si 1
durante las primeras horas No 0
después de levantarse
que durante el resto del dia?
® ;Fuma aunque esté tan enfermo Si 1
que tenga que guardar No 0

cama la mayor parte del dia?

La puntuacion maxima de esta version es 10;
los fumadores que obtienen 8 o mds puntos son los mds dependientes,
v los de 4 a 7 tendrian una dependencia moderada

Fuente: Guia de Buena Practica Clinica en Abordaje del Tabaquismo. Organizacién Médica Colegial y Ministerio de

Sanidad y Consumo. 2006.

2.7.4. Proceso de abandono del consumo de tabaco

El abandono del tabaco no es un hecho puntual que transcurra de la noche a la
mafana, sino un proceso con diferentes etapas. En la actualidad hay dos modelos
que intentar explicar por qué y cémo sucede: el modelo de las etapas de cambio de

Prochaska y DiClemente y la teoria PRIME de Robert West.

A continuacioén se describen.

Segin el modelo de las etapas de cambio de Prochaska y DiClemente, los
fumadores atraviesan diversos estados en el proceso de abandono de su habito

[Prochaska 1983]. En este proceso se distinguen seis fases:

precontemplacion,
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contemplacién, preparacion, accién, mantenimiento y recaida (figura 2-13). Los
sujetos se encuentran en una u otra dependiendo de su motivacion para dejar de
fumar y de su disposicién a realizar un serio intento de abandono.

- FASE DE PRECONTEMPLACION: el sujeto no piensa ni quiere dejar de fumar.

En esta fase el fumador no se plantea dejar el tabaco, ni siquiera a largo plazo
(proximos 6 meses). La actitud del sujeto es consonante con su
comportamiento con el que obtiene mas gratificaciones que desventajas (se ve
a si mismo como fumador). Fuma habitualmente, tiene un cierto grado de
dependencia pero no se siente vulnerable ni reconoce el habito de fumar como
un problema, incluso puede interponer actitudes de cierta resistencia. No
conoce, no es consciente o menosprecia los efectos nocivos del tabaquismo y
los «pros» para continuar fumando superan los «contras». Suele rechazar
cualquier tipo de intervenciéon por lo que la informacién sistematizada debe
ser administrada con cautela para no producir repulsa en el paciente.
Alrededor del 30-35% de los fumadores se encuentran en esta fase.

- FASE DE CONTEMPLACION: el sujeto se plantea dejar de fumar en los préximos
meses.

La actitud del fumador va cambiando, empieza a pensar que deberia dejar el
tabaco, pero no a corto plazo y aun no lo intenta. Se produce una disonancia
entre la conducta (se sigue fumando) y la actitud (desearia dejar de fumar). El
fumador empieza a ser consciente de que existe un problema, de que el
consumo de tabaco perjudica seriamente la salud y se plantea resolverlo. Sin
embargo el compromiso por dejarlo todavia no es muy fuerte. En esta fase los
«pros» y los «contras» estan mas igualados. Algunos de estos sujetos ya han
hecho intentos previos, pero han tenido dificultades para dejar su habito y
temen nuevos fracasos. Alrededor del 50-60% de los fumadores se encuentran
en esta fase.

- FASE DE PREPARACION: el sujeto se plantea dejar de fumar en los préximos dias.

El sujeto se ha planteado modificar su conducta, esta decidido a hacer un
intento serio de abandono e incluso es capaz de elegir un dia a corto plazo (30
dias) decidiendo co6mo y cuando lo hard. En su balance personal los «pros»
para dejar definitivamente de fumar superan los «contras». Este momento se
considera una «ventana de oportunidad» que el terapeuta debe aprovechar ya
que se establece un compromiso firme y pueden aparecer cambios
conductuales como, por ejemplo, disminuir el namero de cigarrillos o estar un
dia entero sin fumar. Entre un 10-15% de los fumadores estan en esta fase.
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Figura 2-13. Fases del proceso de abandono del consumo de tabaco.
Adaptado de: Prochaska J, Di Clemente C. J Consult Clin Psychol 1983; 51: 390-395.

- FASE DE ACCION: el sujeto ya ha dejado de fumar o lo haré en breve.

En este estadio el sujeto ha modificado activamente su conducta. Pretende
realizar conductas y estrategias manifiestas para dejar de fumar y puede
haber tenido éxito durante un plazo breve de tiempo, aunque existe alto
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riesgo de recaida. Este periodo se prolonga en el tiempo durante seis meses y
pueden aparecer ciclos de cesacién y recaidas, que no deben ser consideradas
como un fracaso, sino como parte del proceso normal hasta llegar a la
abstinencia.

- FASE DE MANTENIMIENTO: el sujeto ha dejado de fumar hace mas de 6 meses y
menos de un afno.

El sujeto se esfuerza en prevenir la recaida y consolidar los resultados.
Cuando consigue mantener la abstinencia durante 1 afio pasaria a ser
considerados como exfumador.

- FASE DE RECAIDA: La mayoria de las personas no cambian una conducta crénica
siguiendo un modelo de cambio lineal, sino que el paso por los distintos estadios
implica un patréon en espiral.

En este recorrido, la recaida (un fenémeno sumamente frecuente en las
conductas adictivas) se considera una parte mas del proceso de abandono, y
como tal hay que hacérselo entender al fumador para evitar o reducir la
pérdida de autoconfianza que puede generar, y favorecer nuevos intentos de
cesacion en un futuro mas o menos cercano.

El 75% de las recaidas se producen en los primeros 6 meses. El 65% durante
los primeros 3 meses de abstinencia, otro 10% recae entre los 3 y 6 meses, y
s6lo un 3% entre los 6 y 12 meses. Después de un alo pueden encontrarse
recaidas en un tercio de las personas. Después de los 2 afios la probabilidad
de recaidas es menor al 4% [Cabezas 2009].

Pero el modelo de etapas de Prochaska y DiClemente ha tenido diversas criticas,
como por ejemplo la arbitrariedad de los plazos, la poca importancia que da al rol
de los refuerzos y castigos en el desarrollo de hdabitos dificiles de superar y al
impacto inmediato de las barreras y facilitadores del cambio de conducta. Ademas,
algunas intervenciones basadas en él no han demostrado ser mas efectivas que las
que no lo tienen en cuenta [West 2006]. Por eso, mas recientemente se ha elaborado
otro enfoque del proceso de dejar de fumar, la denominada teoria PRIME de la
motivacion de West, que sefiala que en toda adiccién existe una fuerte motivaciéon
que lleva a una conducta desadaptativa, sobrepasando la capacidad de autocontrol
[West 2007].

Este modelo propone 5 niveles integrados, que interactian entre si: planes,
respuestas, impulsos/inhibiciones, motivos y evaluaciones. De las iniciales de cada
uno de los niveles surge el acronimo PRIME.
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- El NIVEL (P) de los planes o reglas se basa en la capacidad humana de proyectarse.
Los planes orientan la vida humana, constituyendo una estructura para las
actividades cotidianas. Asi, el individuo estd programado para fumar en
determinadas circunstancias, como después de terminar una actividad, cada
vez que toma café, etc.

- El NIVEL (R) lo constituyen las respuestas reflejas a estimulos especificos: el
fumador enciende el cigarrillo sin decidirlo conscientemente ni pensar en las
consecuencias.

- En el NIVEL (I), los impulsos e inhibiciones aparecen como respuestas automaticas,
ligadas a estimulos especificos, que pueden ser innatas (instintos) o aprendidas
(habitos). En el fumador, cada aspiracién de un cigarrillo resulta en una rapida
absorcion de nicotina y consecuente elevacion de dopamina, con lo que se
producen asociaciones estimulo-impulsos, que generan el deseo de fumar.

- En el NIVEL (M), los motivos son generados por la sensacién placentera al fumar.
Aparecen los sentimientos de deseo (placer o satisfacciéon anticipada) o
necesidad (alivio anticipado) que son centrales en la conducta dirigida a metas.

- En el NIVEL (E), a un nivel cognitivo aparecen las evaluaciones o “creencias” que se
forman los fumadores acerca de los beneficios de fumar en relaciéon al manejo
del estrés, control del peso y logro de concentracion, entre otros, por lo que en
determinadas circunstancias desean o necesitan fumar.

Segun este enfoque, la conducta humana es el resultado, en cada momento, de la
interaccién de multiples influencias sobre estos cinco niveles de motivacién.

2.7.5. Motivacion para el abandono del tabaco

Estrechamente relacionado con el proceso de abandono del consumo de tabaco esta
el grado de motivacién para intentarlo.

La palabra motivacién deriva del latin «motivus», que significa causa del
movimiento, lo que genera la activacién motora, la disponibilidad y el deseo de
abandono del tabaco. En cierta forma, la motivacion expresa la probabilidad de que
una persona inicie, continlle y se comprometa con una estrategia especifica para
dejar de fumar y, por tanto, debe considerarse como una de las variables claves en
el proceso de abandono del habito. Viene determinada por el conjunto de razones
que llevan al fumador a tomar ésta decisiéon. Las principales suelen ser las que
implican: mejorar el pronéstico de enfermedades ya diagnosticadas, prevenir
problemas de salud, cuestiones laborales o de tipo econdémico, dar buen ejemplo y
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mejorar la salud de los hijos, mal aliento y mal olor de la ropa, eliminar la sensacién
de dependencia, presion social, etc.

Para evaluar la motivacioén, en una primera aproximacion, es aconsejable conocer si
el fumador esta dispuesto a realizar un intento «serio» de abandono del tabaco. Para
ello basta con preguntarselo directamente y observar su actitud. Con posterioridad,
pueden administrarse diversos cuestionarios elaborados para dicho fin. A diferencia
de lo que ocurre con los test para valorar la dependencia, en el momento actual no
se dispone de herramientas validadas en castellano para su evaluaciéon [Marqueta
2008]. El test de Richmond [Richmond 1993], aunque tampoco ha sido validado, es uno
de los mas difundidos y parece que puede ser de utilidad en AP. Tal como se
muestra en la tabla 2-11, consta de cuatro preguntas sencillas y valora de 0 a 10 el
grado de motivacion, permitiendo clasificarla en 3 niveles [Abengdzar 2006]:

e Motivacion baja: cuando la puntuacién obtenida oscila entre 0 y 3.
e Motivacion moderada: cuando la puntuacién obtenida oscila entre 4 y 6.
e Motivacion alta: cuando la puntuacién obtenida es de 7 a 10.

Tabla 2-11. Test de Richmond para valorar la motivacion para dejar de fumar

1. iLe gustaria dejar de fumar si pudiera hacerlo facilmente?
0 = No 1=Si

2. iIntentara dejar de fumar en las proximas 2 semanas?
o 1 2 3
(desde 0 = definitivamente no, hasta 3 = definitivamente si).

3. (Cuanto interés tiene usted en dejarlo?
0O 1 2 3
(desde 0 en absoluto, hasta 3 muy seriamente).

4. ;Cual es la posibilidad de que usted dentro de los proximos 6 meses sea
un no fumador?

0O 1 2 3
(desde 0 = definitivamente no, hasta 3 = definitivamente si).

La puntuacion maxima de esta version es 10;
los fumadores que oblienen 7 o mas puntos son los mas motivados,
y los de 4 a 6 tendrian una motivacion moderada.

Fuente: Guia de Buena Préactica Clinica en Abordaje del Tabaquismo. Organizacion Médica Colegial. 2006.
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2.7.6. Exploracion fisica y examenes complementarios

La exploracién fisica del fumador no debe presentar diferencias significativas
respecto a una consulta general [Abengdzar 2006]. En todo caso, se debe presentar
especial atencion a la determinacion de los parametros que pueden variar durante el
seguimiento como presién arterial y pulso, peso e indice de masa corporal. La
medicion de la saturacion de oxigeno de la hemoglobina de la sangre arterial (SatOx)
mediante pulsioximetria, es una medida no invasiva, que aunque no sustituye la
gasometria arterial, puede ser Util en la valoracién de la sospecha de hipoxemia.

En cuanto a los exdmenes complementarios, ninguno se considera imprescindible en
la valoraciéon de un paciente fumador [Alonso 2007]. La indicacién de exploraciones
debe surgir de forma racional, en funcién de la situacién de cada paciente. Puede
ser de interés realizar un hemograma y un estudio bioquimico bdasico para descartar
otros factores de riesgo cardiovascular asociados como hiperglicemia, dislipidemia
o hiperuricemia. La determinacién analitica de algunos marcadores de consumo
puede estar indicada para valorar la abstinencia. También puede estar indicado
realizar un electrocardiograma (ECG) y el estudio de la funcién pulmonar mediante
espirometria.

2.7.7. Espirometria forzada

La espirometria forzada es una prueba no invasiva que desde hace aflos se considera
la mas simple, sencilla, accesible, reproducible y objetiva para medir la funcién
mecanica respiratoria [Capro 1994]. Su técnica requiere unas condiciones
estandarizadas que garanticen su calidad para que los resultados tengan valor
clinico. Estas condiciones estan bien establecidas desde hace afos, tanto para el
instrumental como para la técnica, y es imprescindible que el profesional que la
realice esté formado y entrenado [Miller 2005a, Miller 2005b]. Los principales
determinantes de la funcién pulmonar son el género, la talla, la edad, el origen
étnico y los factores técnicos. Los valores normales, también llamados de referencia,
que se usan en la actualidad en la mayoria de los laboratorios de funcién pulmonar
en Espaia, son los recomendados por la SEPAR y provienen del estudio de Roca et al
inicialmente obtenidos en individuos sanos de la ciudad de Barcelona vy
posteriormente validadas para el conjunto de la poblacién espafiola [Roca 1986]. En la
tabla 2-12 se recoge el procedimiento para la practica e interpretacién de una
espirometria forzada segin recomienda la Sociedad Espafiola de Neumologia y
Cirugia Tordacica - SEPAR [Garcia-Rio 2013].
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Tabla 2-12. Procedimiento para la practica e interpretacion de una espirometria forzada

Equipamiento

Espirémetro homologado

Jeringa de calibracién y estacion meteorolégica (temperatura, presion y humedad) en caso de que no estén
incorporadas al aparato.

Bascula

Tallimetro

Pinza nasal.

Boquillas con filtros bacteriolégicos

Sistema de inhalacion y broncodilatadores de accion rapida

Instrucciones previas para el paciente

No es necesario el ayuno pero si evitar comidas abundantes

Acudir con ropa comoda que facilite la maniobra

No hacer ejercicio fisico durante los 30 minutos previos

No fumar ni tomar bebidas con cafeina en les horas previas

No realizar tratamiento broncodilatador previamente:

6 horas para los agonistas-beta2 y anticolinérgicos de corta duracion.

12 horas para los agonistas-beta2 de larga duracion

24 horas para los anticolinérgicos de larga duracion y teofilinas retardadas

Técnica

Registrar edad, peso i altura

Explicar en qué consiste la prueba (objetivo y maniobras)

Paciente en sedestacion, en posicion comoda y relajada

A partir de una inspiracion completa y lenta, solicitar una espiracion forzada (hasta que el flujo sea nulo) seguida
de una inspiracién maxima.

Estimular, elogiar, corregir. Conseguir un minimo de 3 maniobras técnicamente correctas sin superar un maximo
de 8 intentos

Repetir la prueba después de la administracion con un dispositivo de inhalacion de un farmaco broncodilatador
de inicio rapido (400 mcg de salbutamol o0 1000 mcg de terbutalina).

Interpretacion de los resultados
1. Analisis de la gréafica para valorar la aceptabilidad de la prueba: inicio, duracién y morfologia adecuada.
2. Identificacion del patron ventilatorio a partir del porcentaje respecto los valores de referencia:
Normal: FEV1/FVC >70% con FVCy FEV1 >80%
Obstructivo: FEV1/FVC <70% con FVC >80%
No obstructivo (restrictivo): FEV1/FVC >70% con FVC < 80%
Mixto: FEV1/FVC <70% con FVC <80%
3. Cuantificar el grado de alteracion ventilatoria a partir del porcentaje respecto al valor de referencia del FEV1
y/o FVC:
>80%: dentro de la normalidad
65-79%: alteracion de grado leve
50-65%: alteracion de grado moderado
35-49% alteracion de grado severo
<35%: alteracion de grado muy severo
4. Evaluar la respuesta a la prueba broncodilatadora:
Positiva: incremento del FEV1 >12% y de mas de 200 ml en valor absoluto

FEV1: volumen espiratorio forzado en el primer segundo. FVC: capacidad vital forzada.

Adaptado de: Garcia-Rio et al. Normativa SEPAR. Arch Bronconeumol. 2013;49:388-401
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La espirometria forzada con prueba broncodilatadora es el gold standard para
confirmar la sospecha clinica y establecer el diagnéstico de EPOC, ya que define la
limitacién al flujo aéreo [Price 2009]. El diagnéstico se basa en demostrar la
disminucién del flujo espiratorio, medido a través de la relaciéon entre el volumen
espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1) y la capacidad vital forzada (FVC).
Se considera que hay obstruccién al flujo aéreo si el cociente de dividir el FEV1
entre el FVC es inferior a 0,7 [Vestbo 2013]. La prueba broncodilatadora, que consiste
en repetir la espirometria después de administrar un broncodilatador de forma
estandarizada (habitualmente salbutamol), permite objetivar la reversibilidad de la
obstruccién. Es positiva si se confirma un aumento en el FEV1 superior a 200 ml y al
12% del valor obtenido en la prueba basal.

2.8. MEDIDAS DE ABSTINENCIA

2.8.1. Clasificacion de la abstinencia

La abstinencia es un término que se emplea para referirse a la renuncia voluntaria
de complacer un deseo o ciertas actividades consideradas como placenteras.
Respecto a la deshabituacion tabaquica, tiene diversas formas que se definen segun
la normativa de la Society for Research on Nicotine and Tobacco (SRNT) [Hughes 2003]:

- Abstinencia continua, como el abandono sostenido de consumo de tabaco
desde un dia elegido para el inicio de algun tipo de tratamiento o evento
significativo hasta un periodo de seguimiento prolongado, que habitualmente es
de 12 meses.

- Abstinencia prolongada, como la ausencia de consumo de tabaco durante un
periodo prolongado de tiempo (de 6 a 12 meses) aunque el inicio no coincida
exactamente con una intervencién o evento significativo.

- Abstinencia puntual, como la ausencia de consumo de tabaco en un momento
puntual en el tiempo inmediatamente anterior al momento del seguimiento. Los
periodos minimos de abstinencia puntal que mas se suelen utilizar son 24 horas,
7 dias y 30 dias.

En general se acepta que la abstinencia continua es el gold standard, pero esta
medida es demasiado rigurosa y por ello, en estudios de investigacion, se prefiere la
abstinencia prolongada que, en contrapartida, permite incluir sujetos que logran la
abstinencia sostenida después de un periodo transitorio “de gracia” tras un retraso
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maximo de cuatro semanas respecto al momento exacto de la intervencioén, y que de
otra forma serian considerados fracasos [West 2004].

2.8.2. Biomarcadores de consumo de tabaco

En la practica habitual, la abstinencia suele registrarse tras autoinforme, a partir de
la informacién que aporta el propio paciente. Pero en el contexto de la investigacion
clinica, es importante validar la declaraciéon de una persona que afirma haber dejado
de fumar. Para ello se dispone de diversos marcadores y pruebas bioquimicas.

El humo del cigarrillo se compone de multiples agentes quimicos, algunos propios
del tabaco y otros que se generan durante el proceso de fumar [DHHS 1990]. La
presencia en el organismo de algunas de esas sustancias puede ser utilizada como
método para constatar la abstinencia. En la tabla 2-13 se detallan algunas
caracteristicas de los principales biomarcadores del tabaco, asi como su sensibilidad
y especificidad para discriminar la condicién de fumador.

Tabla 2-13. Caracteristicas de los biomarcadores principales de tabaquismo

Marcador Vida media Punto corte  Sensibilidad  Especificidad
fumadores no fumadores
detectados (%) detectados (%)

Mondxido de carbono 2-5 h.
CO ambiental (ppm) 8 90 89
COHb (%) 1,6 86 92
Nicotina (ng/ml) 1-2 h.
Plasma 2.3 88 99
Saliva 218 90 99
Orina 58,6 89 97
Cotinina (ng/mi) 10-20 h.
Plasma 13,7 96 100
Saliva 14,2 96 99
Orina 497 97 99
Tiocianato (mmol/]) 3-14 dias
Plasma 78 84 91
Saliva 1,64 81 71
Orina 118 59 89

Adaptada de Solano S et al. Manual de prevencion y tratamiento del tabaquismo. ERGON; 2003.
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La técnica mas utilizada ha sido la medicién directa de CO del aire espirado.
Cuestiones referentes a su determinacién e interpretacion ya ha sido detalladas en
el apartado 2.7.2 (Determinacién de la concentracion de CO en aire espirado). La
coximentria se considera un método econémico, sencillo, inocuo y de resultados
inmediatos, que puede utilizarse como medida de abstinencia para verificar la
afirmacién verbal de la abstinencia y como mecanismo de refuerzo positivo para
ayudar a dejar de fumar [Pérez Trullen 2003]. Diversos trabajos han intentado
determinar el punto de corte ideal, siendo el mas aceptado 10 ppm, aunque esto
obliga a asumir un niumero no despreciable de falsos negativos. En todo caso, desde
hace afios se considera una medida fiable de la abstinencia [West 2005].

La determinacién de nicotina en liquidos biologicos es una prueba con alta
especificidad para demostrar deshabituacion [Buezo 2013]. Se puede medir en sangre,
saliva, orina, sudor, leche materna y liquido amniético entre otros, pero su vida
media es muy corta, inferior a 2 horas, por lo que no se acumula ni persiste en el
organismo durante periodos de tiempo suficientemente prolongados para su
medicion rutinaria en la practica clinica. Ademas su determinacion es costosa y
poco fiable a primeras horas de la mafana o en fumadores que espacian mucho sus
cigarrillos.

La cotinina es otro marcador biolégico utilizado para valorar la abstinencia. Se trata
del principal producto del metabolismo oxidativo de la nicotina, lo que la convierte
en el marcador mas especifico del humo del tabaco con elevada sensibilidad y
especificidad [Moyer 2002]. Aparece en sangre a los pocos minutos de haber fumado y
alcanza sus niveles maximos en 1-2 horas. Aproximadamente el 99 % de la nicotina
es metabolizada en cotinina, su niveles en sangre son estables, con valores entre 10
y 15 veces superiores a los de la nicotina, su semivida mas larga (de 12-36 horas) y
el 80 % se elimina a través de la orina. Ademas persiste en el organismo hasta 4 dias
después de que la persona ha fumado, lo que la convierten en un marcador ideal de
exposicion cronica al tabaco [SRNT 2002]. Desde hace afios, es posible medirla en
distintos fluidos organicos con elevada sensibilidad y especificidad [Abrams 1987]. Sin
embargo, aunque se trata de una determinacién muy utilizada en investigaciéon, su
medicion sistematica en el tratamiento del tabaquismo no estd recomendada [Hughes
2003, Hughes 2004a]. Los niveles plasmaticos son mas estables, pero por comodidad y
fiabilidad, se prefiere la determinacién en orina [Studts 2006] y saliva [Blackford 2006],
con pequefias modificaciones del punto de corte. La sensibilidad y especificidad de
la determinaciéon de cotinina para la discriminacién entre fumadores y no fumadores
es alta. En la mayor parte de los fumadores, la cotinemia depende del nimero de
cigarrillos consumidos al dia, del tiempo de tabaquismo, de los niveles de CO y de la
puntuacioén del test de Fagerstrom, de forma que los fumadores habituales suelen
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presentar niveles de cotinina en sangre entre 200-400 ng/ml, disminuyendo en los
de menor consumo a cifras entre 40 y 50 ng/ml [Dale 1995]. El punto de corte que
define la condicién de no fumador es <10 ng/mL en plasma [CDC 2009]. Para la orina,
el nivel que en los estudios epidemiol6gicos se asociado a una mayor sensibilidad y
especificidad para distinguir fumadores y no fumadores es mas alto, cercano a 50
ng/mL [SRNT 2002]. Pueden presentarse falsos positivos en pacientes a los que se les
administra tratamiento sustitutivo de nicotina para su deshabituacién o expuestos
al tabaquismo pasivo. Asimismo determinados farmacos (isoniacida) y alimentos
que contienen anillos de piridina o altas dosis de niacina (vitamina B3) pueden
interferir las determinaciones y dar falsos positivos. En estos casos el nivel de
cotinina generalmente también esta por debajo de 50 ng/mL [Cummings 1990].

Otro biomarcador utilizado es el tiocianato, un metabolito hepatico del cianuro de
hidrégeno, un gas toxico producido durante la combustion del tabaco. Se distribuye
por todos los fluidos extracelulares y se elimina lentamente, sobre todo por
excrecion en orina y una pequefia cantidad por transpiraciéon. Su vida media mas
larga que CO y cotinina, de entre 7 y 14 dias, permite cuantificarlo en sangre, orina
y saliva. Este ultimo es el método mas usado por su inocuidad [Benowitz 2009]. Su
determinacién es sensible para confirmar la abstinencia a mas largo plazo, aunque
es poco especifica ya que existe un numero importante de alimentos que son
fuentes de glicosidos cianogénicos (cerveza, almendras, nueces, coliflor, brocoli,
rabanos, azucar de cafia) y pueden originar falsos positivos [Hatsukami 2003]. Tampoco
es facil definir un punto de corte que diferencie adecuadamente fumadores diarios,
esporadicos y no fumadores [Morabia 2001]. Por ello, aunque es una determinacién
econOmica y relativamente sencilla, no se recomienda su utilizacién como marcador
de exposicién al tabaco por su escasa sensibilidad y especificidad [[SRNT 2002].

TABLA 2-14. Propiedades de los marcadores biolégicos del tabaquismo

Vida Punto Nivel

media de corte  Sensibilidad Especificidad asistencial
CcO 2-5h 10 ppm Alta Baja At. primaria
COHBb (%) 1.7% Baja Alta At. especializada
Cotinina 12-40h 20 ng/mL Alta Alta At. especializada
Tiocianato 7-14 dias 100 mol/L Alta Baja At. especializada

Adaptada de Solano S et al. Manual de prevencion y tratamiento del tabaquismo. ERGON; 2003.
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En la tabla 2-14 se resumen las caracteristicas de los principales marcadores
biolégicos del tabaquismo que has sido tratados en este apartado.

2.9. ABORDAJE TERAPEUTICO DE LA ADICCION AL TABACO

El tabaquismo se considera una enfermedad adictiva créonica susceptible de recibir
diferentes tipos de abordajes [Fiore 2008]. Aunque la actividad asistencial no es con
mucho la forma mas efectiva para disminuir su prevalencia (antes estan las medidas
de tipo legislativo), tiene una importancia capital por varias razones: es éticamente
imprescindible, potencia los efectos de otras alternativas y es la Ginica que permite
disminuir a corto-medio plazo la morbilidad y la mortalidad asociada [WHO 2008a].
Por ello, tanto en Espafia como en la mayoria de paises de nuestro entorno, la
asistencia al tabaquismo suele estar incluida en la cartera de servicios de AP [Cordoba
2012]. Y aunque actualmente se considere una cuestiéon obvia, hasta no hace mucho
tiempo la mayoria de quienes conseguian dejar de fumar lo hacian sin ningun tipo
de asistencia profesional [Royal College of Physicians 2000].

Segun la encuesta sobre conocimientos, actitudes, creencias y conductas en relacion
al consumo de tabaco del Comité Nacional de Prevencién del tabaquismo (CNPT),
alrededor del 70% de las personas que fuman refieren el deseo de dejar de fumar y
mas del 25% lo ha intentado en el altimo afio [CNPT 2008]. Pero la tasa de abandonos
con éxito es baja y no suele superar nunca el 10% [Hughes 2004b]. Esta baja proporcion
se explica, al menos en parte, porque la mayoria de los intentos se realizan sin
ayuda, lo que la bibliografia anglosajona denomina «cold turkey» y en nuestro medio
se conoce como «fuerza de voluntad» [Lillington 2000]. Ademas los pacientes suelen
presentar un amplio abanico de sintomas relacionados con el sindrome de
abstinencia que les hace recaer, porque la adicciéon al tabaco es una condicion
clinica cronica, dificil de superar si no se dispone del apoyo profesional y del
tratamiento adecuado [Lancaster 2000].

Diversas herramientas han demostrado en la practica su utilidad para ayudar a los
pacientes a dejar de fumar con un alto nivel de evidencia [Hartmann-Boyce 2013]. Segun
la guia de practica del US Public Health Service estas intervenciones pueden
agruparse seguin sean individuales o grupales, breves o intensivas y farmacologicas
o no [Fiore 2008].
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TABLA 2-15. Eficacia de las distintas intervenciones en el tratamiento del tabaquismo
frente a la no intervencién o placebo

Tipo de intervencién

Eficacia OR (IC 95%)"

Manuales de autoayuda
— Materiales no personalizados
— Materiales personalizados

Intervencién minima

— Consejo médico

— Consejo enfermeria

— Consejo telefénico por persona entrenada

Intervenciones intensivas (psicolégicas)
— Terapia individual

— Terapia grupal

— Terapia aversiva

Intervenciones farmacolégicas
— Chicles de nicotina

— Parches de nicotina

— Spray nasal de nicotina

— Inhalador de nicotina™*

— Tabletas sublinguales

— Bupropion

— Nortriptilina

— Clonidina

1,24 (1,07-1,45)
1,80 (1,46-2,23)

1,69 (1,45-1,98)
1,50 (1,29-1,73)
1,56 (1,38-1,77)

1,62 (1,35-1,94)"
2,19 (1,42-3,37)
1,98 (1,36-2,90)

1,66
1,74
2,27
2,08
1,73
2,75
2,80
1,89

1,52-1,81)
1,57-1,93)
1,61-3,20)
1,43-3,04)
1,07-2,80)
1,98-3,81)
1,81-4,32)
1,30-2,74)

* Todas las determinaciones fueron estadisticamente significativas.

** El consejo individual tendra mayor eficacia dependiendo del tiempo de contacto: OR=3,2 para 91-300 minutos;
OR=2,8 para mas de 300 minutos. Asi como el namero de sesiones realizadas: OR=1,9 para 4-8 sesiones;

OR=2,3 para mas de 8 sesiones.
*** Presentacion no comercializada en Espana.

Adaptada de: Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS), 2003

2.9.1. Materiales de autoayuda

En la tabla 2-15 se muestran los resultados de eficacia de una revision realizada por
la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias [AETS 2003]. A continuacién se
revisan los aspectos mas relevantes de aquellas que cuentan con estudios de
eficacia y pueden aplicarse en el ambito de la AP.

Muchos fumadores dejan de fumar por si mismos, pero los materiales que
proporcionan asesoramiento e informacién pueden ayudarles y aumentar el nimero
de los que abandonan el habito con éxito. Estos materiales que se presentan en
formatos y soportes diversos (papel, audio, video, soporte informatico, correo
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electrénico o mensajes a moviles), permiten al paciente autoadministrarse las
técnicas conductuales seleccionadas.

La altima revisién de la Colaboracién Cochrane, que analizé 60 ensayos clinicos
aleatorizados y sin contacto directo con un terapeuta, concluyé que la
administraciéon de este tipo de materiales es mas eficaz que no intervenir, aunque
su beneficio es limitado (OR 1,24 [IC95% 1,07-1,45]) [Lancaster 2005]. Pero el efecto
podria aumentar si los materiales empleados son disefiados especificamente para
personas a las que van dirigidos. Ademds, su mayor potencial de distribucién
llegando a mas gente puede compensar en parte su menor eficacia.

Un metanalisis mas reciente revisé lnicamente estudios de intervencion basados en
programas informaticos o administrados desde la Web [Myung 2009]. En el andlisis
final que incluyé 22 ensayos clinicos (29.549 participantes), la intervencién tuvo un
efecto significativo sobre el abandono del habito de fumar (RR 1,44 [IC95% 1,27-
1,64]), pero los analisis de subgrupos revelaron la falta de eficacia para la poblacién
adolescente (RR 1,08 [IC95% 0,59-1,98]).

2.9.2. Consejo sanitario

El consejo sanitario para ayudar a dejar de fumar es la intervencién con mayor y
mejor evidencia entre todas las actividades educativas que se realizan en AP. Ya sea
de forma aislada o formando parte de intervenciones mads intensas, esta considerada
como una intervencién esencial en el tratamiento del tabaquismo [AET 2003]. Segun la
guia americana “todos los clinicos deberian aconsejar firmemente a todos sus
pacientes fumadores que dejen de fumar, porque la evidencia muestra que el consejo
sanitario incrementa las tasas de abstinencia” [Fiore 2008] y la US Preventive Services
Task Force la cataloga como recomendacién grado A [AHRQ 2014]. También existen
recomendaciones consensuadas para OMS-Europa y forma parte del paquete minimo
del Programa de Actividades Preventivas y Promocion de la Salud [Marqués 2009].

Sin embargo, existe cierta confusién en cuanto a la terminologia empleada porque
guias y manuales utilizan términos diversos para referirse, tales como consejo
estructurado, intervencién minima, intervencién bdsica, etc. A este respecto, tanto
la OMS como el Consenso Americano son partidarios de calificar la intervencién
sanitaria como “breve” o “intensiva”, en cuanto que ésta puede tener una intensidad
y duracién variable [Fiore 2008]. Por eso, dependiendo de su duracion se habla de
intervencion breve (cuando es inferior a 10 minutos y menos de cuatro sesiones) o
intensiva (compuesta por cuatro o mas sesiones con una duracion total superior a
los 30 minutos).
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La intervencion breve, definida como una actuacioén concisa y puntual, es la accién
en la que se sustentan el resto de las intervenciones presenciales. Desde hace afios
se utiliza en AP con cifras de éxito de abandono que varian entre el 5-10% anual
[Lancaster 2000]. Pero su importancia no radica en su eficacia (que podria ser
considerada modesta), sino en que es una intervencién clinica bien aceptada, muy
eficiente (coste-efectiva) y de aplicaciéon universal ya que puede dirigirse a toda la
poblacién, independientemente del sexo, edad, nivel de motivacién o de
dependencia a la nicotina. Ademas puede ser realizada por cualquier sanitario, pero
es util sobre todo para aquellos profesionales que tratan a una gran variedad de
pacientes y estan limitados por el tiempo que disponen para intervenir. Se considera
una intervencién oportunista cuya finalidad principal es asegurar que todo fumador
es identificado cuando acude a la consulta, motivindole para dejar de fumar
[Camarelles 2013]. Puede ir dirigida tanto a pacientes que desean dejar de fumar como
no y también a los que han abandonado el tabaco recientemente [Camarelles 2011]. Esta
especialmente indicada en fumadores que son reacios a acudir a programas mas
intensivos para dejar de fumar y que, por lo menos, deben recibir consejo sanitario
aprovechando cualquier otro motivo de consulta.

Consiste basicamente en hablar con el paciente haciéndole reflexionar, explicandole
los riesgos que comporta fumar y los beneficios que se obtienen al dejarlo,
ofreciéndole ayuda para conseguirlo. El consejo debe ser breve, claro, convincente y
firme, personalizado, motivador y realizado de forma sistematizada. La mayor parte
de las guias lo enmarcan en una intervencion sistematizada denominada «estrategia
de las 5 Aes» que en esencia consiste en seguir cinco pasos de forma escalonada
[Fiore 2011]:

1) AVERIGUAR (preguntar) si fuma,

2) ACONSEJAR de forma rotunda y personalizada el abandono del habito,
3) APRECIAR (investigar) la disposicion para intentar el cese del consumo,
4) AYUDAR a conseguir los objetivos pactados y, por ultimo

5) ACORDAR (fijar) fechas para las visitas de seguimiento.

El consejo médico ha sido estudiado en maultiples ensayos clinicos que incluyen a
mas de 30.000 fumadores. El ambito de intervencién mas comun ha sido la AP
administrado durante la actividad rutinaria. En el metanalisis realizado en ultima
revisién de la Colaboracién Cochrane, los datos agrupados de 17 ensayos clinicos
detectaron un aumento significativo en la tasa de abandono del consejo breve frente
a ninguna intervencién o atencion habitual (RR 1,66 [IC95% 1,42-1,94]) [Stead 2013].
Sus autores concluyen que, suponiendo una tasa de abandono sin ayuda de 2-3%,
una intervencion breve puede aumentarla de un 1-3%.
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El asesoramiento sobre el abandono de tabaco ofrecido por personal de enfermeria
también ha demostrado su eficacia, como se describe en otro metandlisis de la
Colaboracién Cochrane que analiza 35 estudios con mas de 17.000 participantes
[Rice 2013]. Sus autores encuentran que una intervencion de enfermeria comparada
con un control o la atenciéon habitual aumenta significativamente la probabilidad de
dejar de fumar (RR 1,29 [IC95% 1,20-1,39]). Este efecto es mas débil para
intervenciones breves proporcionadas por enfermeras cuya funcién principal no es
la promocién de la salud.

2.9.3. Asesoramiento telefonico

El consejo sanitario también puede realizarse mediante asesoramiento telefénico.
Puede ser de dos tipos: el denominado asesoramiento proactivo o preventivo,
definido como aquel en que el terapeuta es quien llama al paciente, y el enfoque
reactivo, aquel en el que el paciente es quien llama solicitando ayuda o informacion
a un numero telefénico de ayuda preestablecido (quitlines).

Una revisién Cochrane analizé 48 ensayos clinicos que comparaban ambos tipos de
estrategias con un grupo control [Stead 2006]. Entre los fumadores que establecieron
contacto con las lineas de ayuda (enfoque reactivo) las tasas de abandono a largo
plazo fueron mayores para los sujetos que fueron asignados a recibir sesiones de
asesoramiento repetidas (OR 1,41 [IC95% 1,27-1,57]), siendo el beneficio mas
significativo cuanto mas intensiva fue la intervencién. En cuanto al asesoramiento
telefénico de enfoque proactivo, también aumento las tasas de abandono del habito
(29 estudios; mas de 17 000 participantes; OR 1,33 [IC95% 1,21-1,47]) [Stead 2006]. Y
un metanalisis posterior de los mismos autores confirmé que el asesoramiento
mediante llamadas repetidas mejora la abstinencia a largo plazo en los fumadores
que contactan con los servicios telefénicos [Stead 2007].

2.9.4. Intervencion intensiva

Fumar es al mismo tiempo una adiccion fisica y psicoldgica, una conducta aprendida
y una dependencia social. La dependencia psicolégica puede ser abordada mediante
técnicas cognitivo-conductuales que tienen en cuenta su caracter adictivo y los
factores psicosociales implicados en el proceso de su abandono [Camarelles 2013]. Su
objetivo es dotar al sujeto de pautas de comportamiento que le ayuden a superar la
dependencia conductual al tabaco.

Conceptualmente se trata de intervenciones mas extensas en el tiempo (cuatro o
mas sesiones), de mayor duraciéon (mas de 10 minutos) y mas complejas que el
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consejo sanitario breve, puesto que incorporan mayor numero de técnicas y tareas,
tanto para el profesional como para el paciente. Pueden ser conducidas por un
médico o una enfermera entrenados, idealmente por un terapeuta especializado [
Rice 2013, Stead 2013].

Este tipo de intervenciones son apropiadas para todo fumador que quiera abandonar
el habito y desee participar en ellas, no estando limitadas por su eficacia o por su
coste-efectividad a una determinada subpoblacién de fumadores (como por ejemplo
los altamente dependientes a la nicotina). Pueden aplicarse de manera individual o
grupal y deben incluir técnicas conductuales y cognitivas (desarrollo de habilidades,
estrategias de afrontamiento y de resolucién de problemas, entre otras), ademas de
asegurar un apoyo social adecuado dentro y fuera de las sesiones terapéuticas [Fiore
2008]. Opcionalmente pueden acompafarse de tratamiento farmacologico (sustitutos
de la nicotina, bupropion o vareniclina).

La terapia intensiva individual se aplica generalmente siguiendo protocolos con 6 o
7 visitas, agrupadas en dos fases: las visitas de preparacion realizadas antes del dia
fijado para dejar de fumar (el dia "D") y las visitas posteriores de seguimiento. Una o
dos se realizan antes del dia "D", una en la fase llamada de euforia (unos dias antes
de dejar de fumar), una mas en la fase llamada de duelo (unos 10-15 dia después de
haber dejado el tabaco), una en la fase de normalizaciéon (aproximadamente al mes
del abandono), otra en la fase de consolidacién (entre 3 y 6 meses) y finalmente, una
de seguimiento en la fase de mantenimiento (al afio) [Camarelles 2006].

La revision Cochrane muestra que el asesoramiento individual intensivo, siempre
que sea impartido por personal especificamente formado para ello, se muestra mas
efectivo que el control empleado (contacto minimo), con un RR para el éxito en el
abandono del habito de fumar de 1,84 (IC95% 1,60-2,13) [Stead 2013]. Sin embargo, la
mejora de la eficacia respecto a la intervencion breve ha sido considerada modesta
(RR 1,37 [IC95% 1,20-1,56]). Ademas, no existen suficientes evidencias que apoyen la
utilizacion de componentes psicoldogicos particulares dentro de un programa
intensivo, mas alla del apoyo y el entrenamiento de las habilidades conductuales
que se incluyen habitualmente [Stead 2008].

La entrevista motivacional es un modelo de intervencion individual, basada en la
aplicacion de habilidades comunicacionales centradas en la experiencia del paciente
con un clima de empatia, tolerancia y colaboracién, favoreciendo la discrepancia
pero respetando siempre sus decisiones [Miller 2003]. Parte del concepto de que nadie
comenzara un cambio sino estd preparado para iniciarlo y cree que puede lograr la
meta, es la percepcion de confianza y autoeficiencia [Rollnick 2008]. Por ello el
terapeuta no actia como autoridad, sino que utiliza la propia experiencia del
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paciente con el objetivo de aumentar su motivacion intrinseca, de manera que el
cambio surja desde dentro, mas que se imponga desde fuera. En este contexto, se
deberian conseguir decisiones formuladas por el paciente, aunque hayan sido
estimuladas por el profesional, con vistas a animarlo a un cambio en el estilo de
vida. En la tabla 2-16 se sintetizan los principios de la entrevista motivacional.

Tabla 2-16. Principios de la entrevista motivacional.

Expresar La aceptacion del fumador facilita el cambio de conducta, por lo que es
empatia fundamental una escucha reflexiva adecuada, siendo normal la ambivalencia
del fumador ante el tabaco

Crear la Es importante que el fumador tome conciencia de las consecuencias de seguir
discrepancia fumando, el clinico debe intentar crear una discrepancia en el fumador entre
las consecuencias de seguir fumando vy las razones para dejar de fumar, siendo
el fumador el que debe presentar sus propias razones para el abandono del

tabaco
Evitar Las discusiones del clinico con el fumador son contraproducentes. En muchas
la discusion ocasiones, cuando el clinico argumenta contra el tabaco provoca la defensa del

fumador, aflorando las resistencias. Estas nos indican que debemos cambiar las
estrategias que se han estado utilizando previamente

Darle un giro Las percepciones que tienen los fumadores sobre su conducta de fumar
ala se pueden cambiar. El clinico debe sugerir nuevos puntos de vista sobre
resistencia la conducta de fumar, sin imposiciones. El fumador es una fuente valiosa

a la hora de encontrar soluciones a los problemas de su conducta

Fomentar la La creencia en la posibilidad de cambiar es un factor motivacional importante.
autoeficacia El fumador es responsable de escoger y llevar a cabo un cambio personal.
Si el terapeuta cree en la capacidad de cambio del paciente, el cambio se facilita

Tomado de Camarelles et al. Manual Tabaquismo SEMFYC. 2008.

Este abordaje resulta especialmente util en fumadores que se encuentran en fases de
ambivalencia, en los que puede incrementar un 10% los avances en las etapas del
proceso de cambio en comparacién con el consejo sanitario breve [Butler 1999]. La
revisién sistematica Cochrane disponible incluy6 14 ensayos clinicos (mas de
10.000 sujetos) con el resultado de que, comparada con el consejo sanitario breve o
el cuidado habitual, la entrevista motivacional incrementé las tasas de abandono
casi un 30% a los 6 meses (RR 1,27; [C95% 1,14-1,42]) [Lai 2010]. En el analisis de
subgrupos se mostré mas eficaz cuando la intervencion fue administrada por
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médicos de AP (RR 3,49 [IC95% 1,53-7,94]) y cuando se llevé a cabo en varias
sesiones de mas de 20 minutos (RR 1,31 [IC95% 1,16-1,49]). Todos los estudios
analizados (excepto dos) reforzaron la intervencién con contactos telefénicos de
apoyo.

En cuanto a la intervencion grupal, se administra de forma simultdnea a varias
personas y se basa en los compromisos que se establecen entre los individuos de un
grupo que sufren un mismo problema, ofreciendo a los componentes la oportunidad
de aprender técnicas conductuales especificas para el abandono del habito y darse
apoyo de manera reciproca.

Es un formato con gran tradicion en el abordaje del tabaquismo, en el que se han
descrito mdas de un centenar de modalidades en funcién de la cifra de participantes,
el nimero, duracién y frecuencia de las sesiones, el contenido de las mismas, el
contexto y el personal necesario. Esta heterogeneidad de propuestas, sin un modelo
tedérico definido, dificulta la estandarizacion y la evaluaciéon de cada una de ellas
[AETS 2003]. En nuestro medio se les ha denominado talleres de deshabituacion
tabaquica o terapia especializada multicomponente de grupo, y aunque en general
suelen ser llevados a cabo en unidades especializadas, existen algunas experiencias
en el ambito de la AP [Olano 2008].

La mayor parte de los programas se planifican durante 12 semanas y proponen
realizar entre cinco y siete sesiones, de unos 60-90 minutos de duracién cada una,
con los siguientes objetivos: analizar los motivos del comportamiento de los
miembros del grupo, proporcionar una oportunidad para el aprendizaje social,
generar experiencias emocionales, brindar informacién vy enseflar nuevas
habilidades [Camarelles 2006]. Incluyen métodos de afrontamiento, entrenamiento de
habilidades sociales, tratamiento de contingencias, autocontrol e intervenciones
cognitivo-conductuales. En cuanto a su composicion, el nimero mas adecuado de
participantes en cada taller puede oscilar entre 15-20 personas (teniendo en cuenta
que habra ausencias desde la primera sesion). Las sesiones suelen ser conducidas
por dos terapeutas (psicélogos clinicos, educadores de salud, enfermeras o médicos)
y, eventualmente, pacientes del propio programa conocidos como «paciente
experto».

Segun la Colaboracion Cochrane, la terapia grupal ha demostrado mejores tasas de
abstinencia que los materiales de autoayuda (OR 2,04 [IC95% 1,60-2,60]) y el consejo
sanitario breve (OR 1,91 [IC95% 1,37-3,45]) [Stead 2005]. Sin embargo, no hay pruebas
de que sea mas eficaz que otras intervenciones que impliquen contacto personal
individual de igual intensidad [Ramos 2010]. En teoria tiene una mejor relacién coste-
efectividad y esto la hace enormemente interesante en cualquier ambito sanitario.
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Por eso, suele ser un recurso de uso frecuente en programas y unidades
especializadas [Jiménez Ruiz 2003]. Pero en realidad su aplicabilidad esta limitada por
el ambito de reclutamiento y de mantenimiento de los participantes en el grupo, ya
que se estima que sélo uno de cada 20 fumadores participa en estos programas [May
2006]. Entre sus inconvenientes estan, ademdas de la falta de confidencialidad, la
dificultad para individualizar los contenidos educativos y terapéuticos, ya que no
permite personalizar los objetivos y tampoco trabajar problemas y necesidades
particulares [Camarelles 2002]. Ademas precisa de suficientes recursos humanos y
tiempo de los docentes que, obviamente, deben contar con suficiente formacion en
tabaquismo y capacidad didactica, asi como habilidades de comunicacién, en
dindmica grupal y de resolucién de conflictos.

2.9.5. Tratamiento farmacolégico del tabaquismo

Se consideran farmacos adecuados para el tratamiento del tabaquismo aquellos que
han demostrado seguridad y eficacia mediante ensayos clinicos, en los que se han
prescrito asociados al consejo sanitario para dejar de fumar, son clinicamente
adecuados para tratar la dependencia y han sido aprobados especificamente para
este uso por las agencias del medicamento, salvo contraindicaciones o situaciones
clinicas para las que no hay suficiente evidencia [Fiore 2008]. Valorados en conjunto,
aproximadamente duplican la probabilidad de abandono a largo plazo respecto a
placebo y la triplican frente a la no intervencién.

En nuestro medio, actualmente son considerados de primera eleccién para el
tratamiento del tabaquismo la terapia sustitutiva con nicotina, el bupropion y la
vareniclina [Camarelles 2011]. La indicacién debe valorarse en fumadores con un
consumo de 10 o mas cigarrillos al dia que han expresado su deseo de dejar de
fumar y que estan dispuestos a realizar un intento serio [Cabezas 2009].

Otros farmacos como nortriptilina y clonidina son considerados como de segunda
eleccion porque, aunque hay algunas pruebas de su eficacia en el tratamiento del
tabaquismo, su uso no se encuentra entre las indicaciones clinicas autorizadas. Asi
que deben indicarse después de que los medicamentos de primera linea hayan sido
probados sin éxito o estén contraindicados [Jiménez Ruiz 2008].

Estos tratamientos deben adaptarse en funcién de las preferencias individuales de
terapeuta y paciente, asi como de factores contextuales de este ultimo (experiencias
previas y posibles efectos secundarios) [Olano 2011]. También la presencia de
comorbilidad con patologia cardiovascular, EPOC, cancer, enfermedad mental y
consumo de otras drogas, obliga a tener en cuenta aspectos de eficacia y seguridad
de los tratamientos a emplear.
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A continuacién se detallan particularidades de cada uno de ellos.
* Terapia sustitutiva con nicotina (TSN)

Se define como TSN la administracién de nicotina por una via distinta al consumo
del cigarrillo. El objetivo es el de suministrar nicotina en cantidad suficiente y en
forma adecuada, como para evitar el sindrome de abstinencia y facilitar la
modificaciéon de la conducta, sin causar dependencia. Teniendo en cuenta que los
fumadores mantienen niveles de nicotina en plasma entre 10-40 ng/ml, se estiman
necesarias concentraciones entre 5-15 ng/ml para evitar los sintomas de abstinencia
[NICE 2002].

Esta alternativa de tratamiento estd indicada en cualquier fumador, pero los
candidatos preferentes son aquellos con una alta dependencia (puntuacién mayor o
igual a 7 en el test de Fagerstrom), consumidores de 20 o mas cigarrillos, que fumen
el primero antes de transcurrida media hora desde el momento de levantarse y con
intentos previos fallidos por presentar sindrome de abstinencia grave durante la
primera semana de deshabituacién [Fiore 2008].

La via de administracion utilizada pude ser transdérmica (parches), oral (chicles,
tabletas sublinguales y comprimidos), intranasal (spray nasal) o inhalada. Se trata de
una técnica segura, exenta del CO y sustancias oxidantes responsables en gran parte
del dafio cardiovascular del tabaco, asi como de carcinégenos. Suele ser bien
tolerada, sus efectos adversos mas frecuentes son menores y estan relacionados con
el tipo de producto, como la reaccién cutanea circunscrita a la zona de aplicacién de
los parches o las aftas bucales y molestias digestivas leves (hipo, nauseas, ardor y
malestar abdominal) en las formas orales [NICE 2002]. No hay evidencia de que la TSN
aumente el riesgo de enfermedad cardiovascular. Tampoco se han detectado
alteraciones en los lipidos séricos o incremento de la actividad plaquetaria, que si
estan presentes en los individuos fumadores. Aun asi, debe usarse con precauciéon
en enfermos con patologia cardiaca, especialmente dentro de las dos semanas
posteriores a un infarto de miocardio, enfermos con angina frecuente o arritmias
severas. También debe usarse con precaucién en mujeres embarazadas o durante el
periodo de lactancia [NICE 2008].

La eleccion de una u otra presentacion de TSN dependera de varios factores que
deben ser considerados conjuntamente por el clinico y el paciente. Los parches
proporcionan una liberacion lenta y sostenida, mientras que los chicles vy
comprimidos producen picos recortados, rapidos e intensos, similares a los del
cigarrillo. Las normativas habitualmente utilizadas en nuestro ambito recomiendan
combinar ambas formas con el fin de mantener un nivel de nicotinemia suficiente
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mediante el parche, permitiendo autosuministrar dosis adicionales en forma de
chicles o comprimidos en momentos puntuales de necesidad imperiosa de fumar
[Jiménez Ruiz 2003]. Hay dos tipos de parches: unos que liberan nicotina durante 24
horas que deben ser utilizados durante todo el dia y otros que la liberan durante 16
horas que deben ser utilizados mientras el sujeto esta despierto. Ambos son de
eficacia similar. La dosificaciéon dependera del nimero de cigarrillos fumados y del
grado de adiccién de la persona fumadora. El tratamiento suele mantenerse durante
8 semanas (tratamientos mas prolongados no han demostrado mejores resultados).
Aunque no hay evidencia suficiente para recomendar la reduccién progresiva de la
dosis frente al cese brusco, suele programarse una disminuciéon paulatina de la
dosis hasta completar 2-3 meses de tratamiento. Pautas mas largas también han
demostrado ser eficaces y seguras.

La eficacia terapéutica de la TSN ha sido demostrada en varias revisiones
sistematicas y metanalisis de ensayos clinicos que han valorado las distintas vias de
administracién. La calidad de la evidencia cientifica corresponde al nivel maximo,
por lo que se recomienda a los profesionales sanitarios ofrecer este tratamiento a
todos los fumadores que estén dispuestos a realizar un intento serio de abandono
siempre que no existan contraindicaciones [NICE 2008].

El ultimo update de la Colaboracion Cochrane disponible incluye 117 estudios, con
mas de 50.000 participantes [Stead 2012]. Globalmente, el RR de abstinencia al utilizar
cualquier forma de TSN en relacion con el control fue 1,60 (IC95% 1,53-1,68). Los RR
agrupados para cada tipo fueron: 1,49 (IC95% 1,40-1,60; 55 estudios) para el chicle;
1,64 (IC95% 1,52-1,78; 43 estudios) para el parche; 1,90 (IC95% 1,36-2,67; 4
estudios) para el inhalador; 1,95 (IC 95% 1,61-2,36; 6 estudios) para los comprimidos
orales; y 2,02 (IC95% 1,49-2,73; 4 estudios) para el spray nasal. Los resultados son
independientes de la duracion del tratamiento, la intensidad del apoyo adicional
prestado al fumador o el entorno en el que fue realizado el estudio. Este efecto no
s6lo aparece cuando la terapia es controlada por un profesional sanitario en el
contexto de un programa de deshabituacién, sino que se mantiene cuando es
ofertada como consumo publico (sin prescripciéon médica).

Ademas, la combinacién de dos formas de administracién de nicotina, una como
mantenimiento (parches) y otra rapida (chicles y comprimidos) resulta mas eficaz
que un solo tipo (RR 1,34 [IC95% 1,18-1,51]; 9 estudios). También hay evidencia de
que el tratamiento combinado con farmacos (como bupropion) es mas efectivo (RR
1,24 [IC95% 1,06-1,45]; 4 ensayos) [Stead 2012].
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* Bupropion SR

El hidrocloruro de bupropion o amfebutamona fue la primera terapia no nicotinica
que se aprobé para ayudar a dejar de fumar [Holm 2000]. Su forma comercial es el
bupropion SR (sustained-release bupropion), precisa prescripcion facultativa y se
presenta en forma de comprimidos orales de liberacién sostenida que contienen 150
mg de sustancia activa.

Desde el punto de vista farmacoldgico es un antidepresivo atipico que favorece la
abstinencia tabaquica aunque el mecanismo por el que consigue este efecto no esta
del todo aclarado [Lancaster 2008]. Actia a nivel del SNC inhibiendo la recaptacion
neuronal de dopamina y noradrenalina, lo que explicaria la reduccién del «craving»
y de la intensidad de los sintomas del sindrome de abstinencia que perciben los
pacientes al utilizarlo. En estudios in vitro se ha detectado que ademas es un
inhibidor funcional no competitivo de los receptores nicotinicos de acetilcolina, lo
cual contribuiria a aumentar su eficacia en el tratamiento de la dependencia
nicotinica [Holm 2000].

El tratamiento debe iniciarse antes de la fecha prevista de cese ya que la
concentracion estable en suero no se consigue hasta después de transcurrida una
semana [McRobbie 2005]. Se inicia con una dosis diaria de 150 mg durante los 3
primeros dias, para continuar con dos dosis de 150 mg separadas por un periodo
minimo de 8 horas. La duracién de tratamiento recomendada oscila entre 7-9
semanas, aunque se puede alargar hasta 12. También ha demostrado ser eficaz la
pauta en una dosis Unica diaria de 150 mg, que ademas reduce la posibilidad de
efectos secundarios. El mas comun es el insomnio, por lo que se recomienda
distanciar las tomas del momento de ir a acostarse. También puede producir
sequedad de boca, nauseas, estrefiimiento, irritabilidad, temblor, mareo y cefalea
[Hurt 1997]. Las convulsiones son un efecto raro pero potencialmente grave y dosis-
dependiente (0,1% a dosis de 300 mg/dia), por lo que bupropion esta contraindicado
en pacientes con antecedentes de epilepsia o patologias que puedan condicionar
una disminucién del umbral convulsivégeno.

En 2009, la US Food and Drug Administration (FDA), basdndose en estudios de
farmacovigilancia postcomercializaciéon, afiadié una advertencia de seguridad por la
notificacién de algunos casos de sintomas neuropsiquidtricos graves como
hostilidad, agitacion, depresion, ideaciéon suicida o suicidio, incluso en ausencia de
patologia psiquidtrica previa [FDA en linea]. Aun tratandose de casos aislados, a partir
de entonces se recomienda realizar seguimiento para detectar la aparicién de estos
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sintomas y ponderar el riesgo-beneficio de su uso en pacientes con patologia
psiquiatrica previa.

En cuanto a su eficacia, una actualizacién de la revisién Cochrane que incluyé 65
ensayos clinicos en los que se analiza como tratamiento para dejar de fumar [Hughes
2014]. En 44 de ellos bupropion fue usado como tnico tratamiento y se encontré que
aumentaba la tasa de abstinencia de forma significativa (OR 1,62, [IC95% 1,49-
1,76]). Tres ensayos analizaron la eficacia de alargar la utilizacién de esta
medicacién durante mas de 12 semanas para controlar las recaidas, no
encontrandose evidencia de beneficio a largo plazo. Asi que, de acuerdo a los datos
disponibles, se podria decir que su eficacia es similar a la TSN.

e Vareniclina

El tartrato de vareniclina es otro farmaco aprobado para el tratamiento de la
deshabituacion tabaquica y fue disefiado especificamente para este fin [Kuehn 2006].
En Espafia puede ser utilizada con esta indicacién desde enero de 2007. Como
bupropion, requiere prescripcion médica para que se dispense en las oficinas de
farmacia.

Es un farmaco agonista parcial de los receptores nicotinicos con un doble
mecanismo de accién agonista-antagonista, caracteristica diferencial respecto de
otros tratamientos [Zierler-Brown 2007]. Por un lado, la accion selectiva sobre los
receptores (efecto agonista) mantiene niveles de dopamina suficientes para
minimizar las manifestaciones clinicas del sindrome de abstinencia y el «craving».
Por otro lado, actiia competitivamente con la nicotina (efecto antagonista)
bloqueando los efectos sobre el receptor, evitando la sensacion de recompensa que
produce fumar. Por ello, la utilizacién de vareniclina en un paciente que esta
dejando el tabaco facilita que, en caso de recaida, cuando el paciente vuelve a
fumar, no obtenga sensacién placentera.

Presenta buena absorcion oral, alcanzando una concentraciéon maxima a las 3-4
horas tras una dosis y un equilibrio estable a los 4 dias tras dosis multiples. Para
facilitar su tolerancia, se recomienda introducir el tratamiento de forma progresiva
inicidndolo una semana antes de la fecha prevista de cese, incrementando
progresivamente la dosis, desde 0,5 mg cada 24 horas los primeros dias, hasta 1 mg
cada 12 horas a partir de la segunda semana [EMA en linea]. Su principal efecto adverso
son las nauseas, que suelen ser leves y generalmente autolimitadas con el tiempo.
También se han descrito cefaleas, pesadillas o malos suefios, estrefiimiento y
flatulencia [Gonzales 2006]. En las indicaciones aprobadas por la FDA, la duracién del
tratamiento recomendada es de 12 semanas, aunque se puede ampliar hasta 24
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semanas en los casos que tuviera éxito en el abandono del tabaquismo. Los estudios
que han evaluado su tolerancia a largo plazo (hasta 1 afio) no recogen una mayor
incidencia de eventos adversos [Cahill 2012].

Algunos datos de seguridad posteriores a su comercializacién han advertido de la
aparicion de efectos cardiovasculares graves [Singh 2011] y una posible asociacién con
estados depresivos, agitacion y comportamiento o ideaciéon suicida [FDA en linea].
Hasta la fecha, los informes emitidos por las agencias de farmacovigilancia no son
concluyentes, pero la posibilidad de eventos graves no se puede descartar. Por eso
la FDA solicit6 a los fabricantes incluir una advertencia de seguridad en la ficha
técnica, instando al facultativo a informar sobre la importancia de suspender el
tratamiento en caso de observarse alteraciones del comportamiento.

La eficacia de vareniclina ha sido evaluada y demostrada en diversos ensayos
clinicos. Una revisién realizada por la Cochrane Library incluyé 14 estudios (mas de
6.000 participantes) que evaluaron su efecto respecto a placebo [Cahill 2012].
Globalmente, el RR de abstinencia continua a los seis meses o mas fue de 2,27
(IC95% 2,02-2,55). Comparativamente con bupropion, también se observé una
diferencia significativa en la tasa de éxitos a su favor (OR 1,59 [IC95% 1,29-1,196])
[Cahill 2013]. Frente a las formas individuales de TSN, la tendencia global fue
favorable a vareniclina (OR 1,59 [IC95% 1,29-1,91]), pero no mas efectiva que su
combinacién (OR 1,06 [IC95% 0,75-1,48]) [Cahill 2013].

En cuanto a la indicacién de vareniclina en pacientes con cardiopatia, la FDA
también revisdé exhaustivamente el Gnico ensayo clinico aleatorizado en pacientes
con cardiopatia estable, en el que el farmaco se mostré muy eficaz frente a placebo,
aumentando en mas del doble la tasa de abstinencia (19,2% versus 7,2%; OR 3,14
[IC95% 1,93-5,11]) [Rigotti 2010]. Los eventos cardiovasculares registrados fueron muy
pocos, aunque mas frecuentes en el grupo tratado con vareniclina. Posteriormente,
la propia FDA comunic6 datos de seguridad obtenidos en un metanalisis con mas de
7.000 pacientes procedentes de 15 estudios esponsorizados por el fabricante
(Pfizer) [FDA en linea]. En general, hubo una baja incidencia de episodios (vareniclina
0,31% frente a placebo 0,21%) y el exceso de riesgo inducido por el tratamiento no
fue significativo (hazard ratio [HR] 1,95 [IC95% 0,79-4,82]). A la espera de nuevas
evidencias y siendo el tabaquismo un importante factor de riesgo cardiovascular, la
FDA recalca la importancia de ponderar este pequefio aumento de riesgo sobre el
beneficio del cese del tabaquismo en pacientes con cardiopatia. También la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) y la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) se han pronunciado a favor de que un ligero aumento del riesgo
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de problemas cardiovasculares no sobrepasa los beneficios que vareniclina
proporciona ayudando a las personas que desean dejar de fumar [AEMPS en linea].

e Fdrmacos de segunda linea

Diversos antidepresivos han sido probados en el tratamiento del tabaquismo, pero
hasta la fecha, el tinico que ha mostrado resultados de eficacia ha sido la
nortriptilina [Cahill 2013]. Ni los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
(como son fluoxetina, sertralina y paroxetina), ni venlafaxina, un antidepresivo
atipico, han demostrado resultados significativos a largo plazo.

La nortriptilina es un antidepresivo triciclico que presenta fundamentalmente
acciones noradrenérgicas y en menor medida dopaminérgicas. Igual que ocurre con
bupropion, su actividad en el tratamiento de la adiccion al tabaco no esta asociada
con la existencia de sintomas depresivos o de la mejoria en la depresién posterior al
tratamiento [Hughes 2005]. La dosificacién en el tratamiento del tabaquismo es de 25
mg/8 horas durante 12 semanas, iniciando con 25 mg durante 3 dias, continuar con
50 mg durante 4 dias y finalmente continuar con 75 mg/dia durante el tiempo
restante. Su uso en los estudios clinicos es bien tolerado y seguro. Los efectos
secundarios mas frecuentes se deben a su acciéon anticolinérgica, fundamentalmente
nauseas y sedacion, aunque pueden aparecer otros mas graves.

En cuanto a su eficacia, segin el ultimo metandlisis de la revisién Cochrane
realizado a partir de seis ensayos clinicos, cuando se utilizoé nortriptilina como
Unico tratamiento farmacolégico, practicamente duplicé la tasa de abstinencia con
respecto al placebo (OR 2,03 [IC95% 1,48-2,78]) [Hughes 2014]. Y comparada con la TSN
y bupropion, parece ser de eficacia similar [Cahill 2013]. Sin embargo, la indicacién
para dejar de fumar no esta aprobada en nuestro pais, por lo que en todo caso,
siempre debera prescribirse bajo supervision médica [Jiménez Ruiz 2003].

La clonidina es un agonista postsinaptico alfa2-adrenérgico que suprime la
actividad simpatica, que se ha demostrado eficaz en el tratamiento de la adiccién a
la nicotina [Gourlay 1995]. Esta considerada como terapia de segunda linea y se debe
usar siempre bajo supervision facultativa, como coadyuvante efectivo para
disminuir la irritabilidad y el deseo urgente de fumar. No existe consenso sobre la
dosis mas apropiada para el tratamiento del tabaquismo, pero en los estudios
experimentales se han utilizado pautas de entre 0,1 y 0,75 mg/dia, mientras que las
mas habituales en la practica clinica parecen estar entre 0,2 y 0,4 mg/dia (por via
oral o transdérmica) de 2-6 semanas. En ensayos clinicos mejora las tasas de
abstinencia respecto al placebo (RR 1,63 [IC95% 1,22-2,18]), pero la aparicién de
efectos adversos dosis-dependientes limita su utilizacién clinica [Cahill 2013]. Los mas
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habituales son nerviosismo, agitacion, cefaleas, temblores, rapido incremento de los
niveles de catecolaminas e incremento paralelo de la presién arterial.

2.9.6. Otras terapias y técnicas contra el tabaquismo

Muchos fumadores usan otras técnicas para dejar de fumar como acupuntura,
digitopuntura, auriculopuntura, hipnosis, laserterapia o diversos tipos de
electroestimulacién. Los estudios disponibles sobre su eficacia muestran resultados
dispares y las revisiones realizadas indican globalmente que su aplicacién no
consigue resultados superiores a los alcanzados por cualquier procedimiento
placebo o la no intervencién [Barnes 2010, White 2011]. Otras técnicas que han sido
utilizadas y evaluadas como los métodos aversivos (fumar rapido) no han
demostrado que ser efectivas [Hajek 2004]. Tampoco han demostrado un aumento de
las tasas de abandono el uso de intervenciones que promueven el apoyo de un
comparero en los programas de cese del tabaquismo [Park 2012].

La utilizacién de incentivos tampoco parece mejorar las tasas de abandono a largo
plazo, y el éxito disminuye una vez desaparecen dichos incentivos, restableciéndose
el modelo normal de reincidencias [Cahill 2011]. Solo un estudio en que se incentivo
con pagos de dinero en efectivo demostré que los incentivos pueden mejorar las
tasas de abandono del habito de fumar a largo plazo [Volpp 2009]. Pero un abordaje de
este tipo sélo es factible en entornos donde los programas de abandono del tabaco
financiados de forma independiente ya estan establecidos.

Respecto a los programas de ejercicio fisico para dejar de fumar, en la revisién
sistematica realizada por la Biblioteca Cochrane que incluyé 15 ensayos clinicos,
solamente se evidencié en un estudio un beneficio significativo en la abstinencia a
los 3 meses de seguimiento, que pasé a ser marginal a los 12 meses [Ussher 2012]. Sus
autores concluyen que se necesitan nuevas evidencias al respecto para llegar a
conclusiones mas sélidas.

2.10. POLITICAS PUBLICAS DE CONTROL DEL TABAQUISMO

Sir George Young sefialé en 1981 que «la solucién al problema del tabaquismo no se
encontrara en los laboratorios de investigaciéon, ni en los quiréfanos de los
hospitales, sino en los parlamentos de las naciones democraticas». Con ello no hacia
otra cosa que indicar que el problema del tabaquismo es fundamentalmente un
problema social y que su solucion exige de un abordaje global que sélo puede ser
planteado desde el marco politico [Barrueco 2003].
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Aunque la prevalencia de tabaquismo en la poblacion adulta espafiola aun queda
lejos del 20% de otros paises desarrollados, también es cierto que en Espafia cada
vez se fuma menos [DHHS 2011, DHHS 2012]. Y en gran medida estos resultados son
consecuencia de la implantacion de las denominadas leyes “antitabaco” [Jiménez Ruiz
2010]. Es obvio que determinadas politicas publicas de control del consumo de
tabaco llevadas a cabo por los gobiernos son importantes para la prevenciéon del
tabaquismo y la mejora de la salud de la poblacién y, aunque cohabiten en el
espacio y el tiempo con las estrategias propias de la industria, suelen crear un
contexto favorable para el abandono del tabaco por los fumadores [Villalbi 2009].

El movimiento de prevencion del tabaquismo en Espafia ha sido reciente en
comparacion con otros paises que comenzaron a reaccionar hace varias décadas,
cuando se demostraron de forma irrefutable los dafios para la salud de su consumo
[Ferndndez 2006]. Por causas contextuales, las politicas de prevencién del tabaquismo
en Espafna han tenido un desarrollo relativamente tardio y no fue hasta su entrada
en la Unién Europea que se intensificé el marco legislativo en materia de prevencién
y control. De esta forma, la entrada en vigor de diversas normativas reguladoras
sobre el tabaquismo ha disminuido la permisividad y la visién positiva que hasta
hace poco se tenia del habito de fumar [Rojas 2014].

Los textos legislativos de ambito nacional aprobados hasta ahora son diversos y se
repasan brevemente a continuacién.

2.10.1. Real Decreto192/1988 y Real Decreto 510/1992

La primera normativa restrictiva respecto a la exposiciéon involuntaria al humo del
tabaco fue el Real Decreto192/1988 (de 4 de marzo de 1988). Parte de la base del
reconocimiento del tabaco como una sustancia nociva para la salud. En él se
establecen las primeras medidas de proteccién en espacios publicos con la
prohibicién de fumar en los colegios, hospitales y transportes colectivos fuera de
las zonas habilitadas y deja claro que, en caso de conflicto, prevalece el derecho a la
salud de las personas no fumadoras [Real Decreto 192/1988].

Con el Real Decreto 510/1992 (de 14 de mayo de 1992) se impone la restriccion total
de fumar en aviones que realizan vuelos comerciales con origen y destino en
territorio nacional, siempre que la duracién programada de vuelo sea inferior a 90
minutos [Real Decreto 510/1992].
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2.10.2. Ley 28/2005 y Ley 42/2010

La prohibicién de fumar en el lugar de trabajo no comenz6 hasta enero de 2006 con
la entrada en vigor de la Ley 28/2005 (de 27 de diciembre de 2005) denominada “de
medidas sanitarias frente al tabaquismo y reguladora de la venta, suministro,
consumo y publicidad de los productos del tabaco” [Ley 28/2005]. La ley ha sido
calificada como “hito en la salud publica moderna en Espafa” porque supuso un
paso definitivo en la lucha frente al tabaquismo por sus repercusiones sobre el
consumo y venta, por el intenso debate social suscitado y por su valor preventivo
sobre generaciones futuras [Villalbi 2009]. El texto de la ley contiene una parte
expositiva que plantea que su objetivo es disminuir el dafio que hace el tabaco, y
una parte dispositiva que incluye aspectos regulatorios y de fomento de programas
de prevenciéon y tratamiento del tabaquismo. Se prohibe de forma general la
publicidad y el patrocinio del tabaco. Se reduce el nimero de puntos de venta, que
quedan restringidos a la red de estancos y establecimientos donde se permite
fumar. También se establece de manera general la prohibicién de fumar en espacios
publicos cerrados y lugares de trabajo, autorizando habilitar algunas zonas para
fumadores (basicamente en locales de restauracion, hosteleria, salas de fiesta...),
con algunas excepciones concretas [Villalbi 2009].

La restricciéon total del consumo de tabaco en el sector publico se completé con la
Ley 42/2010 (de 30 de diciembre), de medidas sanitarias frente al tabaquismo y
reguladora de la venta, el suministro, el consumo y la publicidad de los productos
del tabaco. Esta nueva ley modificé la anterior de 2005 que permitia algunas
excepciones (locales con una superficie inferior a 100 m?), y desde su publicaciéon
queddé prohibido fumar en todos los locales de hosteleria sin excepciones [Ley
42/2010].

2.10.3. Repercusiones sanitarias de la legislacion contra el tabaco

Varios estudios que han analizado el impacto que la legislacion ha tenido tanto en la
prevalencia del consumo de tabaco como en la exposicién al humo ambiental. En un
estudio basado en datos del Estudio General de Medios, estim6 que en las mujeres y
los hombres de entre 15 y 44 afios y también en las mujeres de 45 a 64 afios, la
tendencia del consumo de tabaco no se vio alterada de forma significativa tres afios
después de la aplicacion de la Ley 28/2005[Regidor 2011]. Bien al contrario, en los
hombres y mujeres mas jévenes, con edades comprendidas entre los 25 y los 44
anos, se observé un punto de inflexiéon tras la aprobacién de la ley que dio lugar a
un incremento del 1% en el consumo de tabaco. La similitud de estos resultados con
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los observados en otros paises sugiere que la legislacién contra el tabaco, aunque es
eficaz en la reduccién de la exposicion al humo ambiental, no parece lograr el
objetivo secundario de reducir la prevalencia de tabaquismo en la poblacién [Lopez
2010].

Precisamente el cumplimiento de la legislacién y su aplicacién sobre la exposicion
pasiva al humo del tabaco en el sector hostelero ha sido motivo de discusion y
estudio por parte de diversos investigadores especialmente preocupados por estas
exclusiones y sus posibles repercusiones en materia de salud publica [Manzanares-Laya
2011, Villaverde 2012, Cérdoba 2013]. La conclusion general es que la prohibicién total de
fumar en los locales de hosteleria protege a trabajadores y clientes de los riesgos
para la salud de la exposicién ambiental al humo de tabaco.

Pero evaluar el impacto que ha supuesto la legislacién es complejo, porqué aunque
algunos efectos preventivos que son inmediatos (como por ejemplo la disminuciéon
de riesgo coronario al eliminarse la exposicion al humo ambiental), otros son
esperables sélo a largo plazo y de manera acumulativa (como por ejemplo el riesgo
de cancer o la menor incidencia del tabaquismo en adolescentes). Pese a todo, hay
elementos que sugieren un impacto positivo [Villalbi 2009].

Desde la entrada en vigor de las leyes “antitabaco”, la publicidad directa e indirecta
del tabaco ha desaparecido practicamente de nuestras vidas. Ahora es muy dificil
encontrar anuncios de tabacaleras en marquesinas de autobuses, vallas publicitarias
0 en las revistas mas populares. La imagen social del tabaco ha cambiado del tal
forma que el de fumar se ha convertido en un comportamiento cada vez menos
aceptado y probablemente el debate generado con la entrada en vigor de la nueva
legislacion contribuy6 a ello. Asi que es de esperar un efecto positivo respecto a la
reduccion del inicio del habito en los adolescentes, con resultados comparables a
los obtenidos en otros paises [Quentin 2007]. Sin embargo, se ha sefialado la presencia
de formas mas sutiles de promocion, como la insercion del tabaco en peliculas y
teleseries o la presencia de famosos fumando de forma ostensible ante los medios
de comunicacién en actos sociales [Rey 2012]. Pero, aunque la industria tabacalera
estd intentando estrategias para burlar las limitaciones a la promocion del tabaco y
a las restricciones de consumo en lugares de ocio, el grado de seguimiento de la
legislacion es bueno, en consonancia con la presién social [Revuelta, 2009].

Fumar en los lugares de trabajo y en sitios publicos cerrados ha quedado prohibido.
En los ultimos 10 afios se ha producido una reduccién notable en la exposicion
ambiental al tabaco (tanto en el lugar de trabajo como en el propio domicilio) y la
mayoria de la poblacién ocupada afirma trabajar en espacios sin humo. Los niveles
de nicotina ambiental en los edificios de las administraciones publicas, empresas
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privadas, comercios, centros de transporte, universidades, hospitales y centros
sociales son residuales y en general un 80% menores de los que habia antes de la
puesta en marcha de las medidas legislativas comentadas [Villalbi, 2009]. Pero no
todos los datos son favorables y algunas encuestas han documentado que un tercio
de los no-fumadores sigue expuesto al tabaquismo pasivo en lugares de ocio, de
estudio, y durante el transporte [Lushchenkova 2008]. La experiencia internacional y los
datos previos en Espafia muestran que regular el consumo en el puesto de trabajo
hace que un numero significativo de fumadores reduzcan el namero de cigarrillos
diarios y que se planteen dejar de fumar, asi que los intentos de cesacién son mas
frecuentes y con mayor probabilidad de éxito [Melero 2003]. Ademas, cuando los
adultos de edad media dejan de fumar, sus hijos adolescentes tienen mayor
probabilidad de no empezar a fumar [McGee 2006].

Por tanto es esperable que en los préximos afos se mantengan los efectos de las
denominadas leyes “antitabaco”: menos visibilidad social del habito y menos
consumo, mas abandonos y mds exfumadores. Al mismo tiempo conviene recordar
que actualmente en Espafia se considera que el tabaco sigue siendo la primera causa
de enfermedad, invalidez y muerte evitables. Asi que es evidente la necesidad de
seguir avanzando en la aplicaciéon de politicas de control del tabaquismo eficaces.

2.11. ESTRATEGIAS DE INTERVENCION SOBRE EL TABAQUISMO

2.11.1. Recomendaciones de la OMS

Las politicas de control del tabaquismo tienen como objetivo la reduccién del
consumo de tabaco y la disminucién de la prevalencia de fumadores. Existen
pruebas de que determinadas medidas cumplen estas funciones.

En 1986, la Organizacién Mundial de la Salud acordé que el habito tabaquico, en
cualquiera de sus formas de uso, era incompatible con sus objetivos estratégicos y
en 2008, recomendo 6 acciones que deberian ser implementadas por los estados con
el fin de controlar y evitar la epidemia del tabaco [WHO 2008b]. Estas 6 acciones se
conocen con el nombre de “MPOWER PACKAGE” e incluyen:

M(onitoring): Controlar el consumo de tabaco y establecer politicas preventivas.
P(rotecting): Proteger a la poblacién de la exposicion al humo del tabaco.
O(fering): Ofrecer ayuda para el abandono del habito de fumar.

W(arning): Advertir de los peligros del tabaco.
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E(nforcing): Hacer cumplir las prohibiciones sobre publicidad, promocién y
patrocinio del tabaco.
R(aising): Aumentar los impuestos sobre tabaco.

Por otra parte, las diferentes estrategias se pueden clasificar en aquellas destinadas
a reducir el tabaquismo pasivo, las dirigidas a evitar que los adolescentes y jovenes
empiecen a fumar y aquellas cuyo objetivo es favorecer el abandono del tabaco (ver
tabla 2-17). Todas ellas se sustentan en diferentes estudios que demuestran su
utilidad con distintos grados de evidencia.

Tabla 2-17. Estrategias destinadas a reducir el tabaguismo

e Estrategias para reducir la exposiciéon al humo de tabaco:

- Prohibiciones de fumar. Espacios sin humo.

- Medidas comunitarias para disminuir la exposicion en el hogar.
Estrategias para reducir la iniciacion al consumo de tabaco:

- Aumento del precio del tabaco.

- Campanas en los medios de comunicacion para reducir la iniciacion al consumo.
Estrategias para aumentar el abandono del tabaco:

- Aumento del precio del tabaco.

- Campanas en los medios de comunicacion.
Estrategias dirigidas a los profesionales y sistemas de salud.

- Aplicando diferentes intervenciones sanitarias de manera conjunta.

Adaptado de Minué et al. Manual Tabaquismo SEMFYC. 2008.

Ya se ha comentado que la legislacion espafiola vigente establece restricciones que
prohiben fumar en determinados espacios publicos. Estas limitaciones disminuyen
la aceptabilidad social del tabaco y transmiten un mensaje claro de que lo normal es
no fumar. También se ha expuesto que numerosos estudios, utilizando distintos
métodos, encuentran que las restricciones de fumar en los lugares publicos, bien
por ley o por iniciativas privadas, disminuyen la prevalencia y el consumo de
tabaco.

El incremento del precio mediante los impuestos también es una estrategia muy
efectiva y coste-efectiva, especialmente en gente joven y con bajos ingresos. Se ha
estimado que una elevacién del 10% en el precio disminuye el consumo entre un 4-
7%. Aumentar el precio de los cigarrillos no sélo favorece la cesacion por parte de
aquellos que fuman, sino que también reduce las recaidas en personas exfumadoras
y previene del inicio al consumo de tabaco entre los fumadores [Minué 2008].
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No cabe duda de la influencia de cualquier tipo de publicidad sobre las conductas
personales y los habitos sociales, especialmente sobre las mentes de nifios y
adolescentes. La publicidad transmite el mensaje de que fumar es deseable,
atractivo, permite relacionarse y aporta madurez. Por otro lado, mantiene la
aceptabilidad social y favorece que los jovenes comiencen a fumar. Pero,
independientemente de sus resultados, la prohibicion de la publicidad deberia ser
una exigencia ética. La restriccién de la publicidad afectaria de forma preventiva a
quienes aun no fuman, también influiria sobre los menos dependientes y evitaria
posibles recaidas a quienes estan intentando dejarlo [Minué 2008].

Respecto a los programas de informacién sanitaria persiguen diversos objetivos.
De una parte, incrementar la formacién que tiene el publico sobre las consecuencias
del tabaco en la salud, animar a los adultos a dejar de fumar e influir en los jovenes.
De otra parte, crear una atmosfera que considere al tabaco como una conducta
perjudicial, haciendo prevalecer el derecho de los no fumadores a respirar un aire
no contaminado por el humo del tabaco [Minué 2008].

En cuanto a las estrategias dirigidas a profesionales sanitarios, diversas practicas
se han mostrado eficaces. Ya se ha descrito como el asesoramiento médico, los
programas intensivos y los tratamientos farmacolégicos son intervenciones viables
y efectivas. Entre las medidas de proteccion de la salud, la promocion de estilos de
vida saludables constituye la estrategia mdas efectiva y eficiente en el dmbito de la
salud publica [Sola 2003]. En este contexto, los profesionales de AP se encuentran en
una posicién Unica para aconsejar y ayudar a los fumadores a dejar de fumar,
puesto que al menos el 70% de ellos se visitan al menos una vez al afo,
proporcionando oportunidades clave para la intervenciéon [Cabezas 2009]. Datos
recientemente aportados por el Center for Disease Control and Prevention indican
que la probabilidad de éxito para dejar de fumar se duplica en los fumadores que
visitaron a un médico en el ultimo afio [Jamal 2012] y apoyan la afirmaciéon de que la
deteccién e intervencion clinica sobre el consumo de tabaco es una actuacién
preventiva de primer orden tanto en términos de coste como de eficacia, y que
constituye un componente importante dentro de una estrategia integral para
conseguir la disminucién en el consumo de tabaco [Maciosek 2006].

2.11.2. Estrategia de las 5 Aes

La estrategia sanitaria que goza de mayor evidencia sobre su efectividad es la
denominada «estrategia de las 5 Aes» [Fiore 2011]. Tal como se detalla en la tabla 2-
18, en esencia consiste en seguir cinco pasos de forma escalonada que se describen
a continuacion:
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1) AVERIGUAR (Ask), preguntar si el paciente fuma,

2) ACONSEJAR (Advise) de forma clara y personalizada el abandono del habito,
3) APRECIAR (Asses), investigar la disposicién para intentar el cese del consumo,
4) AYUDAR (Assist) al paciente en el abandono del tabaco y, por ultimo

5) ACORDAR (Arrange) y programar fechas para las visitas de seguimiento.

Tabla 2-18. Modelo organizativo de las 5 Aes para sistematizar las intervenciones de
asesoramiento contra el tabaquismo

Al - Averiguar ldentificar sistematicamente la situacion respecto al tabaco de
todos los pacientes en cada visita (fumador, exfumador o no
fumador) y registrarlo en el historial clinico.

A2 - Aconsejar Proponer de forma firme y convincentemente dejar de fumar a
todo fumador. El mensaje ha de ser claro, rotundo y personalizado,
teniendo en cuenta el entorno y las caracteristicas de cada sujeto
(edad, condicién familiar, estado de salud, motivacion, etc.)

A3 - Apreciar Valorar la disposicion para el abandono del tabaco, motivando a
los pacientes que no estan dispuestos a dejar de fumar.

A4 - Ayudar Apoyar a quien esté interesado en dejar de fumar, ofreciendo
soporte farmacolégico y conductual. La ayuda dependera de la
fase en la que se encuentre el fumador.

A quienes no deseen intentarlo, administrar intervenciones que
aumenten la probabilidad de intentos futuros.

A5 - Acordar Concertar un programa de seguimiento para evitar las recaidas,
valorar dificultades y cumplimiento terapéutico, y reconocer
siempre el esfuerzo que el fumador esta realizando, felicitandole
por los logros conseguidos.

Fuente: Programa Actividades Preventivas y Promocion de la Salud (PAPPS). Actualizacién 2009.

Es importante que el personal sanitario pregunte a toda persona que acuda a la
consulta si fuma o no y lo registre en el historial clinico (Estrategia Al); en caso
afirmativo, le dé consejo sanitario para dejar de fumar (Estrategia A2) y valore su
disposicion para hacer un intento de abandono (Estrategia A3). Estas tres estrategias
deben ser administradas a toda persona fumadora, independientemente de la
disposicion manifestada para hacer el esfuerzo que este intento requiere.

Si el paciente quisiera dejar de fumar, el clinico debe facilitarle ayuda en su intento,
ofreciéndole medicacién adecuada y asesoramiento en terapias conductuales de
probada eficacia (Estrategia A4) o, alternativamente, derivarle a otro recurso
sanitario donde estas se puedan administrar. Posteriormente, deben acordar y
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programar revisiones de seguimiento para prevenir las recaidas (Estrategia A5). Si el
paciente estd inseguro o no desea dejar el tabaco, el profesional debe ayudarle a
descubrir sus miedos, realizar una intervencién motivacional poniendo de
manifiesto las ventajas de no consumir tabaco, ofrecer apoyo e invitarlo a dejar el
tabaco cuando esté listo.

2.11.3. Intervenciones recomendadas en pacientes que desean dejar de fumar

Esta estrategia en cinco fases es consecuente con las recomendaciones de diversas
instituciones internacionales (Public Health Service, American Medical Association,
National Institute for Health an Care Excellence). Tal como ilustra figura 2-14
constituye la base de las intervenciones en el fumador que quiere hacer un intento
de abandono del tabaco en el momento de la visita [Fiore 2011]. El plan terapéutico
debera adaptarse a cada paciente, segin su grado de dependencia, motivacién y fase
en el proceso de abandono del tabaco. De forma general, se recomienda seguir la
pauta siguiente:

a) Preparar el dia D. Que elija el dia que dejara de fumar, buscando una fecha
propicia, atendiendo a la que considere que puede tener mayor posibilidad de éxito,
obviando fechas a corto plazo o en las que por motivos personales, familiares o
profesionales se consideren estresantes. En los dias previos, conviene que realice
algin cambio conductual: intentar fumar menos, seguir un autoregistro de los
cigarrillos consumidos, guardar y lavar los ceniceros después de usarlos, etc. Estas
medidas estan orientadas a romper con el automatismo del tabaco y hacer mas
incomodo el hecho de fumar. En definitiva, preparar el camino para el dia D.

b) Solicitar ayuda. Que informe de su decisiéon a las personas que le rodean
(familiares, amigos, compaiferos del trabajo) y pida su colaboracion.

c) Informar de los sintomas del sindrome de abstinencia. Para que conociéndolos,
sea mas facil actuar, ofreciendo algunos consejos utiles para que, en caso de que se
presenten, sean mas llevaderos.

d) Facilitar material escrito. Que sirva de apoyo e informacién sobre el tabaquismo,
como guias para dejar de fumar, ventajas de no fumar, etc.

e) Valorar la conveniencia de ayuda farmacol6gica. Dependiendo de su consumo y
grado de dependencia se debe recomendar el empleo de farmacos que, por la
eficacia y seguridad demostradas, se consideran de primera linea en el tratamiento
de la cesacién tabaquica (terapia de reemplazo nicotinico, bupropion o vareniclina).
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Preguntar » Paciente no fumador
¢Fuma usted?
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Paciente fumador
Diagnosticar
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Aconsejar

consejo fuerte y personalizado
para el abandono del tabaco

'

Averiguar —

¢ Quiere hacer un intento de — 0 =—p Terapia motivacional
abandono ahora? I\‘——-
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Ayudar
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Consejo Medicacion
N Otros recursos
Fijar fecha ab‘j'ndor_'o Terapia sustitutiva con nicotina
Recomendar abstinencia total Lineas telefénicas
Anticipar dificultades Bupropion
Comunicar decision Recursos web
Pedir ayuda Varinecline
Retirar productos relacionados

+ v L J

Seguir
El seguimiento puede ser en persona o telefonico

Figura 2-14. Intervenciones en el paciente fumador que quiere hacer un intento de abandono
del tabaco en el momento de la visita.
Adaptado de: Fiore MC et al. N Engl J Med. 2011;365:1222-1231.
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La eleccion de un farmaco u otro debe basarse en las caracteristicas del paciente, los
tratamientos utilizados en intentos previos o posibles contraindicaciones, la
experiencia del clinico en su manejo y el acuerdo con el paciente de la terapia mas
apropiada.

2.11.4. Intervenciones en pacientes que no estan dispuestos a dejar de fumar

Hay pacientes que no estan dispuestos a hacer un intento en ese momento [Fiore
2008]. Esto puede ser porque tengan miedos o preocupaciones acerca del proceso de
dejar de fumar, estén desmotivados por fracasos previos o simplemente carezcan de
informacion acerca de los dafios que produce el consumo de tabaco y de los
beneficios que supone la abstinencia.

Estas personas pueden responder a una estrategia motivacional centrada en
promover una nueva conducta evocando ideas y sentimientos de cambio,
manteniendo siempre el respeto por su autonomia [Camarelles 2008]. Esta intervencion
ha sido denominada como «estrategia de las 5Rs» [Fiore 2008], por los contenidos de
cinco areas que se deben abordar de forma escalonada tal como se describe a
continuacién:

1) RAZONES y RELEVANCIA (relevant reasons) que tendria el dejar de fumar para
el paciente y sus familiares.

2) RIESGOS (risks) y enfermedades asociadas al tabaquismo, enfatizando que
fumar menos, consumir cigarrillos bajos en nicotina o usar otras formas de
tabaco no los eliminara.

3) RECOMPENSAS (rewards) y beneficios que supondra dejar de fumar.

4) RESISTENCIAS (roadblocks), identificando posibles barreras para dejar de
fumar y ofreciendo ayuda para enfrentarlas.

5) REPETICION (repetition) de esta estrategia en cada consulta de un fumador no
motivado.

Cuando esta intervencién se realiza de forma sistematica se logra que muchos
fumadores se motiven y es posible que concreten intentos por dejar de fumar [Fiore
2011].

2.11.5. Esquema de Russell
Para valorar la disposicién a dejar de fumar también puede ser util el esquema

propuesto por Russell, que clasifica al fumador en funcién del grado de motivaciéon
para dejar de fumar y de dependencia a la nicotina [Russell 1979]. Tal como muestra la
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Motivacion

I ) IV
Preparados Preparables
> - » + Dependencia
No preparados No preparados
Il Y Il

Figura 2-15. Clasificacién de fumadores seglin su motivacién y dependencia segin el
esquema de Russell (1979).
Tomado de Solano et al. Manual de prevencion y tratamiento del tabaquismo. 2003.

figura 2-15, cruzando estas dos variables se obtienen cuatro grupos, situando cada
uno de ellos en un cuadrante.

En el cuadrante I se sitian los fumadores preparados, motivados y con poca
dependencia, que con una intervencion adecuada pueden alcanzar el objetivo de
dejar de fumar y en los que esta indicado iniciar el tratamiento.

En el cuadrante IV estdn los fumadores preparables, con alta dependencia y gran
motivaciéon que, al igual que los situados en el cuadrante I, quieren dejar de fumar,
por tanto se encuentran en fase de preparacién para la acciéon pero necesitaran un
tratamiento mas especifico o especializado para dejar de fumar.

En los cuadrantes II y III se encuentran los fumadores no preparados, con baja
motivacién para dejar de fumar, unos con baja y otros alta dependencia, que
requieren una intervencion de sensibilizacion que mejore su motivacién y les
permita avanzar en el proceso de cambio. Estos pacientes suelen estar en fase de
precontemplacion o contemplacion, asi que deben ser abordados con una estrategia
de entrevista motivacional en la que el propio paciente argumente los motivos para
el cambio, siendo la labor del profesional el potenciarlos y apoyarlos.

Tesis Doctoral. Universitat Rovira i Virgili. 2015

135



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

EFECTOS DE UNA INTERVENCION MOTIVACIONAL BASADA EN LOS RESULTADOS DE UNA ESPIROMETRIA SOBRE EL ABANDONO

DEL TABAQUISMO EN FUMADORES EN ATENCION PRIMARIA: ESTUDIO ALEATORIZADO, CONTROLADO,
Francisco Manuel Martin Lujén
Dipodsit Legal: T 1585-2015

PARALELO Y MULTICENTRICO.

Eficacia de la espirometria como estrategia de intervencion para dejar de fumar en Atencién Primaria (ESPITAP)

2.12. ESTRATEGIAS MOTIVACIONALES CONTRA EL TABAQUISMO

Ya se ha expuesto que cada vez mas se dispone de mas evidencia sobre cémo
ayudar a los fumadores a abandonar el tabaco [Stead 2013]. Las intervenciones que
incorporan el consejo sanitario individual o grupal, los tratamientos farmacolégicos
y, posiblemente, ciertos materiales de autoayuda se han mostrado eficaces. También
se ha sugerido que proporcionar informacién personalizada sobre efectos adversos
del tabaco podria ser una estrategia adecuada para aumentar las tasas de abandono
del tabaco [McClure 2001]. Estas intervenciones se fundamentan en aportar
informacién motivadora, obtenida a partir de mediciones fisiolégicas del propio
fumador que promueva el cambio de estado [Curry 1993].

De modo general, se puede afirmar que los fumadores se motivan mas para dejar de
fumar, si conocen los efectos negativos del tabaco y los beneficios que aporta no
fumar sobre su propia salud o la de sus familiares [Solano 2003]. Efectivamente, la
preocupacion por la salud es una de las razones mas citadas por los fumadores
como catalizador para dejar de fumar y entre los motivos, los mas importantes son
aquellos relacionados con los efectos nocivos que el tabaco pueda producir en el
futuro, el deseo de conservar la salud y los efectos agravantes del tabaco sobre los
problemas de salud actuales [McCaul 2006, Kaleta 2008]. Datos de poblaciéon espaiola
obtenidos a partir de sucesivas ESNE indican que los principales motivos
referenciados para abandonar el consumo de tabaco son: por propia voluntad en
ambos géneros, el consejo sanitario en los hombres y la percepcién de molestias en
las mujeres, de tal manera que hasta el 58% de los encuestados busca prevenir
enfermedades [Bruguera 2009]. Los estudios internacionales sugieren que cuanto mas
consciente es el paciente de estos riesgos y beneficios, mayor es su motivacién y las
probabilidades de éxito de abandono del habito [Taylor 2007]. De forma similar a lo
que ocurre en fumadores que ya han sufrido complicaciones relacionadas con el
tabaco, informar de pruebas de dafio o riesgo proporciona un "teachable moment"
que puede facilitar un cambio de comportamiento [McBride 2003]. También pueden
ayudar a atenuar el sesgo optimista que algunos fumadores muestran sobre su
propio habito, trasmitiendo una mayor tensién motivacional para el cambio de
comportamiento [Weinstein 2005].

2.12.1. Estrategias motivacionales generales
La decision de modificar una conducta relacionada con la salud depende

basicamente de dos factores [Marteau 2001]. En primer lugar, de la percepcion del
riesgo que supone para el propio individuo mantener esa conducta (vulnerabilidad
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percibida). En segundo lugar, de la percepciéon acerca de la propia capacidad para
poder cambiar la conducta (autoeficacia o expectativas de éxito). Ambos aspectos,
vulnerabilidad y autoeficacia, estdn mediatizados por factores ambientales que
dificultan las decisiones personales, pero que pueden trabajarse con estrategias
motivacionales en la consulta de AP.

Se ha investigado mucho sobre qué es lo que motiva a las personas a cambiar y a
ponerse en tratamiento. En atencion a ello se han descrito ocho estrategias
motivacionales generales, que también pueden utilizarse en el abordaje del
tabaquismo, tal como se muestra en la tabla 2-19 [Miller 2003]. Ninguna es suficiente
por si sola, pero una aproximacion efectiva puede incluir varias de ellas.

Tabla 2-19. Estrategias motivacionales destinadas a reducir el tabaquismo

a) Ofrecer consejo

b) Eliminar obstaculos

c) Proponer alternativas

d) Disminuir la deseabilidad

e) Practicar la empatia

f)  Proporcionar una retroinformacion (feedback)
g) Aclarar los objetivos

h) Ofrecer una ayuda activa.

Tomado de Miller et al. La entrevista motivacional. Barcelona: Paidés; 2003.

A continuacion se describen brevemente en su aplicacién concreta al tratamiento del
tabaquismo:

a) Ofrecer consejo. El consejo debe identificar claramente el problema o el area
problematica, explicar por qué el cambio es importante y recomendar un
cambio especifico.

b) Eliminar obstaculos. Un consejo motivacional efectivo ayuda a que un
paciente identifique y supere los factores inhibidores de la conducta, los
obstaculos. Aunque muchos de estos obstaculos tienen que ver con el acceso
al tratamiento, otros son mas actitudinales que manifiestos, como por ejemplo
el miedo a ganar peso, al fracaso o al malestar asociado al sindrome de
abstinencia al tabaco.

c) Proponer alternativas. Se puede aumentar la motivacién de los pacientes a
partir de un reconocimiento de la libertad de eleccién con respecto a los
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objetivos terapéuticos. Es decir, elegir el dia D en el que se dejara de fumar o
el tipo de medicacion que se utilizara, siempre que esté indicada.

d) Disminuir la deseabilidad. En el tratamiento de las adicciones en general, y el
tabaquismo en particular, es frecuente que el individuo presente intensos
deseos de consumir la sustancia (craving), sobre todo al inicio del proceso de
cesacion. El fumador debe saber que es normal que aparezca esta sensaciéon y
que disminuye a lo largo del proceso, por lo que no debe generarle demasiada
ansiedad.

e) Practicar la empatia. Deben conocerse las fases por las que va pasando el
paciente durante el proceso de cesacién, asi como los efectos que conlleva el
sindrome de abstinencia, para entender cémo se siente en cada momento.

f) Proporcionar retroinformacién. Es conveniente proporcionar informacién
sobre la situacién actual y sus consecuencias o riesgos. Conocer la presion
arterial, el FEV1 o el nivel de CO en aire espirado son aspectos que pueden
ayudar notablemente a dejar de fumar.

g) Aclarar objetivos. La retroalimentacion por si sola no es suficiente para
precipitar el cambio, al igual que los objetivos son de poca utilidad si la
persona carece de un feedback sobre su situacion presente. Los objetivos y la
retroalimentacion trabajan conjuntamente para crear la motivacion respecto al
cambio.

h) Ofrecer una ayuda activa. Hay que hacerle saber al paciente que el
profesional estd en disposiciéon de ayudarle a dejar de fumar y transmitirle
que hoy en dia es mas facil porque existen tratamientos eficaces.

2.12.2. Estrategias de valoracion de bioriesgos

Conceptualmente se pueden distinguir tres métodos diferentes de retroalimentacion
a partir de resultados de mediciones fisiolégicas que evaluan riesgos [Bize 2008]. El
primer método hace referencia a la determinaciéon de algunos marcadores biolégicos
de exposicion al tabaco, como por ejemplo niveles de cotinina en orina o de CO en
aire exhalado; en el segundo método se aporta informacién sobre el mayor riesgo de
sufrir enfermedades relacionadas con el habito, como por ejemplo la susceptibilidad
genética para sufrir cancer de pulmoén; y el tercer método se describe el dafio
relacionado con el tabaco, como por ejemplo la presencia de placas aterosclerdticas
detectadas en una ecografia arterial o el deterioro de la funcién pulmonar mediante
espirometria.
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Las estudios disponibles sobre el efecto de la retroalimentaciéon de las pruebas
biomédicas para la evaluacion de riesgos aportan resultados contradictorios [Bize
2012]. En teoria, disponer de informacién personalizada basada en pruebas de
evaluaciéon de riesgos puede ser un potente catalizador motivacional que aumente el
éxito de las intervenciones contra el tabaquismo [West 2004]. Asi parecia indicarlo la
primera revision sistematica sobre el uso de biomarcadores para el abandono del
habito de fumar [McClure 2001]. Su objetivo fue examinar el fundamento teorico y las
pruebas empiricas con respecto a esta practica, asi que no se centr6 especificamente
en la evaluacién de la eficacia de proporcionar informacién sobre los biomarcadores
como una manera de aumentar el abandono del habito de fumar. Por ello, incluyé
ensayos no aleatorios en que se administraban intervenciones de multiples
componentes que no permitieron evaluar el efecto aislado de la informaciéon de
mediciones biomédicas, y ensayos que analizaban el efecto de resultados anormales
frente a normales, en lugar de comparar presencia frente a ausencia de pruebas. Aun
asi, su autor concluy6 que proporcionar retroalimentacion sobre los resultados de
biomarcadores puede mejorar la probabilidad de abandono del habito. Sin embargo,
revisiones sistematicas posteriores han indicado que tales conclusiones se basan en
resultados parciales que se deben considerar con cautela [Bize 2009].

La ultima revisién sistematica realizada por la Biblioteca Cochrane concluyd que,
debido a la escasez de pruebas de calidad suficiente, no se pueden establecer
conclusiones definitivas acerca de la efectividad de la evaluacion de los riesgos
biomédicos como ayuda para el abandono del habito de fumar [Bize 2012]. En esta
revisiébn se incluyeron 15 estudios, pero la mayoria de ellos eran de tamafio
muestral pequefio y no detectaron efectos significativos. Ademas, sélo dos pares de
ensayos tuvieron metodologias suficientemente homogéneas como para poder
calcular un efecto agrupado utilizando el metanalisis. Por un lado, dos estudios
realizados en AP que evaluaron el efecto de la medicién de los niveles del CO
exhalado sobre la tasa de abandono del habito de fumar [Jamrozik 1984, Sanders 1989].
No hubo pruebas de beneficios significativos en estos estudios agrupados (RR 1,06
[IC95% 0,85-1,32]). De otro lado, dos estudios realizados en la AP que valoraron de
forma independiente el impacto de la espirometria en el abandono del habito
tabaquico [Segnan 1991, Buffels 2006]. Tampoco hubo pruebas de un beneficio
significativo de esta intervencién cuando ambos estudios se combinaron (RR 1,18
[IC95% 0,77-1,81]). De los 11 ensayos restantes, nueve no encontraron pruebas de
que la medicién del CO (RR 1,06 [IC95% 0,85-1,32]) o la espirometria (RR 1,18 [IC95%
0,77-1,81]) tuvieran un efecto significativo sobre las tasas de abandono del habito
de fumar en AP. S6lo dos estudios detectaron beneficios estadisticamente
significativos: uno que utilizé la retroalimentaciéon de la edad pulmonar después de

Tesis Doctoral. Universitat Rovira i Virgili. 2015

139



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

EFECTOS DE UNA INTERVENCION MOTIVACIONAL BASADA EN LOS RESULTADOS DE UNA ESPIROMETRIA SOBRE EL ABANDONO

DEL TABAQUISMO EN FUMADORES EN ATENCION PRIMARIA: ESTUDIO ALEATORIZADO, CONTROLADO,
Francisco Manuel Martin Lujén

PARALELO Y MULTICENTRICO.

Dipodsit Legal: T 1585-2015

Eficacia de la espirometria como estrategia de intervencion para dejar de fumar en Atencién Primaria (ESPITAP)

realizar una espirometria en AP (RR 2,12 [IC95% 1,24-3,62]) [Parkes 2008] y otro que
uso6 las imagenes fotograficas de placas ateroesclero6ticas obtenidas por ecografia de
las arterias carétidas (RR 2,77 [IC95% 1,04-7,41]) [Bovet 2002]. Sin embargo, un estudio
mas reciente con metodologia similar (retroinformacién de los resultados obtenidos
con ultrasonografia arterial) y de mayor tamafio muestral no detecté evidencia de
efecto alguno [Rodondi 2012].

2.12.3. Retroinformacion con resultados espirométricos

Ya se ha comentado que los pardmetros de funcién respiratoria pueden informar del
deterioro funcional como consecuencia de la exposicion al humo de tabaco y que
permiten valorar la evolucién tras la abstinencia tabaquica. También que la
espirometria forzada es el método mas comuinmente utilizado para la evaluacion de
la funcién pulmonar en los fumadores y para confirmar el diagnostico de limitacién
al flujo aéreo que se presenta en los mas susceptibles. De los parametros
funcionales basicos que se pueden obtener con la espirometria, hay que destacar el
FEV1, la FVC y su cociente (FEV1/FVC), que suelen estar disminuidos en la EPOC y
que se emplean para monitorizar la progresion de la enfermedad [Pauwels 2001].
Detectar una alteracion espirométrica, ademas de una medida objetiva de la
presencia de enfermedad pulmonar, también es un marcador de un mayor riesgo de
cancer y enfermedad cardiovascular. Ademas, el grado en que la funciéon pulmonar
estd deteriorada se asocia proporcionalmente con un aumento de mortalidad y
muerte prematura [Young 2007].

El uso de la espirometria se ha generalizado en AP ya que es un procedimiento
diagnostico simple y no invasivo, que proporciona informacién sobre la funcién
pulmonar que podria ser de utilidad para incrementar la motivaciéon para dejar de
fumar [Peters 2007]. Esta hip6tesis no es nueva y ya fue postulada en la década de los
afios 60, cuando Peters et al introdujeron la idea de que la evaluaciéon de los efectos
negativos de fumar sobre la funcién pulmonar “podia servir como palanca para
influir en el adulto joven a reducir su hdbito de fumar” [Peters 1967]. Desde entonces
esta posibilidad ha sido evaluada por numerosos estudios, tanto de cohortes como
ensayos clinicos, aunque en muchos de ellos, la espirometria forma parte de
programas mas complejos que agrupan diversas intervenciones, lo que hace dificil
valorar su impacto de forma independiente. En la tabla 2.20 se resumen los estudios
mas importantes publicados en la bibliografia internacional y a continuacién se
comentan sus resultados mas relevantes.

Hace afnos que el Lung Health Study demostrd que los participantes incluidos en un
programa intensivo para dejar de fumar cesaron su consumo de forma muy
significativa respecto a los atendidos mediante en el programa habitual (21,7% vs
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5,4%; p <0,001) [Anthonisen 2005]. También Gorecka et al analizaron de forma
prospectiva una cohorte de fumadores polacos para determinar si la identificacion
de la EPOC mediante espirometria, combinada con el consejo médico, influia en las
tasas de abstinencia al tabaco y observaron que los sujetos de mas edad, con menos
exposicion acumulada y peor funcién pulmonar presentaron mas probabilidad de
dejar el consumo (las mayores tasas de éxito correspondieron a pacientes con FEV1
disminuido) [Gorecka 2003]. Segin este estudio, demostrar obstruccién al flujo aéreo
en grado modero-severo incrementaria el porcentaje de éxito del consejo antitabaco
en un 16,5%. Algunos afios mas tarde, el mismo grupo publicé datos de una cohorte
mas amplia de fumadores a los que se les realizé una intervencién en la que se
mostraban los datos obtenidos en una espirometria situandolos sobre el diagrama
clasico de Fletcher & Peto [Bednarek 2006]. Tras un seguimiento de un afio, la tasa de
abandono validada mediante determinaciéon de CO exhalado fue significativamente
mas alta en los pacientes con EPOC comparada con los sujetos con espirometria
normal (16,3% vs 12,0%; p =0,0003). También Stratelis et al, en un estudio realizado
en poblaciéon escandinava, analizaron si la combinaciéon de espirometria y consejo
sanitario breve aumentaba las tasas de abandono del habito tabaquico en fumadores
con EPOC, en comparacién con fumadores con funcién pulmonar normal; las tasas
de abstinencia prolongada a los 3 afnos fueron significativamente mayores en los
fumadores con EPOC (24% frente a 7%; OR: 3,73) [Stratelis 2006]. Pero todos estos
resultados, aunque notables, provienen de estudios de cohortes sin la potencia
adecuada para asegurar que la practica de la espirometria puede incrementar la
motivacion para dejar de fumar.

Varios ensayos clinicos realizados en los ultimos afios han investigado el efecto del
feedback de los resultados de la espirometria sobre el tabaquismo. El primero,
publicado por Segnan et al estudié 923 fumadores reclutados por 44 médicos de AP
en Italia, que fueron aleatorizados en 4 grupos de intervencién diferentes: (a) una
intervencion breve individual, (b) una intervencién intensiva con 4 sesiones de
refuerzo, (c) una intervencion intensiva con espirometria y (d) una intervencién
intensiva con tratamiento con chicles de nicotina [Segnan 1991]. La proporciéon de
exfumadores a los 12 meses de seguimiento fue respectivamente del 4,8%, 5,5%,
6,5%y 7,5% y no mostré diferencias significativas (RR 1,19 [IC95% 0,62-2,30]).

Resultados similares obtuvieron Humerfelt et al en una poblacién noruega de
fumadores expuestos al amianto; tras enviar una carta con consejos para dejar de
fumar junto al resultado de la funcién pulmonar, las tasas de abandono del tabaco a
los 12 meses fueron estadisticamente similares a las observadas en los individuos
que no recibieron esa informacién (5,6 vs 3,5%) [Humerfelt 1998].
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Posteriormente, Buffels et al publicaron otro estudio que seleccioné 221 fumadores
motivados para dejar de fumar, procedentes de 14 centros de AP en Bélgica, a los
que se les prescribié tratamiento sustitutivo con nicotina, bupropion o ambos, y que
fueron distribuidos aleatoriamente a recibir ilnicamente una intervencién sanitaria
breve o ser informados ademas de los resultados de una espirometria [Buffels 2006].
La tasa de abandono fue del 29% a los 6 meses, 19% al 1 afio y 15% a los 2 afios, con
un efecto favorable a la intervencién, pero que no llegd a ser estadisticamente
significativo (RR 1,17 [IC95% 0,66-2,06]).

Mas recientemente, Parkes et al han publicado otro ensayo clinico que incluyo6 561
fumadores reclutados en 5 centros de AP en Hertfordshire, Inglaterra [Parkes 2008].
Todos los sujetos fueron evaluados mediante espirometria y posteriormente fueron
aleatorizados para recibir informacién personalizada sobre los resultados
obtenidos, resumiéndolos en forma de su “edad pulmonar”, comparandola con la
cronolégica (grupo intervencion), o recibir un informe por carta con sus resultados,
sin mencioén de la “edad pulmonar” (grupo control). Tras 12 meses de seguimiento,
la tasa de abstinencia fue significativamente mas alta en el grupo de intervencién
(13,6% versus 6,4%, p= 0,005) y estos sujetos tuvieron mayor probabilidad de
abandonar el habito que aquellos a los que no se les explicé la espirometria de
forma personalizada (RR 2,12 [IC95% 1,24-3,62]), incluso cuando los resultados de la
funcién pulmonar se encontraban dentro del rango de la normalidad. Pero hay que
sefialar que la tasa abstinencia observada pudiera estar magnificada por la gran
intensidad de la intervencién administrada (el tiempo de contacto fue mas largo en
el grupo de intervencién debido a la retroalimentacién verbal) ya que, como se ha
comentado anteriormente, las tasas de abstinencia son directamente proporcionales
a la intensidad de la estrategia utilizada [Stead 2013].

En nuestro entorno, Rodriguez-Alvarez et al también han evaluado la efectividad de
la espirometria sobre el habito tabaquico en adultos fumadores atendidos en 6
centros de AP en Catalufia [Rodriguez-Alvarez 2012]. En su estudio incluyeron 376
fumadores mayores de 18 a los que se administré consejo breve estructurado para
dejar de fumar combinado con una discusién detallada de los resultados de la
espirometria. Posteriormente fueron aleatorizados a recibir un recordatorio de la
misma intervencién a los 3, 6, 12 y 24 meses o s6lo consejo breve para dejar de
fumar. La abstinencia prolongada a los 12 y 24 meses fue significativamente mayor en
el grupo intervencién (15,6% vs 9,8% y 22,4% vs 13,4%; respectivamente).

Otros estudios también incorporaron la retroinformacion de resultados biomédicos
como una parte de intervenciones con multiples componentes, con elementos
diferentes a la evaluacion de riesgos. Aunque algunos de ellos demostraron efectos
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significativos favorables a la intervencion, no es posible aislar completamente el
efecto especifico de la retroalimentacién biomédica [Bize 2012]. Concretamente, la
espirometria y la medicion del CO exhalado se usaron conjuntamente como
intervenciéon en cuatro ensayos, pero en ninguno se observé un efecto significativo
respeto al grupo control. En el primero, publicado por Walker et al, se estudi6 a 64
fumadores en una unidad clinica de deshabituacién americana [Walker 1985]. Tras seis
meses de seguimiento no se observaron diferencias entre el grupo informado de sus
niveles de CO y espirometria respecto al grupo que acudié Unicamente a las
sesiones habituales (RR 2,00 [IC95% 0,77-5,20]).

En un estudio posterior, Risser et al incluyeron 90 fumadores atendidos en la US
Veterans Administration que fueron aleatorizados a recibir educacién sanitaria o una
intervencion motivacional adicional con informacién sobre sus niveles de CO,
resultados de una espirometria y sintomas pulmonares [Risser 1990]. A los 12 meses
de la intervencion los participantes que recibieron la intervencion motivacional
adicional tenian tres veces mads probabilidades de dejar de fumar, aunque sin
alcanzar significacion estadistica debido al bajo poder muestral (RR 3,00 [IC95%
0,87-10,36]).

También Sippel et al realizaron un ensayo clinico en AP con 205 fumadores, que
planteaba una intervencién motivacional que afadia determinaciones de CO y
espirometria a la educacidn sanitaria habitual [Sippel 1999]. Tras un seguimiento de 9
meses, las tasas de abstinencia no fueron diferentes para los grupos control e
intervencion (9% vs 14%; RR 0,64 [IC95% 0,29-1,40]).

Finalmente McClure et al publicaron un ensayo clinico realizado en 536 fumadores
de la poblacién general de la cuidad de Seattle, que fueron aleatorizados para recibir
una intervencién motivacional que incluyé evaluacién de su funcién pulmonar y
niveles de CO [McClure 2009]. Los resultados tras 12 meses de seguimiento respecto al
grupo control no mostraron diferencias ni en la motivacién para dejar de fumar, ni
en las tasas de abstinencia (13,1% vs 14,9%; RR 1,15 [IC95% 0,76-1,75]). Pero en una
publicacion posterior, los mismos autores [McClure 2010] comunican que un
subanalisis del grupo intervencién (267 participantes) mostroé que los participantes
con alteraciéon de la funciéon pulmonar reportaron mayor uso de los servicios de
deshabituacién y que su tasa de abstinencia al tabaco a los 6 meses dobld
practicamente la de los sujetos con pruebas normales (17,2% vs 8,9%; OR 2,13
[IC95% 1,04-4,5]), aunque este efecto se diluy6 a los 12 meses (16,2 vs 11,3; OR 1,52
[IC95% 0,73-3,1]).

En este mismo sentido, Kotz et al han realizado otro ensayo clinico, esta vez en
poblacién general holandesa, con la hipotesis de que detectar precozmente la EPOC
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e informar de los resultados puede ser mdas eficaz que la atencién prestada
habitualmente para dejar de fumar [Kotz 2009]. El estudio evalu6é 296 fumadores de
35-70 afios que, tras realizarles una espirometria y ser diagnosticados de EPOC,
fueron aleatorizados a un grupo intervencion, en que enfermeras (especialistas en
respiratorio) suministraban tratamiento con nortriptilina (75 mg/dia) e informaciéon
de los resultados, comparandolos con otro grupo en el que se realizaba el abordaje
habitual que ofrecen los médicos generales. Después de 52 semanas de seguimiento
el grupo intervencion present6 mayores tasas de abstinencia, aunque sin alcanzar la
significacién estadistica (11,2% versus 5,9%; OR 2,02 [IC95% 0,63-6,46]).

2.12.4. Implicaciones para la practica clinica y la investigacion

A la vista de todas estas evidencias, se podria decir que:

a) Existen pocas pruebas concluyentes acerca del efecto que la evaluaciéon de los
riesgos biomédicos tiene sobre el abandono del tabaco. Hasta la fecha sélo un
ensayo clinico que utilizé la retroalimentacién con resultados de una
espirometria combinada con la edad pulmonar ha demostrado eficacia. Otros
estudios de calidad metodoldgica mixta no apoyan la hipétesis de que este tipo
de intervenciones puedan mejorar las tasas de abandono del habito de fumar en
comparacion con la asistencia sanitaria estandar.

b) Tampoco hay suficiente evidencia de que las intervenciones conjuntas sean
mas eficaces que las formas de intervencion individual.

c) Ademas, los datos disponibles parecen indicar que este tipo de feedback tiene
un efecto diferencial entre los fumadores segin presenten deterioro de la
funcién pulmonar: mientras que en fumadores “sanos” puede aumentar su
motivacion (y la probabilidad de dejar de fumar), en los sujetos “enfermos” (en
los que el abandono es fundamental) la confrontacién con su funciéon pulmonar
no seria tan eficaz.

d) También es factible mejorar la calidad metodolégica de los estudios futuros que
se disefien para evaluar la eficacia de la retroalimentacién con datos de riesgos
biomédicos como una ayuda para el abandono del hdbito de fumar. Las areas
metodologicas que pueden mejorarse son: un adecuado tamafio de la muestra,
el ocultamiento de la asignacién después de la aleatorizacién, el uso de
definiciones consensuadas de "fumador" y de "abstinencia", el uso sistematico
de la confirmaciéon bioquimica de la abstinencia del tabaco y la inclusién
sistematica de todas las pérdidas durante el seguimiento, realizando un analisis
estadistico por intencién de tratar.
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Estas recomendaciones se revisan mas detalladamente a continuacion.

2.13. CONSIDERACIONES METOLOGICAS EN LOS ESTUDIOS DE
INVESTIGACION

2.13.1. Referentes al diseiio

El ensayo clinico aleatorizado esta considerado como la principal fuente de evidencia
para el conocimiento médico y su disefio como la mejor herramienta de investigacién
para evaluar la eficacia y seguridad de farmacos asi como de otro tipo de
intervenciones terapéuticas [Mant 2004]. Una valoracion adecuada del ensayo clinico
requiere que el diseflo, la ejecuciéon y el andlisis de los resultados sean descritos
adecuadamente. Sin embargo, la informacion facilitada en las publicaciones es
muchas veces insuficiente o inexacta [Glasziou 2008].

Estas carencias motivaron que un grupo de expertos redactaran la Declaracion
CONSORT (acronimo de Consolidated Standards of Reporting Trials) en 1996 y su
posterior revision en 2001 [Moher 2001]. La normativa CONSORT son un conjunto de
directrices disefiadas para paliar problemas derivados de la informacién inadecuada
de los ensayos clinicos. En su versién de 2010, ofrece un formato estandar con 25
items considerados criticos (tal como se muestra en la tabla 2-21) y que por tanto
deberian estar descritos en todo ensayo clinico, junto con un diagrama para ilustrar el
flujo de los participantes a lo largo del estudio (tal como se presenta en la figura 2-
16), centrandose en el disefio mas comun, el de dos grupos paralelos con
aleatorizacion de individuos [Moher 2010]. Otros disefios, como los ensayos con
aleatorizacién de conglomerados (en los que se aleatorizan grupos o
‘‘conglomerados’ de individuos) o los ensayos de no-inferioridad, disponen de
extensiones de CONSORT especificas [CONSORT, en linea]. También existen versiones
para tratamientos no farmacoldgicos como la cirugia, procedimientos técnicos,
dispositivos, rehabilitacién, psicoterapia, intervenciones conductuales y medicina
complementaria y alternativa [CONSORT, en linea]. El uso de estas recomendaciones se ha
asociado a una mejora en la calidad de los informes de los ensayos clinicos
publicados [Hopewell 2012]. Sin embargo, a pesar de su amplia difusion, es comun
encontrar estudios en los que la informaciéon se presenta incompleta o de forma
inadecuada [Boutron 2008].
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Tabla 2-21. CONSORT 2010. Lista de comprobacion de la informacion a incluir al informar
de un ensayo aleatorio.

Seccion/tema item n a de comprobacién Informado en
pdgina n
Titulo ¥ resumen
1a Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo
b Resumen estructurado del disefo, métodos, resultados y conclusiones del ensayo

(para una orientacion especifica, véase CONSORT for abstracts)

Introduccion
Antecedentes y objetivos 2a Antecedentes cientificos y justificacion
2b Ohjetivos especificos o hipdtesis
Métodos
Diserio del ensayo 3a Descripcion del diserio del ensayo (por gjemplo, paralelo, factorial), incluida la razén de
asignacion
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (por ejemplo, criterios
|.1-_ seleccion) y su justificacion
Participarntes 4a “riterios de seleccion de los participantes
4b ros e instituciones) en que se registraron los datos
Intervenciones 5 nciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la replicacion,
incluidos como ¥ cudndo se administraron realmente
Resultades Ga ficacidn a prior de las variables respuesta (o desenlace) principalies) y secundarias,
incluidos como y cuindo se evaluaron
G Cualguier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motivos
de la(s) modificacion{es)
Tamario muestral 7a Como se determing maio muestral
7b Si corresponde, explicar cualguier andlisis i dio y las reglas de interrupcion
Aleatorizacidn
Generacion de la secuencia 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria
8b Tipo de aleatorizacidn; detalles de cualquier restriceion (como bloques v tamanio
Mecanismo de ocultacion a ado para implementar la secuencia de asignacion aleatoria

de la asignacion (como tnul.omdums nnmcr\(lns de modo secuencial), describiendo los pasos realizados

i gue se asignaron las intervenciones

d la secuencia de asignacién aleatoria, quién selecciond a los participantes
gno los participantes a las intervenciones

lascaramiento 11a Si se realizd, a quién se mantuve cegado después de asignar las intervenciones

(por ejemplo, participantes, cuidadores, evaluadores del resultado) y de qué modo

Implementacién 10

Ei

11b 5i es relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones
Métodos estadisticos 12a Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la variable respuesta
principal y las secundarias
12b Métodos de analisis adicionales, como an s de subgrupos y analisis ajustados
Resultados
Fujo de participantes (se recomienda 13a Para cada grupo, el nimero de participantes que se asignaron aleatoriamente, que
encarecidamente un recibieron el tratamiento propucsto y que se incluyeron en el andlisis principal

diagrama de flujo)

13b Para cada grupo, pérdidas y exclusi lespués de la al. i0n. junto con los motivos
Reclutamiento 14a Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento
14b Causa de la finalizacion o de la interrupcon del ensayo
Datos basales 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demogrificas y clinicas para cada grupo
Nimeros analizados 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada anali
¢l andlisis se basd en los grupes inicialmente asignados
Resultades y estimacidn 17a Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados para cada grupo,
el tamano del efecto estimado y su precision (como intervalo de confianza del 95%)
17b Para las as dicotdmicas, se recomienda la presentacion de los tamaiios del efecto
tanto absoluto como relativo
Anqilisis secundarios 18 Resultados de cualquier otro andi! alizado, incluido el andlisis de subgrupos v los

andlisis ajustados, diferenciando entre los especificados a priori y los exploratorios

Dardos (perjuicios) 19 Todos los dafos (perj } o efectos no intencionados en cada grupo (para una
acidn especifica, véase CONSORT for harms)
Discusion
Limitaciones 20
Generalizacion 21
Interpretacidn 22 Interpretacion consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafios, y

considerando otras evidencias relevantes

Otra informacion

Registro 23 Nimero de registro y nombre del registro de ensayos
Protocolo 24 Dande pucde accederse al protocolo completo del ensayo, si estd disponible
Financiocidn 25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos), papel

de los financiadores

¥ m-cmnmnlnnunlx Iﬂlxlu encarecido leer esta lista de comprobacion junto con The CONSORT 2010 Explanation uurrthrimmuun |:.]|.| aclarar .hul.n.mpuu antes sobre uxlm
procede, también recomendamos leer las extensiones de CONSORT para ensayos aleatorizados por ¢

os no farmacoldgicos, intervenciones de medicamentos herbales y ensayos pragmdticos. Se estin prepar
actualizadas relevantes, relacionadas con esta lista de verificacion, véase: www.consort-statement.org.

Tomado de Cobos-Carbé et al. Med Clin (Barc). 2011;137:213-215.
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Evaluados para seleccion (n=)

Excluidos (n =)

L »| *Nocumplen los criterios de seleccion (n =)
* Renuncian a participar (n =)

+ Otras razones (n =)

Reclutamiento

‘ Aleatorizados (n=) ‘

l

l

Asignados a la intervencién (n=)
* Recibieron la intervencion asignada (n =)
* No recibieron la intervencion asignada (dar

Asignados a la intervencién (n =)
* Recibieron la intervencion asignada (n =)
* No recibieron la intervencion asignada (dar

motivos) (n=) motivos) (n=)

b v
Pérdidas de seguimento (dar motivos) (n =)
Interrumpen la intervencion (dar motivos) (n=)

Pérdidasde seguimento (dar motivos) (n =)
Interrumpen la intervencion (dar motivos) (n =)

Analizados (n =)
* Excluidos del analisis (dar motivos) (n =)

Analizados (n=)
* Excluidos del analisis (dar motivos) (n =)

\ Analisis “ SEgUimielﬂD“ Asignacién ‘

Figura 2-16. Diagrama de flujo del progreso a través de las fases de un ensayo clinico
aleatorizado paralelo de dos grupos (esto es, reclutamiento, asignacion de la
intervencién, seguimiento y analisis).

Tomado de Cobos-Carbé et al. Med Clin (Barc). 2011;137:213-215

En cuanto a las investigaciones sobre las intervenciones con retroinformacién a partir
de pruebas biomédicas, la ultima revision de la Colaboracién Cochrane realizada por
Bize et al alerta de que los estudios que incluye se basaban en intervenciones muy
heterogéneas en cuanto a metodologia, duracion, intensidad y tipo de intervencion
aplicada, algunos de ellos con diversos sesgos que complican su andlisis conjunto e
imposibilitan el metanalisis [Bize 2012]. Ademas los resultados se miden y muestran de
formas tan diversas que dan lugar a problemas de interpretacién. Por eso se han
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propuesto unos criterios comunes, conocidos como Estandar Russell, que son
aplicables a los ensayos que evaliian estrategias para dejar de fumar [West 2005]:

a) Seguimiento durante 6 o 12 meses a partir de una fecha predefinida de
intervencién o tras finalizar el “periodo de gracia”.

b) Autoinforme de abstinencia continuada durante todo el periodo de seguimiento,
con un consumo permitido maximo de cinco cigarrillos en total.

¢) Verificacion bioquimica de la abstinencia, al menos en el punto de seguimiento
de 6 0 12 meses.

d) Analisis por "intencién de tratar”, en el que todos participantes aleatorizados se
incluyen en el analisis y en el que se cuentan como fumadores los sujetos de los
que no se conoce su consumo al final del seguimiento.

e) Seguimiento de los casos que quedan fuera por protocolo, incluyendo su
verdadero estatus fumador en el analisis.

f) Recogida y analisis de datos ciego a la asignacién de los grupos del estudio.

7.13.2. Referentes al ambito

La AP es el nivel de la asistencia sanitaria en el que se resuelven la mayor parte de los
problemas de salud y en el que se prescriben la mayoria de los medicamentos. Sin
embargo, la investigacién en general y los ensayos clinicos en particular, se realizan
mayoritariamente en el ambito hospitalario. Muchas veces los datos se obtienen en
condiciones experimentales, habitualmente muy rigurosas, que dificultan transferir
los resultados a la rutina de la practica médica y, de hacerlo, se corre riesgo de asumir
conclusiones erréoneas. Por eso la investigacién en AP es preferible a la simple
extrapolacion de los resultados de los estudios realizados en otros ambitos
asistenciales [Mant 2004].

La AP ofrece grandes oportunidades para la investigacién [Violan 2006]. Constituye un
area de conocimiento propio, que es necesario desarrollar para mejorar la calidad de
sus servicios y la salud de los pacientes. Estas oportunidades son Unicas para la
investigacion clinica de base poblacional con un enfoque de promociéon de la salud y
de prevencion de la enfermedad. Como ya se ha comentado que la AP, por su ambito
poblacional y por la continuidad asistencial, tiene un papel fundamental en el
abordaje del tabaquismo. Las recomendaciones actuales insisten en que se debe
aprovechar cualquier contacto del fumador con el sistema sanitario para incentivar
y promover el cese del consumo de tabaco y puesto que mas del 75% de la poblacién
acude anualmente a las consultas de AP, sus profesionales se encuentran en una
situacion privilegiada para poder intervenir sobre un gran numero de pacientes
[Olano 2005]. Ademas, la AP por su mayor accesibilidad, su enfoque integral, integrado
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y continuo de los pacientes, el prestigio social de sus profesionales y su capacidad
de influencia, se sitlla en una posiciéon fundamental para el abordaje y tratamiento
de las personas que fuman [Marques 2009]. De hecho, los fumadores citan el consejo
de su médico como uno de los factores motivadores mdas importantes para intentar
dejar de fumar [West 2000]. En este contexto, aplicar una intervencién sanitaria contra
el tabaquismo no deberia suponer una mayor carga de trabajo, sino una actividad
sistematica en la que se aprovechan al maximo las oportunidades que ofrece la
practica cotidiana [Kruger 2012].

7.13.3. Referentes a la poblacidon estudiada

A la hora de especificar los criterios de inclusiéon de los participantes en un estudio y
elegir un perfil idéneo que asegure la validez externa, se debe tener en cuenta a que
grupos de la poblacién iran luego dirigidas las intervenciones. Los estudios que
evaltian la espirometria como parte de un programa de intervencién contra el tabaco
presentan caracteristicas diversas, pero la mayoria suelen reclutar adultos de ambos
sexos, fumadores activos en el momento de la inclusiéon, aunque sélo algunos
precisan a quien consideran como fumador [McClure 2009]. Sin embargo, definir
claramente el concepto de fumador es una recomendacién que se propone para
mejorar la calidad metodolégica de los ensayos clinicos [Bize 2012].

También se recomienda informar sobre el grado de dependencia a la nicotina y de
motivacion para dejar de fumar, ya que estas variables pueden influir en la
efectividad de las intervenciones [Fiore 2008]. Por eso en muchas unidades clinicas de
tabaquismo, saturadas y con largas listas de espera, no se admiten fumadores que no
obtengan puntuaciones altas en los test de motivacién, ya que se considera inutil
intentar estimular a los fumadores no motivados a abandonar el tabaco. En cambio,
en las consultas de AP, en las que se debe dar respuesta a las demandas de todos los
pacientes, esta estrategia es mas discutible y no se deberia excluir a priori a estos
sujetos. Tampoco deberia serlo la fase del habito segiin el modelo transteorético del
cambio propuesta por Prochaska y DiClemente, ya que diversas evidencias sugieren
que no es un requisito indispensable para que una intervencién de abandono del
tabaquismo sea efectiva [Riemsma 2003].

De la misma forma, los programas de tabaquismo se deben aplicar a todos los
fumadores, sin diferencias de género o edad, tengan o no patologia relacionada con el
tabaco, independientemente de que algunos aspectos de la intervencién sean mas
eficaces en ciertos grupos de poblacién [Fiore 2008]. Respecto a la edad, se recomienda
excluir a los menores de 35 afios porque se trata de un grupo poblacional menos
vulnerable al consejo médico [Fiore 2008]. Ademas, siguiendo las normativas actuales,
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se aconseja emplear la espirometria como método de cribado para detectar el dafo
pulmonar en individuos susceptibles después de unos 10 afios de habito, por lo
general a partir de los 35-40 afos [National Collaborating Centre for Chronic Conditions 2004].
Pero este es un criterio que no se aplica de igual forma todos los estudios de tematica
similar [Bize 2012].

7.13.4. Referentes al tamafio muestral y al reclutamiento

Un problema frecuente en investigacién en AP es poder llegar al tamafio muestral
que se calculo de antemano en el periodo de tiempo planteado para llevar a cabo el
estudio [Llor 2013]. Ademas esta descrito que las tasas de participacion en los ensayos
clinicos para dejar de fumar suelen ser bajas, especialmente en los que utilizan
intervenciones mas intensivas, y esto puede generar problemas en el reclutamiento
de la muestra y comprometer la generalizacion de los resultados [Stead 2013]. Esta
imposibilidad de alcanzar el numero requerido de pacientes puede afectar a la
potencia estadistica para probar la hipotesis, prolongar la duracién del estudio,
consumir mas recursos, hacer mdas probables las violaciones éticas y amenazar la
validez de los resultados [Llor 2013]. Pero en otras ocasiones el problema reside en
que la estimaciéon del tamafio de la muestra se ha basado en una presuncion
demasiado optimista del efecto de la intervencién. Por ejemplo, en el ya comentado
estudio de Sippel et al se incluyeron algo mas de 200 participantes, suponiendo que
la tasa de abandono seria del 25% en el grupo de intervencién frente al 10% del
grupo control [Sippel 1999].

En cuanto al método reclutamiento, los estudios de intervencion en tabaquismo que
informan sobre riesgos biomédicos describen métodos heterogéneos [Bize 2012].
Mientras en algunos estudios los participantes son reclutados durante la visita en dias
determinados [Segnan 1991], en otros esto se hace durante un periodo previamente
establecido [Buffels 2006]; mientras en unos estudios se realiza mediante anuncio
publicitario [Walker 1985], en otros se invita a los participantes por carta [Risser 1990;
Parkes 2008]. Todas estas estrategias, aunque factibles, tienden a seleccionar los
fumadores mas motivados, para los que se espera tener mayor éxito en cualquier
intervencién motivacional. Otro procedimiento utilizado es la inclusién oportunista
a partir de los pacientes que son atendidos en la consulta. Diversos estudios avalan
la eficacia de este método directo de identificacién de los sujetos elegibles en los
estudios para dejar de fumar [Gilbert 2007]. Aunque la captacién proactiva en consulta
también puede sesgar la muestra, lo hace en menor medida y facilita la inclusién, ya
que es el mismo profesional que atiende al paciente el que propone la participacién
[Gilbert 2012].
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7.13.5. Referentes a la aleatorizacion de los participantes

La imparcialidad con la que los participantes en un ensayo clinico son asignados de
forma aleatoria a las intervenciones permite realizar inferencias acerca de causa y
efecto que no se justificarian con otro tipo de disefios. Pero no todos los ensayos
clinicos que han evaluado la utilidad de informar sobre bioriesgos en el proceso de
abandono del tabaco adolecen de un proceso de aleatorizacién adecuado, ya sea por
defectos en el procedimiento de asignacién, ya sea por insuficiente ocultacién [Bize
2012]. Respecto a la aleatorizacion, se recomienda que sea inmediata y al azar, una
vez que el sujeto haya dado su consentimiento informado [Llor 2013]. Esta estrategia
debe asegurar la comparabilidad de los grupos al inicio del seguimiento. En cuanto
al proceso de ocultacién, idealmente debe serlo tanto para el paciente como para el
investigador. Si no fuese posible, al menos debera asegurarse al realizar el andlisis
estadistico en el momento de la obtencién de los resultados [Moher 2010].

7.13.6. Referentes a la intervencion

En los ensayos clinicos no farmacolégicos, se aconseja que las intervenciones sean
descritas detalladamente, ya que suelen ser complejas, con diversos componentes,
cada uno de los cuales puede influir en la estimaciéon de los efectos del tratamiento
[Moher 2010]. De esta forma se facilita la comparacién, la reproducibilidad y la
inclusioén en las revisiones sistematicas. El tratamiento del grupo control puede ser
placebo o la aplicaciéon de la practica habitual, tal como ocurre en los ensayos
pragmaticos (es decir, ensayos que tratan de demostrar si una intervencién funciona
en las condiciones habituales en las que se aplicard). En este ultimo caso también es
conveniente informar de todos los procedimientos aplicados al grupo control,
justificando adecuadamente su elecciéon. Esta informaciéon permitira al lector
comparar la intensidad de la intervencion experimental con la atencién habitual y
con la aplicada en su propio entorno [Herbert 2005].

En los estudios de tabaquismo, existen una amplia gama de intervenciones que se
han mostrado coste-efectivas para el abandono del tabaco. Abarcan desde la simple
entrega de material de autoayuda hasta los abordajes terapéuticos intensivos, muchas
veces definidos por el tiempo de contacto entre el terapeuta y el paciente [Hartmann-
Boyce 2013]. Las intervenciones mas simples (consejo sanitario breve) son menos
eficaces (5-10% de éxito), pero logran mayor cobertura poblacional, asi que el namero
absoluto de personas que dejan de fumar es mayor, con una buena relaciéon costo-
efectividad [Stead 2013]. Para Espafa, se ha estimado que si cada médico de AP realizase
consejo breve unos 450.000 fumadores podrian dejar de fumar en un afio, lo cual
supondria triplicar el nimero de fumadores que abandonan el consumo de tabaco
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anualmente durante una década [AET 2003]. Las intervenciones intensivas para dejar de
fumar aportan mayor eficacia (20-35% de éxito), pero son de menor alcance
poblacional porque requieren mas tiempo y se suelen aplicar en el contexto de
programas especializados [Fiore 2011].

Se aconseja que la intervencién sobre el fumador sea sistematica, concreta y basada
en la mejor evidencia posible, adaptandola al medio y al paciente [de Granda-Orive
2013]. Segin numerosos estudios, la mitad de los fumadores desearia dejar de serlo,
pero soélo algunos lo intentan y pocos de ellos lo consiguen. La ayuda profesional
sistematizada incrementa considerablemente las probabilidades de éxito. Cuando un
fumador esta dispuesto a realizar un intento, la estrategia general recomendada es la
de las 5 Aes, adaptandola a cada paciente, desde la intervencién breve a la intensiva.
Este procedimiento ha demostrado ser costo-efectivo [Stead 2013] y suele ser bien
valorado por los pacientes, que refieren gran satisfacciéon con la atencién sanitaria
recibida [Conroy 2005]. Cuando el paciente no quiere dejar de fumar en ese momento, se
recomienda la estrategia de las 5Rs, como la mas indicada para motivar a aquellos
fumadores sin interés por dejar el habito [Fiore 2011]. El profesional sanitario puede
ayudarle a reflexionar sobre 4 areas de motivaciéon: relevancia de los beneficios,
riesgos especificos, métodos para afrontar la abstinencia y recompensas personales
en el dmbito de la salud [Camarelles 2006]. Esta demostrado que la preocupacién por la
salud es una razoéon importante para dejar de fumar y que tener sintomas o una
enfermedad relacionada con el tabaco es un motivador poderoso para intentar un
cambio de habito [McBride 2008; Vangeli 2008]. Pero realizar una intervenciéon (entrevista)
motivacional requiere de un cierto entrenamiento, asi que habitualmente este
abordaje queda limitado a entornos especializados [Camarelles 2013]. Una alternativa
para aumentar la motivacion mas factible de implementar en AP consistiria en
informar sobre los riesgos y resultados de pruebas relacionados con el tabaco [Bize
2012].

En relaciéon al tiempo destinado a administrar la intervencién, se ha descrito un
efecto dosis-respuesta, de tal manera que la eficacia aumenta a medida que lo hace
el namero de contactos y tiempo total empleado. Pero teniendo en cuenta la eficacia
mostrada por las intervenciones breves, el beneficio que aportan las intensivas ha
sido calificado de marginal [Stead 2013]. Las intervenciones breves (de 5-10 minutos)
son muy efectivas y eficientes si se aplican siguiendo las recomendaciones de las
Guias de Practica Clinica para adaptarlas a contextos sanitarios donde el tiempo es
el factor limitante, como ocurre en AP [Fiore 2008; NICE 2008].

Como ocurre con otros problemas médicos crénicos, en el abordaje del tabaquismo
programar visitas sucesivas después de la intervencién inicial puede ayudar a evitar
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las recaidas. Conviene tener en cuenta que en muchas ocasiones se trata de
individuos que no se consideran enfermos y que el éxito de la intervencién muchas
veces depende del tiempo de contacto con el terapeuta y el efecto memoria que
produce en los participantes. Algunos fumadores persisten en su intento de dejar de
fumar hasta la siguiente revisiéon, simplemente porque sienten que tienen que
«rendir cuentas» a su terapeuta, asi que para mantener la abstinencia puede ser
necesario el refuerzo periédico por parte de los profesionales [Fiore 2008]. De esta
forma la eficacia del consejo sanitario se ve incrementada cuando se acompafa de
un seguimiento del proceso de cesacién tabaquica y, como ya se ha comentado,
aumentar el numero de visitas puede mejorar los resultados de abstinencia (OR 1,4
para dos sesiones y 2,3 para mas de ocho sesiones) [Stead 2013]. También el
seguimiento telefénico se ha mostrado ser util y su eficacia ha sido constatada
cuando se aplica en las condiciones asistenciales [An 2006; Stead 2006; Carreras 2007]. En
todo caso, conviene no perder de vista que la investigacion deberia reflejar la
realidad (y no al revés), asi que la metodologia de los estudios debera plantear
intervenciones breves y con el menor nimero de visitas de seguimiento por parte
del paciente [Llor 2013].

7.13.7. Referentes a las pérdidas de seguimiento y al analisis por intencién de tratar

No existe un consenso unanime sobre cémo tratar las pérdidas de seguimiento y
diferentes enfoques pueden ser adecuados en diferentes situaciones [Hollis 1999].

En general se acepta que la ausencia de una observacién es independiente del
resultado, asi que para preservar la potencia estadistica que supone la asignacién al
azar, se aconseja incluir todos los participantes randomizados en el anadlisis final,
manteniendo en todo momento el grupo al que fueron asignados [Choi 1995]. Esas dos
condiciones definen el “andlisis por intencién de tratar”, que es el mas ampliamente
recomendado como estrategia de analisis para los ensayos controlados
aleatorizados [Moher 2010]. Con el propdsito de realizar un analisis mas eficiente, se
han descritos diversos métodos para estimar los resultados perdidos, como por
ejemplo utilizar la altima respuesta observada o asumir que el comportamiento fue
constante, pero en ambos casos la posibilidad error no es despreciable. Otra
alternativa propuesta es realizar un analisis de casos extremos, considerando que en
los pacientes perdidos del grupo control se ha obtenido la respuesta esperada,
mientras que en los del grupo intervencién no se ha sido asi, pero también se ha
criticado que esta situacion es poco probable en la practica [Akl 2009]. Puesto que
ningiin método de imputaciéon puede dar una estimacion no sesgada, en los estudios
de intervencién contra el tabaquismo se recomienda considerar como fumadores los
participantes de los que no se conozca su consumo al final del seguimiento, y como
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abstinentes inicamente aquellos de los que se tenga constancia expresa por registro
en la historia clinica y tras valoracién bioquimica [West 2005]. De esta forma, se
reducen las probabilidades de que los resultados obtenidos sean debidos a
circunstancias ajenas a la propia intervenciéon, a riesgo de infravalorar las tasas
reales de abstinencia.

7.13.8. Referentes a la abstinencia y los procedimientos para confirmarla

Se considera «efectividad» de un tratamiento a la cualidad de producir el efecto
esperado en condiciones reales y habituales de uso. En el caso del tabaquismo, la
efectividad de una intervencion terapéutica incluye la medida de los beneficios
observados en términos de abstinencia. Para ello se suelen utilizar distintos
indicadores del efecto de la intervencién: logro de la situacién de abstinencia y
tasas alcanzadas en el tiempo a corto, medio o largo plazo [Hughes 2003].

En las consultas de tabaquismo, el procedimiento mas simple para confirmar la
abstinencia es preguntar directamente al paciente si contintia fumando, lo que en un
alto porcentaje de casos resulta ser cierto [Vartiainen 2002; Barrueco 2005]. También los
grandes estudios epidemioldgicos como las encuestas nacionales basan sus datos de
abstinencia en autoinformes [ENSE 2011/12]. Pero en los estudios clinicos, existe cierta
controversia sobre la fiabilidad de la abstinencia autodeclarada, en vista de que
algunos participantes tienden a falsear o exagerar datos sobre las caracteristicas de
su hdabito y consumo. Por ejemplo, segun los resultados del estudio CARDIA, en
general la clasificacién errénea del consumo de cigarrillos a partir del propio
informe es baja, aunque en ciertos grupos de fumadores (jovenes y de bajo nivel
educativo) el autoreporte puede subestimar la tasa de tabaquismo hasta en un 4%
[Wagenknecht 1992]. También en el Lung Health Study, la verificaciéon bioquimica de la
abstinencia autoreportada representd un sesgo pequefio pero significativo, cercano
al 4% [Anthonisen 1994]. Por eso, en el contexto de la investigacién clinica se
recomienda validar la declaracién de una persona que afirma haber dejado de fumar
mediante marcadores bioldgicos de tabaquismo [West 2005]. Pese a ello, no en todos
los ensayos clinicos se realiza esta confirmacién. Por ejemplo, en la revisiéon
Cochrane sobre la retroinformaciéon con pruebas biomédicas de los riesgos del
tabaquismo, s6lo en siete de los quince estudios incluidos se utilizé alguna
verificacién bioquimica de la abstinencia [Bize 2012]. Ademads, la validacion aislada
tampoco es un buen indicador de abstinencia prolongada, y teniendo en cuenta las
connotaciones econémicas que implicaria la determinacién periodica, no siempre se
considera imprescindible la validacion con biomarcadores en los estudios de
deshabituaciéon tabaquica [SRNT 2002].
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Un marcador bioldgico ideal, un gold standard para la exposicion al humo del tabaco
deberia ser sensible, es decir, capaz de detectar con facilidad a la mayoria de los
fumadores y, a su vez, diferenciar los que estan reduciendo el consumo y los que
han conseguido la abstinencia completa, sin confundir el consumo de cigarrillos con
el tratamiento para la deshabituacién (por ejemplo, terapia sustitutiva de nicotina).
Tendria que permanecer en el organismo un periodo de tiempo prolongado, para
evitar falsos negativos en aquellos que acuden a la consulta tras unas horas sin
fumar. Ademads, los métodos para su determinacién deberian ser sencillos y
econdémicos, ya que la cifra de fumadores es muy elevada. Tal marcador no existe y
entre todos los disponibles, los mas tutiles son la medicion del CO en aire espirado y
el nivel de cotinina en orina [Barrueco 2009]. Ambos muestran correlaciones con la
puntuacion en el test de Fagerstrom significativas y suficientemente altas, al menos
en los estudios de seguimiento a largo plazo [Pérez Trullen 2003].

La determinacion de los niveles de CO en el aire espirado es la medicién preferida
para confirmar la abstinencia al tabaco [West 2005]. Es una medida de exposiciéon
reciente (aproximadamente 12 horas), incruenta, rapida, barata, que requiere poca
formacién y de facil aplicacion en AP [Middleton 2000]. Seguramente por ello ha sido el
método utilizado para documentar la abstinencia en la mayoria de los grandes
ensayos clinicos para dejar de fumar [Hurt 1997; Hughes 1999; Hays 2001; Tashkin 2001;
Ahluwalia 2002; Gonzales 2006; Jorenby 2006; O'Malley 2006]. Por su parte, la determinacién de
cotinina es una prueba con alta sensibilidad y especificidad, con mayor vida media
que el CO, pero poco empleada porque su determinacién es mas costosa y laboriosa,
los niveles en sangre, aunque estables, muestran variaciones circadianas, en orina
se ve modificada por el pH y el volumen eliminado y, en saliva por la exposicion
local en la boca al humo de tabaco [SRNT 2002].

7.13.9. Referentes a los procedimientos para realizar la espirometria

El ambito de la AP es el nivel donde se atiende a la mayoria de los fumadores en
riesgo para desarrollar patologia asociada al consumo de tabaco. Para detectarla
precozmente se considera imprescindible la realizaciéon la espirometria forzada
[MSPS 2009]. Pero esta prueba, a diferencia de otras exploraciones complementarias
que se emplean habitualmente en medicina, estd muy condicionada por la
disposicion del paciente y la experiencia del técnico espirometrista.

Actualmente existe un amplio consenso sobre la estandarizaciéon de las pruebas
respiratorias y habitualmente se aceptan como Optimos los criterios de calidad
propuestos por la American Thoracic Society (ATS) y la European Respiratory Society
(ERS) [Miller 2005a; Miller 2005b]. Para conseguir una espirometria de calidad se requiere
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disponer de aparatos fiables y calibrados, un ambiente apropiado, profesionales
entrenados y pacientes adecuadamente informados y dispuestos a colaborar.

Los adultos sanos no suelen tener dificultades para comprender las indicaciones
técnicas, pero si para realizar un esfuerzo espiratorio maximo y mantenido durante
mas de 6 segundos, especialmente a partir de cierta edad (70-75 afios). Por eso el
problema técnico que aparece mas frecuentemente tiene relaciéon con la finalizacién
temprana de la prueba, que puede artefactar los resultados, indicando un valor de la
FVC falsamente bajo y/o un cociente FEV1/FVC falsamente normal en presencia de
obstruccion [Derom 2008]. Por eso se requieren un minimo de 3 maniobras seriadas
correctamente realizadas con una variabilidad inferior al 5%.

También es un hecho reconocido que las habilidades, paciencia y dedicacién del
técnico son factores que influyen en la calidad de las espirometrias [Enright 2012].
Para garantizarla se debe proporcionar una formaciéon adecuada y establecer
controles periédicos de las pruebas obtenidas [Walters 2008; Monteagudo 2011]. Aun asi,
estudios con miles de espirometrias realizadas en centros de AP presentan tasas de
calidad 6ptima que oscilan entre 35-60% [Leuppi 2009], aunque pueden llegar al 80-90%
cuando la técnica se realiza por personal experimentado que utiliza criterios de
calidad [Enright 2010; Enright 2011].

Otro factor a tener en cuenta es la interpretacion clinica de los resultados, que
puede ser errénea y motivar decisiones inadecuadas sobre el diagnéstico y
tratamiento [Dales 2005; Poels 2008]. Las directrices actuales indican claramente qué
criterios se deben emplear para definir la normalidad y que valores deben estar
alterados para detectar restriccién u obstruccién de las vias respiratorias [Miller 2011;
Vestbo 2013].

2.13.10. Referente a la formacion de los investigadores

La evaluaciéon de las intervenciones no farmacolégicas en ensayos clinicos presenta
algunas dificultades especiales debido a la complejidad de la propia intervencion y
la variabilidad en su aplicacion [Herbert 2005]. En los estudios de tabaquismo, antes de
iniciar cualquier trabajo de campo, se considera esencial asegurar la formacién de
los investigadores sobre su abordaje y tratamiento, describiendo adecuadamente
cualquier método de estandarizaciéon empleado, y asegurando que las técnicas y
materiales utilizados estén accesibles en todo momento.

Diversos estudios han identificado varios factores que se asocian con bajas tasas de
intervencion sanitaria contra el tabaquismo, entre los que destaca la nula o escasa
formacién de los profesionales [Williams 2003]. Ademdas en ausencia de formacién
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especifica los clinicos no suelen identificar el tabaquismo como un problema de
salud relevante, perciben que las intervenciones sobre los fumadores carecen de
eficacia o pueden incluso sentir frustracién por falta de pericia para un manejo
adecuado [Saito 2010].

Existen diversas propuestas sobre la duracidn, el contenido y las técnicas docentes
mas adecuadas. Segiin el modelo disefiado por Cornuz et al, los elementos que
destacan como base de la efectividad de su programa son: las técnicas de
aprendizaje activo (roll-play y entrevistas con pacientes-actores), una duracién de la
intervenciéon formativa de al menos ocho horas; el manejo apropiado de la
farmacoterapia y un protocolo de actuaciéon basado en la Teoria del Proceso del
Cambio de Prochaska y DiClemente. Con este planteamiento estos autores consiguen
demostrar un efecto positivo de la formacién sobre las tasas de abstinencia a un afio
(13% vs 5%, p<0.005; OR 2,8 [IC95% 1,4-5,5]) [Cornuz 2002].

Sin embargo, los resultados observados tras aplicar intervenciones formativas en
tabaquismo muestran datos contradictorios. La ultima revisién Cochrane sobre este
tema concluye que la probabilidad de realizar actividades contra el tabaco fue
mayor en los profesionales sanitarios que habian recibido formacién especifica
respecto a los controles no adiestrados, y que ello se tradujo en una mayor
probabilidad de administrar consejo sanitario, de entregar material de autoayuda,
de proponer y fijar fechas para de abandono y de programar citas de seguimiento,
pero no tuvo efecto sobre la prescripcién de farmacos [Carson 2012]. En cuanto a la
abstinencia, un metanadlisis con catorce de los diecisiete estudios incluidos en esta
misma revisién observé un aumento de la prevalencia puntual, pero en trece de
ellos no se obtuvieron diferencias respecto a la abstinencia continua [Carson 2012].
Ademas, es probable que las actividades formativas pierdan efectividad con el
tiempo si no van acompainadas de recordatorios, incentivos y cambios
organizativos. En todo caso, mas alla de posibles controversias sobre la eficacia de
la formacién continuada en tabaquismo, desde un punto de vista asistencial se
considera adecuado satisfacer las necesidades formativas de los profesionales
sanitarios [Saiz 2003].
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JUSTFICACION

El tabaco es la principal causa de mortalidad y morbilidad prevenible en los paises
desarrollados. Se estima que en Espafia, mueren anualmente mas de 50.000
personas debido al consumo de tabaco. Con pocas excepciones, los riesgos de
enfermedad se reducen al dejar de fumar y contintlan disminuyendo mientras se
mantiene la abstinencia. Por eso el Ministerio de Sanidad y Consumo lo ha
catalogado como un problema de salud publica de primer orden, sin duda el mas
importante entre los susceptibles de prevencién.

La AP, por su ambito poblacional y por la continuidad asistencial, tiene un papel
nuclear en cualquier estrategia de prevencion. La mayor parte de la poblacién acude
anualmente a las consultas de AP, asi que sus profesionales se encuentran en una
situacion privilegiada para poder intervenir sobre la poblacion de fumadores.
Durante la consulta, los pacientes son especialmente receptivos a cualquier consejo
de salud, incluso a mensajes preventivos aparentemente no relacionados con el
motivo que les hizo consultar. De hecho, los fumadores manifiestan que el consejo
médico para dejar de fumar es un importante factor motivador para intentar dejarlo.

La intervencién contra el tabaco esta considerada como el patréon-oro de las
actividades preventivas, muy por encima de otras medidas asistenciales
ampliamente instauradas como la deteccién y manejo clinico de la hipertension
arterial o la hipercolesterolemia, o de cribado como la citologia vaginal o la
mamografia periédica.

El consejo sanitario breve incorporado a la atencion sanitaria de los fumadores se
considera una de las intervenciones clinicas mas coste-efectivas para promover el
abandono del tabaquismo y por lo tanto deberia formar parte de las actividades
rutinarias de todos los profesionales sanitarios. Existe evidencia de una fuerte
relacion dosis-respuesta entre la intensidad de la intervencién para dejar de fumar y
los resultados obtenidos, de tal manera que a mayor intensidad se obtienen mayores
tasas de éxito.

La intervencién mas aceptada para fomentar el abandono del tabaquismo es la
denominada estrategia 5Aes (Averiguar, Aconsejar, Acordar, Ayudar y Acompafar),
que establece que a todos los pacientes fumadores que acuden a consulta se les
deberia: a) informar de los riesgos asociados al consumo de tabaco y los beneficios
de dejar de fumar, b) aconsejar el abandono de este habito, c) preguntar sobre su
disposicion a hacer un intento y, d) ofertar tratamiento para conseguirlo. En
aquellos fumadores que no quieran dejar de fumar se deberia promover un cambio
conductual mediante técnicas de entrevista motivacional. Pero motivar a los
fumadores para que abandonen el habito tabaquico no es facil, porque si bien la
mayoria saben que fumar es peligroso, muchos niegan el riesgo o trivializan el
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percibido, evitando cualquier tipo de informacién sobre los peligros del consumo de
tabaco con el fin de reducir su disonancia cognitiva.

El tabaquismo en muchas ocasiones requiere un abordaje intensivo, no siempre
viable en las condiciones reales de practica cotidiana. Por ello es fundamental
disponer de evidencias de como maximizar las intervenciones sanitarias. Diversas
revisiones sistematicas han demostrado la eficacia de las estrategias que incluyen
asesoramiento individual o grupal, tratamientos farmacolégicos y ciertos materiales
de autoayuda. También se ha sugerido que proporcionar informacién motivadora y
personalizada sobre los efectos perjudiciales del tabaco mediante mediciones
fisiolégicas, como la espirometria, podria ser de ayuda para aumentar las tasas de
abandono. Pero la utilidad de la espirometria como intervencion contra el tabaco no
estd plenamente demostrada. Los estudios individuales proporcionaron datos
contradictorios y aunque se admite que podria ser una intervencién coste-eficiente,
las tasas de éxito utilizando retroinformacién a partir de datos espirométricos
varian tanto que actualmente su efectividad es incierta. Las mayores tasas se
observan en pacientes con obstruccién cronica al flujo aéreo en los que se utilizan
de forma conjunta diversas estrategias para dejar de fumar, y ello dificulta precisar
el efecto independiente de la espirometria. Ademas, algunos de los estudios
realizados tienen limitaciones metodolégicas importantes que reducen la validez de
sus resultados.

Las guias de practica clinica describen la espirometria como una herramienta
imprescindible en la valoracién de la patologia respiratoria en general y de la EPOC
en particular. Y asi se recoge en las guias nacionales e internacionales. Pero la
necesidad de avanzar el diagnéstico de la EPOC sigue siendo un tema controvertido.
A parte del cese del tabaquismo, no existen pruebas convincentes de que otros
tratamientos tengan algun efecto en la evolucién de la enfermedad en fases
precoces. Este debate se zanjaria, al menos parcialmente, si la espirometria
demostrase que, ademads de su utilidad en el diagnostico precoz, contribuye también
a aumentar el numero de pacientes que dejan de fumar. Pero, la evidencia
disponible es insuficiente para recomendar esta estrategia y se precisan mas
investigaciones que demuestren la utilidad de la espirometria en el abandono del
tabaquismo.

Por todo ello, en esta tesis se ha disefiado y efectuado un ensayo clinico
aleatorizado, paralelo, controlado y multicéntrico, con el objetivo de determinar si
una intervencion basada en el consejo sanitario breve combinado con la informacién
detallada de los resultados obtenidos en una espirometria es eficaz para aumentar
el abandono del tabaco en fumadores sin antecedentes de patologia respiratoria
previa atendidos en consultas de AP.
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4.1. HIPOTESIS

Una intervencion para reducir el tabaquismo en fumadores sin patologia respiratoria
conocida, basada en el consejo sanitario breve combinado con la informacién de los
resultados obtenidos en una espirometria, mejorard las tasas de abstinencia
respecto a las obtenidas empleando Gnicamente el consejo sanitario breve.

4.2. OBJETIVOS

Los objetivos de este estudio son:

- En fumadores sin patologia respiratoria conocida y pruebas de funcion
respiratoria normales:

1) Evaluar la eficacia del consejo sanitario breve combinado con la informaciéon
detallada de los resultados de una espirometria sobre la abstinencia
prolongada a los 6 y 12 meses.

2) Identificar los factores determinantes de la abstinencia al tabaco a los 12
meses.

- En paralelo, en fumadores sin patologia respiratoria conocida y pruebas de
funcion respiratoria alteradas:

3) Determinar la prevalencia, la gravedad y el tipo de alteraciones ventilatorias,
asi como la abstinencia prolongada a los 6 y 12 meses.
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5.1 DISENO

Ensayo clinico aleatorizado, paralelo, controlado y multicéntrico en fumadores de
entre 35 y 70 afios, de ambos sexos y sin antecedentes de patologia respiratoria, con
pruebas de funcién respiratoria normales. Asi mismo, estudio de cohortes en
fumadores de entre 35 y 70 afios, de ambos sexos y sin antecedentes de patologia
respiratoria, con pruebas de funcion respiratoria alteradas atendidos en AP.

El esquema general del estudio se muestra en la figura 5-1.

Pacientes fumadores entre 35-70 afios
Sin antecedentes de patologia respiratoria
12 Centros de Atencion Primaria
Tarragona (Espana)

|

Visita O (seleccion)
Peticion consentimiento informado

> Exclusion pamerjtgs que
NO desean participar

L 4

Visita 1 (inclusion)
Recogida datos y espirometria

| Aleatorizacion pacientes con pruebas normales

v v v

Grupo CONTROL Grupo INTERVENCION Grupo con PRUEBAS ALTERADAS
Consejo antitabaco Consejo antitabaco Consejo antitabaco
(n= 300 pacientes) Informacion de resultados Informacion de resultados
(n= 300 pacientes) Valoracion por su equipo de salud

A 4

Visitas de seguimiento del habito tabaquico
Visita 2 (6 meses) y Visita 3 (12 meses)

Figura 5-1. Esquema del estudio: proceso de seleccidn, aleatorizacion y seguimiento de

los sujetos incluidos.
Adaptado de: Martin-Lujan et al. BMC Public Health 2011, 11:859.
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Una descripciéon detallada del protocolo ha sido publicada en BioMed Central con el
titulo “Effectiveness of a structured motivational intervention including smoking
cessation advice and spirometry information in the primary care setting: The ESPITAP
study” y puede consultarse en el anexo I [Martin-Lujan 2011].

El ensayo fue autorizado por el Comité Cientifico del Instituto de Investigacién en
Atencién Primaria (IDIAP) Jordi Gol con el registro 4R07/040 y obtuvo el informe
favorable del Comité de Etica con el ntimero P10/10, tal como se muestra en el
anexo II. Asi mismo, fue inscrito en la pagina Web ClinicalTrial.gov (identificador
NCT01194596) con el titulo “Effectiveness of Smoking Cessation Advice Combined
With Spirometric Results in Adult Smoker” y el acrénimo ESPITAP, tal como puede
verse en el anexo III.

5.2 POBLACION DE ESTUDIO

5.2.1. Ambito del estudio

La poblacién de estudio se obtuvo a partir de las consultas de los profesionales
sanitarios adscritos a 12 centros de AP gestionados por el Institut Catala de la Salut
en la demarcacién de Tarragona, que atienden una poblacién adulta (mayores de 18
afios) de 195.343 pacientes, correspondientes a las areas basicas de salud Reus-1,
Reus-2, Reus-3 y Reus-4 de la ciudad de Reus, Borges del Camp y Mont-roig del
Camp en la comarca del Baix Camp, Cornudella del Montsant y Falset en la comarca
del Priorat, Tarragona-1, Tarragona-2 y Tarragona-3 de la ciudad de Tarragona, Salou
en la comarca del Tarragoneés y Vila-rodona en la comarca del Alt Camp (figura 5-2).

Las caracteristicas de estas areas bdasicas de salud difieren entre ellas, siendo 8 de
ambito urbano (Reus-1, Reus-2, Reus-3, Reus-4, Tarragona-1, Tarragona-2,
Tarragona-3 y Salou) y 5 de ambito rural (Cornudella del Montsant, Borges del Camp,
Mont-roig del Camp, Falset y Vila-rodona).

5.2.2. Seleccion de los participantes

Los pacientes fueron seleccionados e incluidos en el estudio por los profesionales
sanitarios, médicos y enfermeras, que formaban parte del equipo investigador en
cada centro. En el anexo IV se relacionan los investigadores y centros participantes.

Fueron candidatos a participar todos los individuos fumadores de entre 35 y 70
afios de edad, de ambos sexos, sin antecedentes personales de patologia respiratoria
previa (como por ejemplo EPOC, bronquitis croénica, enfisema, bronquiectasias o
asma), que consultaron por cualquier motivo durante el horario habitual del centro,
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Figura 5-2. Situacion geografica de los centros participantes del Camp de Tarragona.

Fuente mapa: Marti C, Feliu J. Atles Nacional de Catalunya. Institut Cartografic de Catalunya,
2005.
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siempre que cumplieran el criterio de inclusién y ninguno de exclusion.
- Criterio de inclusion:

1) Tabaquismo activo con un consumo acumulado de mas de 10 paquetes-aiio ().
2) Firmar un consentimiento informado.

- Criterios de exclusion:

3) Realizacién de exploracion funcional pulmonar en los 12 meses previos.

4) Padecimiento de algun trastorno crénico o terminal que a criterio del
investigador pudiese alterar los parametros basales o dificultase la realizacién
de las pruebas y test necesarios durante el tiempo de estudio.

5) Pacientes institucionalizados.

6) Imposibilidad para realizar el seguimiento por cualquier motivo.

7) Negativa expresa del paciente a continuar en el estudio.

8) Incapacidad para proporcionar el consentimiento informado.

5.2.3. Calculo muestral

Para evaluar la eficacia de la intervencién entre los participantes con pruebas de
funcién respiratoria normales se consider6 necesario reclutar un total de 570
sujetos, 285 en cada grupo (control e intervencién). El calculo del tamafio muestral
se basd en los datos publicados por Parkes et al y asumi6 detectar una diferencia
igual o superior al 8% en la tasa de abandono del tabaco a los 12 meses entre ambos
grupos, estimando una tasa de abandono del 7% para el grupo control, con una
confianza del 95%, una potencia del 80% en un contraste bilateral y unas pérdidas
del 10% durante el seguimiento [Parkes 2008].

5.3 MEDICIONES Y PROCEDIMIENTOS (VISITA 0O)

En la tabla 5-1 se muestra de forma esquematica el diagrama de las visitas del
estudio, asi como las actividades que se realizaron en cada visita.

VISITA 0: En la visita de seleccion, todos los sujetos candidatos fueron advertidos
de que los fumadores son susceptibles de padecer diversas patologias relacionadas

* Por tabaquismo activo, se entiende cuando el sujeto reconoce fumar de forma habitual durante el Gltimo mes,
sea cual sea la cantidad. Como fumador regular suele considerarse el que ha fumado 1 cigarrillo al dia durante
los ultimos 30 dias y como fumador ocasional aquel que no lo hace a diario. Por consumo acumulado, se
entiende el valor obtenido tras multiplicar la media diaria de cigarrillos fumados por el nimero de afos de habito
y dividir entre 20 (ndmero de cigarrillos por paquete) [Cabezas 2009].
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Tabla 5-1. Diagrama de visitas: esquema de las actividades realizadas en cada contacto
con los participantes

Visita O Visita 1 Visita 2 Visita 3
Seleccion Aleatorizacion Seguimiento Final de

Inclusion Intervencion Recordatorio estudio
Recogida datos intervencion

Fecha de estudio Dia-30a-1 Dia O 6 meses 12 meses

Procedimientos

Consentimiento
informado

>

Datos sociodemograficos

Antecedentes personales

Exploracion fisica basica

Coximetria

X [X | X [X | X

Espirometria forzada

Aleatorizacion X

Intervencion

Consejo sanitario breve X X

Grupo control: Informaciéon de normalidad
de los resultados

Grupo intervencion: Informacion detallada
de los resultados

Recordatorio (informacién de la espirometria) X

Medidas de eficacia
Habito tabaquico X X X X

Variables de resultado Diagnéstico Abstinencia
espirométrico prolongada a
6y 12 meses

con el consumo de tabaco y que la espirometria forzada es una prueba simple no
invasiva que permite detectar algunas de ellas en fase temprana. Asi mismo, se
recomendd que dejasen el habito. Después fueron informados de la realizacion del
estudio y se les ofrecié la posibilidad de participar en él. Los que aceptaron fueron
incluidos tras firmar un consentimiento escrito como en que se muestra en el anexo
V. Posteriormente se les pasé un formulario de recogida de datos mediante el que se
obtuvo la informacién necesaria para el estudio.
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5.3.1. Cuestionario de recogida de datos

Toda la informaciéon fue recogida y registrada mediante un cuestionario de recogida
de datos (CRD) disefiado para tal fin (ver anexo VI) en que constaban:

e Datos de filiacion y sociodemograficos:

- Estado civil, clasificado como casado (convive en pareja), viudo, soltero,
separado o divorciado.

- Namero de hijos.

- Nivel de formacién, registrado en 8 categorias segin la Clasificacion
Nacional de Educacién (CNE-2000):

A Analfabeto, no sabe leer ni escribir

B1 Estudios primarios incompletos: sabe leer y escribir sin haber finalizado la educacién
primaria

B2 Estudios primarios completos: 5° curso de EGB, ingreso o similar, ESO incompleta.

C Estudios secundarios de primera etapa completos: 8° curso de EGB, Graduado escolar,
Bachillerato elemental, Ciclos formativos de Grado medio o FP-I, 2° ciclo de ESO.

D Estudios secundarios completos: Bachillerato Superior, BUP, PREU o COU, Bachillerato
LOGSE o LOE, Ciclos formativos de Grado superior o FP-Il, Maestria industrial, Artes
aplicadas y Oficios.

E Estudios universitarios de grado medio: Diplomatura.

F Estudios universitarios de grado superior: Licenciatura, Master, Doctorado.

X Otra posibilidad, NS/NC.

- Situacion laboral actual, clasificada como: en activo, en paro, incapacidad o
invalidez permanente, jubilacion, labores domésticas, estudiantes u otras
posibilidades.

- Clase social, segun la clasificacién propuesta por el grupo de trabajo de la
Sociedad Espafola de Epidemiologia y de la Sociedad Espafiola de Medicina
Familiar y Comunitaria adaptada de la clasificaciéon del censo britanico BRG
(British General Register), que distingue 6 categorias [Domingo-Salvany 2000]:

| Directivos de la Administracion Publica o de empresas con 10 o mas asalariados,
profesionales con titulacion de 2°y 3er ciclo universitario.

1l Directivos de empresas con menos de 10 asalariados, profesionales con titulacion de
primer ciclo universitario, técnicos y profesionales de apoyo, artistas y deportistas

11l Personal de tipo administrativo cualificado y de apoyo a la gestion (oficinista,
secretaria), trabajadores de los servicios de seguridad (policia, guardia urbana),
servicios personales (dependientes) y supervisores de trabajadores manuales.

IVa Trabajadores manuales cualificados (conductor de autobus, carpintero, lampista,
cocinero, etc.).

IVb Trabajadores manuales parcialmente cualificados (cartero, operador de maquina,
obreros agricolas, etc.).

\" Trabajadores manuales no cualificados (barrendero, asistenta de hogar, conserje,
vigilante, jornalero, pescador, etc.)

Vi Otra posibilidad, NS/NC.
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e Antecedentes personales:

- Antecedentes patolégicos, incluyendo antecedentes de enfermedad
respiratoria previa como asma o bronquitis, factores clasicos de riesgo
cardiovascular (diabetes mellitus, hipertensién arterial y dislipemia),
enfermedad coronaria o cerebrovascular y otros antecedentes cominmente
registrados en la historia clinica informatizada en AP.

- Antecedentes farmacolégicos y uso de farmacos.

Consumo de alcohol, expresado en Unidades de Bebida Estandar (UBE)

semanales. Se considerd bebedor cualquier nivel de consumo, tanto para

hombre como mujeres, y bebedor de riesgo, un consumo igual o superior a

28 UBE/semana para los hombres e igual o superior a 17 UBE/semana para

las mujeres.

Actividad fisica regular (tipo, duracién y frecuencia). El nivel de actividad

fisica se clasificé en 3 categorias: 1) sedentaria, si no realizaba ningun tipo

de actividad fisica; 2) moderada, si realizaba menos de 30 minutos de

actividad fisica 3 veces por semana; o 3) intensa, si realizaba mas de 30

minutos de actividad fisica 3 veces por semana.

e Historia del habito tabaquico:

Edad de inicio al consumo de tabaco.

- Consumo diario actual, expresado en cigarrillos/dia.

- Consumo acumulado, expresado en unidades paquetes-aio.

- Grado de dependencia a la nicotina medido por el test de Fagerstrom
modificado de seis items y categorizado en 3 niveles [Heatherton 1991]:

- Dependencia alta: si la puntuacion era igual o mayor a 7,

- Dependencia_moderada: si oscilaba entre 4 y 6 puntos, y

- Dependencia baja: cuando la puntuacién era inferior a 4.

Grado de motivacién para dejar de fumar medido mediante el test de
Richmond de cuatro items [Richmond 1993] y categorizado en 3 niveles:

- Motivacién baja: cuando la puntuaciéon obtenida oscilaba entre 0-3.

- Motivacion moderada: cuando la puntuacién obtenida era de 4-6.

- Motivacion alta: cuando la puntuacién obtenida oscilaba entre 7-10.
Autoeficacia e intencién de dejar de fumar evaluada segin el modelo de
Prochaska y DiClemente que clasifica la fase actual del proceso de cambio
en precontemplaciéon, contemplacion, preparacion o accion [Prochaska 1983].

- Numero de intentos previos de abandono del habito.

- Métodos y recursos terapéuticos utilizados previamente.
Tiempo maximo en abstinencia.

- Numero y motivos mas importantes de las recaidas.
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e Datos de exploracion basica:

- Altura en centimetros.

- Peso en kilogramos.

indice de masa corporal (IMC) expresado en Kg/m?. Fue clasificado segun la
normativa vigente de la Sociedad Espafiola para el Estudio de la Obesidad
[Salas-Salvad6 2007]: bajo peso (< 18,5), normopeso (18,5-24,9), sobrepeso
grado I (25,0-26,9), sobrepeso grado II (27,0-29,9), obesidad de tipo I (30,0-
34,9), obesidad de tipo II (35,0-39,9), obesidad de tipo III (40,0-49,9) y
obesidad de tipo IV (= 50).

Presion arterial sistélica (PAS) y diastélica (PAD) expresada en mmHg.

Nivel de saturaciéon de la hemoglobina medida por pulsioximetria (SatOx) y
expresado en porcentaje.

Pico de flujo espiratorio (Peak-flow meter) expresado en litros por minuto.
Nivel de CO en aire exhalado determinado por coximetria con el medidor
MicroCO™ (Micro Medical Ltd, Rochester, UK). Este modelo detecta la
concentraciéon de CO con un rango de 0-100 partes por millén (ppm) y una
sensibilidad de 1 ppm y con un punto de corte para diferenciar fumadores
de no fumadores en 6 ppm.

Resultados analiticos basicos, clasificados como normales, alterados sin
relevancia clinica o alteracién clinicamente relevante.

Resultados de electrocardiograma, clasificados como normales, alterados
sin relevancia clinica o alteracion clinicamente relevante.

Datos de funcién respiratoria evaluada mediante espirometria forzada y
prueba broncodilatadora realizada con un espirometro modelo Datospir-
600°® (SIBEL SA, Barcelona, Espafia) con transductor desechable (tipo LILLY).

5.3.2. Valoracidn de la funcién pulmonar

Todos los participantes fueron citados para la valoracién de su funcién pulmonar
mediante espirometria realizada en el propio centro. Para mejorar la obtencion de
los datos espirométricos y reducir la variabilidad de la prueba se desarrollé un
programa de control de calidad a tres niveles:

1) Estandarizacion de las pruebas de funciéon pulmonar. Unicamente se
aceptaron como validas las pruebas que cumplian las recomendaciones vy
criterios de calidad propuestos por la ATS/ERS [Miller 2005a, 2005b]:

a) La realizacion de al menos tres maniobras, para seleccionar los mejores
valores de FVC, FEV1 y su proporcién (FEV1/FVC).

b) La variabilidad entre ellas inferior al 5%, un inicio de la maniobra adecuado
con un volumen extrapolado inferior a 150 ml o al 5% y ascenso rapido,
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morfologia de la curva sin marcas o muescas y un final correcto, sin fugas y
con un tiempo de espiraciéon de al menos 6 segundos o una meseta mayor de 1
segundo en la curva volumen-tiempo.

c) La reversibilidad de una posible obstruccién de la via area se consideré
como positiva cuando supero6 el 12% y se observé una mejora en el FEV1 >200
ml, después de repetir la prueba tras unos 15-30 minutos de haber
suministrado 400 mcg de salbutamol administrado con camara de inhalacion.

2) Capacitacion técnica de los profesionales. Para facilitar la accesibilidad,
todas las determinaciones fueron realizadas en cada uno de los centros
participantes por técnicos seleccionados entre el personal de enfermeria, que
documentaron formacién especifica acreditada por el Institut d’Estudis de la
Salut de la Generalitat de Catalufia. Esta actividad formativa se enmarca en Plan
Director de Enfermedades del Aparato Respiratorio (PDMAR) con el objetivo de
garantizar el acceso de todos los profesionales que deben realizar espirometrias
a una formaciéon de calidad de modo descentralizado y con base territorial.
Propone un programa teérico-practico con un minimo de 16 horas de duracion,
basado en el programa de formacién del National Institute for Occupational Safety
and Health y de las iniciativas que surgen en el marco de la ERS [Escarrabill 2012].

3) Interpretaciéon de los resultados. Todas las espirometrias realizadas fueron
remitidas a un observador de referencia con amplia experiencia en su valoracion,
que supervisé el control de calidad e interpretdé los resultados siguiendo un
proceso automatizado mediante un programa informatico disefiado y registrado
con anterioridad (programa ESPIRO) [Martin 1999]:

a) Se consideraron pruebas no valorables por defectos técnicos aquellas
cuyos resultados no se ajustaron a los criterios de aceptabilidad vy
reproducibilidad ATS/ERS tal como se ha descrito en el primer criterio de
control de calidad.

b) Se consideraron normales todas las que cumplian los siguientes criterios:

- FEV1 > 80% del valor tedrico de referenciay
- FVC > 80% del valor tedrico de referenciay
- FEV1/FVC = 0,7 en valor absoluto.

¢) Fueron consideradas como alteradas todas las pruebas en las que:

- FEV1 <80% del valor tedrico de referencia y/o
- FVC <80% del valor tedrico de referencia y/o
- FEV1/FVC <0,7 en valor absoluto.
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d) Siguiendo los criterios GOLD, se considerd el diagnéstico de EPOC cuando
la relacién FEV1/FVC <0,70 (valor absoluto) tras la prueba broncodilatadora
[Pauwels 2001]. Igualmente se informo de alteracién ventilatoria restrictiva si la
relacion FEV1/FVC >0,70 (valor absoluto) y la FVC <80% del valor teérico de
referencia, segin los criterios ATS/ERS. Asi mismo, fue catalogado como
patréon mixto cuando la relaciéon FEV1/FVC <0,70 (en valor absoluto) y la FVC
<80% del valor tedrico de referencia [Pellegrino 2005].

Finalmente, se emitié un informe estandarizado que fue enviado a la historia clinica
informatizada de AP (programa eCAP del Institut Catala de la Salut), desde donde
pudo ser consultado por los profesionales responsables del seguimiento de cada
paciente. Asi mismo, se informé de los resultados a los técnicos encargados de
realizar las espirometrias en cada centro, con el propo6sito de mantener la calidad de
las pruebas a lo largo del tiempo de estudio [Schermer 2011].

5.3.3. Asignacion a los grupos de estudio

Todos los sujetos con pruebas normales fueron aleatorizados a recibir o no la
intervencion disefiada para este estudio con una razén de asignaciéon 1:1. La
secuencia de asignacion se realiz6 de forma enmascarada, consecutiva y
centralizada desde la Unitat de Suport a la Recerca que el IDIAP Jordi Gol tiene
ubicada en Reus, siguiendo una relacion numeérica de aleatorizacién simple emitida
para este propésito mediante un programa generador de numeros aleatorios
accesible desde la web. Debido a la propia naturaleza de la intervencién, no fue
posible el enmascaramiento ni para el paciente, ni para el investigador.

Todos los sujetos con pruebas alteradas fueron informados de que los resultados
indicaban un deterioro de la funcién pulmonar probablemente debido al consumo
de tabaco y que se consideraba fundamental para su salud dejar este habito. Por
tanto, estos pacientes fueron excluidos de la aleatorizacién, aunque se mantuvieron
dentro del estudio, conformando una cohorte propia, asignandolos al grupo con
pruebas alteradas. Para completar la evaluacién de la alteracion ventilatoria
detectada fueron derivados a su médico de referencia para valoracién clinica segin
la practica habitual de cada centro.

5.4 DESCRIPCION DE LA INTERVENCION (VISITA 1)

VISITA 1: Antes de transcurrido un mes de la aleatorizacion, los participantes con
pruebas normales fueron citados para una visita de intervencién donde fueron
informados de que las pruebas funcionales no mostraban alteraciones que indicasen
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la presencia de patologia respiratoria y recibieron consejo sanitario breve para dejar
de fumar administrado en la forma que el Institut Catala de la Salut recomienda para
sus profesionales sanitarios de AP: una proposicion clara, firme y personalizada,
recomendando el abandono del habito, en un entorno empatico y respetuoso [Cabezas
2009].

En los participantes asignados al grupo control el consejo sanitario breve tuvo una
duracion de aproximadamente unos 5 minutos (nunca superior a 10) y consistio en:

- exponer claramente que la decision mas conveniente que pude tomar un
fumador para mejorar su salud es dejar de fumar,

- explicar los efectos negativos del tabaco y las ventajas de dejar el habito, y

- suministar informacion sobre los principales métodos para dejar de fumar.

Los participantes asignados al grupo intervencién, ademds del consejo sanitario
breve, recibieron un informe escrito con los valores de la espirometria y una
explicacion detallada y estructurada del resultado de la prueba durante una visita
personalizada mas extensa, de aproximadamente unos 15-20 minutos, utilizando
técnicas de entrevista motivacional (como se han descrito en el apartado de
antecedentes y estado actual del tema), tal como se muestra en la tabla 5-2. La
argumentacion de los comentarios sobre la espirometria fue previamente
consensuada con los investigadores de los centros asociados.

Tabla 5-2. Informacion sobre los parametros espirométricos facilitada al grupo intervencion.

El tabaco es perjudicial para su salud. Fumar puede producir diversas enfermedades como, como por
ejemplo, las que afectan al aparato respiratorio y los pulmones. Algunos fumadores acaban sufriendo
una enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) que popularmente se conoce como bronquitis
cronica.

Para diagnosticarla se utiliza una prueba llamada espirometria que mide la capacidad de los pulmones,
tal como la que le hemos hecho a usted. En su caso, los resultados indican que actualmente no tiene
esta enfermedad, pero algunos datos hacen pensar que el humo del tabaco ya esta provocando
algunos cambios en su aparato respiratorio.

El valor del FEV 25-75 (flujo mesoespiratorio) indica que ha perdido parte de la capacidad que tenia
para expulsar el aire, concretamente un %.

Igual ocurre con el PEF (flujo espiratorio maximo) que también indica que ha perdido parte de la
capacidad que tenia para expulsar el aire, concretamente un %.

El tabaco acelera el envejecimiento normal de los pulmones. Este efecto puede verse en el valor de su
edad pulmonar que es de anos.

Por todo ello, aunque por sus resultados actualmente no podemos decir que esta enfermo, teniendo en
cuenta el resto de datos, lo mejor para su salud es que deje de fumar lo antes posible. Actualmente
disponemos de varios medios para ayudarle y sepa que si en el futuro se decide a hacerlo lo puede
conseguir.
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La informacion se focaliz6 en:

a) La descripcién estandarizada de los valores del FEV1, FVC, FEV 25-75 y PEF y
su interpretacion referida al valor tedrico.

b) El indice de edad pulmonar (definido como la edad media de un sujeto no
fumador con un FEV1 igual al de la persona estudiada), comparandola con la
cronolégica para ilustrar el deterioro pulmonar sufrido como consecuencia
del consumo de tabaco [Morris 1985].

c¢) El diagrama clasico de Fletcher & Peto (ver figura 2-9 en la pagina 85) para
explicar de forma grafica como la pérdida de funcién pulmonar que se
presenta con la edad puede verse acelerada en los fumadores, y como al
dejar de fumar el ritmo de deterioro pulmonar se normaliza, aunque ya no
se recupera la capacidad pérdida [Fletcher 1977].

A todos los participantes que manifestaron voluntad para dejar de fumar,
independientemente del grupo al que hubiesen sido asignados (control, intervencion
o pruebas alteradas), se les dio la posibilidad de realizar también un seguimiento en
la consulta especifica de tabaquismo que todos los centros participantes ofertan
como parte sus actividades asistenciales habituales y de esta forma ofrecer otros
tratamientos contra el tabaco, si era la elecciéon de los participantes. Durante el
primer mes (periodo de gracia)’, también se permitié una eventual prescripcién de
farmacos para el tratamiento del tabaquismo tal como aconseja la Guia para el
Tratamiento del Consumo de Tabaco del Institut Catala de la Salut [Cabezas 2009].

5.5 SEGUIMIENTO Y FINALIZACION DEL ESTUDIO (VISITAS 2 Y 3)

VISITA 2: Todos los participantes fueron citados a una visita de seguimiento a los 6
meses de la intervencion, con el mismo profesional sanitario que los recluté, para
comprobar si se habia presentado algiin cambio en cuanto al hdabito tabaquico,
registrar nuevos datos sobre el estatus de consumo en ese momento 0, en su caso,
la fecha de abstinencia.

A los que se declararon abstinentes se les dio refuerzo por su decisién y se les
felicité por sus logros, animandolos a permanecer sin fumar definitivamente. A los
que continuaban fumando se les recomendé intentar el cese del habito: en los

t Se entiende por periodo de gracia aquel inmediatamente posterior a la fecha definida para dejar de fumar o de
intervencion en el que continuar fumando no se contabiliza como fracaso. Para la mayoria de estudios se
recomienda que no supere las 2-4 semanas [West 2004].
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sujetos del grupo de intervencién se combiné el consejo sanitario breve para dejar
de fumar con un recordatorio de los resultados obtenidos en la espirometria
realizada en la visita de seleccién, mientras que a los individuos del grupo control
sblo se le reforzo el consejo sanitario breve, sin hacer referencia a la espirometria.

VISITA 3: La ultima visita del estudio se realizé trascurridos al menos 12 meses
desde la intervencion. Esta visita también fue realizada por mismo profesional
sanitario que las anteriores y en ella se recogieron nuevamente datos sobre el habito
(consumo actual, dependencia, motivacién y fase del proceso cambio) o en su caso,
fecha de la abstinencia, confirmando el abandono del consumo con una
determinacion del nivel de CO en aire exhalado por coximetria.

Fueron considerados como pérdidas durante el seguimiento todos los participantes
que retiraron su consentimiento para continuar el estudio o no acudieron a las
visitas convocadas por cualquier motivo, aquellos con los que no se pudo contactar
o0 que cambiaron de domicilio a otro lugar de residencia fuera del ambito del
estudio.

5.6 PLAN DE TRABAJO

El plan trabajo del estudio se programé con una duracién aproximada de 3 afios, con
una fase de reclutamiento maxima de 24 meses, desde junio de 2008 a junio de
2010, y un periodo de seguimiento de 12 meses, que finaliz6 en junio de 2011.

Inicialmente se realizé un estudio piloto durante 3 meses que incluy6 los primeros
40 participantes reclutados en dos centros de AP (Jaume I y Horts de Miréd). Esta
fase permiti6é validar el formulario del CRD y confeccionar una version final basada
en comentarios y sugerencias de los investigadores participantes. También se
estandarizaron procedimientos, circuitos y otros temas logisticos, en la medida que
la organizacién de los centros lo permitié. Posteriormente, se redacté la version
definitiva del protocolo del estudio que fue remitido al IDIAP Jordi Gol para su
registro (ID 4R07/040) y luego distribuido entre los investigadores.

Para garantizar la realizacién de las actividades de forma estandarizada, los
investigadores participantes, tanto médicos como enfermeras, recibieron
asesoramiento y formacién especifica que fue debidamente acreditada como
Formacion Continuada por el Institut Catala de la Salut y el Institut d’Estudis de la
Salut de la Generalitat de Catalunya. Para ello se disefi6 un programa capacitacion
que se imparti6 en diversos cursos y talleres sobre abordaje del tabaquismo
(consejo sanitario breve, entrevista motivacional, tratamientos farmacolégicos, etc.),
diagnostico y manejo de la EPOC, procedimientos técnicos para realizacion de
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coximetria y espirometria forzada de calidad. En el anexo VII se muestran algunos
ejemplos de ello.

Durante todo el proceso, los investigadores dispusieron de apoyo personal del
investigador principal, con facil acceso para aclarar cualquier cuestion referente al
estudio.

5.7 ORGANIZACION Y ALMACENAMIENTO DE LA INFORMACION

Toda la informacién procedente de la investigaciéon se remitié a la Unitat de Suport a
la Recerca del IDIAP Jordi Gol en Reus donde fue almacenada individualmente para
cada sujeto del estudio y posteriormente incluida en una base de datos disefiada
especificamente para este fin, mediante el programa Microsoft Office Access®
version 2003.

Cada participante fue identificado con un nimero de registro tinico obtenido por
medio de un algoritmo basado en el centro de salud de procedencia, el investigador
responsable, las dos primeras iniciales de cada uno de sus apellidos y su fecha de
nacimiento. Ademas se registro el grupo de asignacién. Todos los datos se
introdujeron de forma andénima por un unico observador siguiendo un
procedimiento protocolizado. Antes de introducir las variables en la base de datos,
se realiz6é un control de calidad de la informacién remitida por los investigadores,
generando aclaraciones por via de correo electréonico o telefénicamente, cuando fue
necesario. Los datos fueron almacenados en un ordenador conectado a la intranet de
la Gerencia del Camp de Tarragona del Institut del Catala de la Salut, una red de
acceso restringido y controlado mediante contrasefia personal para cada usuario,
que permitié realizar copias de seguridad en el servidor corporativo con
periodicidad semanal.

Periddicamente se realizé un control de calidad de los datos con la finalidad de
detectar fundamentalmente errores de dos tipos: por un lado, errores de
transcripciéon (valores fuera del rango esperado razonablemente o diferentes de los
codigos definidos, fechas fuera del intervalo del estudio, etc.), y por otro lado,
inconsistencias entre los valores de las variables recogidas. También se realizaron
las acciones necesarias para recuperar valores ausentes en el CRD o identificados
como perdidos en la base de datos al concluir el periodo de estudio.

Una vez finalizados todos los procedimientos destinados a completar la recogida de
datos, la base definitiva fue exportada para efectuar el tratamiento estadistico con
el programa SPSS® para Windows versién 15.0. Los datos almacenados fueron
extraidos de manera que la identificacion de los participantes permaneciese
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anonima y la asignacién a los grupos de estudio enmascarada para el personal
encargado de su analisis.

5.8 DEFINICION DE VARIABLES Y CRITERIOS DE EVALUACION

5.6.1. Variables de resultado principal

La medida principal de eficacia fue el abandono del habito declarado por el paciente
al final del seguimiento y validado mediante determinacién por coximetria en aire
expirado, considerandose confirmado el cese cuando el resultado obtenido fue
inferior a 10 ppm [Velicer 1992]. Los criterios para establecer las diferentes formas de
abstinencia siguieron las recomendaciones de la SRNT [Hughes 2003], por lo que se
definio:
- Abstinencia prolongada, como la abstinencia mantenida desde un intervalo
comprendido entre el momento de la intervencién y un periodo de gracia inicial
de 30 dias, hasta finalizar el periodo de seguimiento de 6-12 meses (¥).

- Abstinencia puntual, como la abstinencia durante el periodo de 7-30 dias
inmediatamente anterior al final del seguimiento.

- Fracaso de la intervencion, como la persistencia del habito, en cualquier forma y
cantidad, durante los 7 dias consecutivos previos al final del periodo de
seguimiento.

De esta forma, en cada uno de los grupos, se calcularon las tasas de abstinencia
puntual a partir del nimero de fumadores que abandonaron el tabaco durante los 7-
30 dias inmediatamente anteriores a la visita final y las de abstinencia prolongada a
6 v 12 meses a partir del nimero de fumadores que se mantuvieron abstinentes
durante los 6 y 12 meses previos a la visita final, respectivamente.

En el grupo de pacientes con alteraciones espirométricas, se consideraron como
variables de resultado el diagnéstico, la gravedad y tipo de alteracion espirométrica
(obstruccion, restricciéon o mixta), asi como las tasas de abstinencia puntual y
prolongada a 6 y 12 meses, tal como han sido definidas que para los participantes
con pruebas normales.

+ Se entiende por periodo de gracia aquel inmediatamente posterior a la fecha definida para dejar de fumar o de
intervencion en el que continuar fumando no se contabiliza como fracaso. Para la mayoria de estudios se
recomienda que no supere las 2-4 semanas [West 2004].
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5.6.2. Variables predictoras

Como variables predictoras de resultado se consideraron:

- datos sociodemograficos (edad, sexo, estado civil, nimero de hijos, nivel
educativo, ocupacién y clase social),

- antecedentes personales y patolégicos

- habitos de vida (consumo alcohol y actividad fisica)

- consumo de tabaco (cigarrillos/dia y paquetes-afio)

- dependencia a la nicotina (valorada por el test de Fagerstrom y nivel de CO
en aire exhalado)

- grado de motivacién para dejar de fumar (valorado por el test de Richmond)

- fase del proceso de cambio (segtn los estadios de Prochaska y DiClemente) y

- uso de farmacos para dejar de fumar (sustitutos de la nicotina, bupropion y
vareniclina).

- datos de exploracién basica (IMC, coximetria) y de funcién respiratoria
obtenidos en la espirometria.

5.9. ESTRATEGIA DE ANALISIS

Antes de realizar el andlisis estadistico se realiz6 una validacion de la base de datos
para asegurar la calidad de los mismos, asi como para detectar posibles valores
perdidos, no aplicables, atipicos y/o extremos (outliers), que se corrigieron cuando
fue necesario.

Primeramente se realizé un analisis descriptivo de las variables cualitativas y
cuantitativas empleando estadisticos habituales como son las frecuencias y las
medidas de tendencia central (media o mediana en caso de distribuciones
asimétricas), con desviacion estandar y los valores maximo y minimo. Después se
evalu6o la homogeneidad de las caracteristicas de los sujetos asignados a ambos
grupos al inicio del estudio para confirmar la eficacia de la aleatorizacién en la
distribucién de posibles factores de confusién que pudieran interferir en los
resultados finales. Las frecuencias se compararon mediante la prueba Chi-cuadrado
o el estadistico exacto de Fisher y las de medias mediante la prueba t de Student
para muestras independientes.

También se cuantificé la proporciéon de pérdidas durante el seguimiento producidas
en cada grupo y se evalu6 si éstas fueron independientes de la intervencién del
estudio. Todos los analisis posteriores se realizaron siguiendo el principio de
“intencién de tratar”, segun el cual los pacientes perdidos durante el seguimiento o

Francisco Martin Lujan

186



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

EFECTOS DE UNA INTERVENCION MOTIVACIONAL BASADA EN LOS RESULTADOS DE UNA ESPIROMETRIA SOBRE EL ABANDONO

DEL TABAQUISMO EN FUMADORES EN ATENCION PRIMARIA: ESTUDIO ALEATORIZADO, CONTROLADO,
Francisco Manuel Martin Lujén

PARALELO Y MULTICENTRICO.

Diposit Legal: T 1585-2015 METODOLOGIA

de los que no se obtuvieron datos sobre la abstinencia fueron considerados como
fumadores [Hollis 1999].

5.9.1. De la eficacia de la intervencion

Para evaluar la eficacia de la intervencion sobre el cese del tabaquismo se
compararon las tasas de abstinencia prolongada a los 6 y 12 meses de ambos grupos
mediante la prueba Chi-cuadrado. Asi mismo, para estudiar el comportamiento de
ambos grupos en funcion del tiempo se realizé la prueba de Log-Rank, comparando
las curvas de abstinencia acumulada durante los 12 meses de seguimiento.

5.9.2. De los factores determinantes del abandono del habito tabaquico

En primer lugar se realizé un andlisis bivariante para comparar la eficacia de la
intervenciéon en funcién de diversos factores reconocidos como predictores del cese
del habito tabaquico. Posteriormente se realizé un andlisis multivariante para
estudiar los factores determinantes del abandono del tabaco a los 12 meses
mediante regresion de Cox. Se formularon diversos modelos que incluyeron la
variable de interés del estudio (la intervencion descrita), aquellas que en el analisis
bivariante resultaron significativas (p <0,05) y otras de control, consideradas como
las de mayor relevancia epidemiolégica segin la bibliografia consultada: edad, sexo,
clase social, situacién laboral, nivel educativo, consumo diario de tabaco y
tabaquismo acumulado, grado de dependencia a la nicotina, grado de motivacién
para dejar de fumar y fase del proceso del cambio [Caponnetto 2008].

5.9.3. Del grupo con pruebas alteradas

Finalmente se estudiaron los sujetos con pruebas alteradas. Para estimar la
prevalencia de alteraciones espirométricas, su gravedad y tipologia se obtuvieron
porcentajes con IC95%. También se calcularon tasas de abstinencia prolongada a 6 y
12 meses con sus respectivos 1C95%.

5.10. CONSIDERACIONES ETICAS

El protocolo final, la hoja de informacion del paciente y el consentimiento
informado fueron presentados para su valoracién por el Comité de Etica del IDIAP
Jordi Gol que dio su aprobacién por escrito con el numero de registro final P10/10
(ver anexo II), incorporandose sus recomendaciones y sugerencias.
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Toda la investigacion se llevo a cabo de conformidad con los principios de la
Declaraciéon de Helsinki y respetando las directrices de la International Conference
on Harmonisation of Guidelines for Good Clinical Practice para estudios clinicos
[Verma 2013].

Todos los sujetos que aceptaron participar fueron informados detalladamente del
estudio, de sus objetivos y de las actividades vinculadas a su participacion. Se les
entregd informacion escrita y se les solicité firmar un consentimiento informado
(ver anexo V).

Aquellos participantes a los que se les detecté algun tipo de alteracién no conocida
previamente, fueron informados y derivados a su médico de referencia, que fue el
encargado de procurar la mejor opciéon diagnoéstica y terapéutica en cada caso.

En todo momento se asegur6 la confidencialidad sobre la identidad y los datos de
los participantes segliin lo previsto legalmente, siguiendo la instruccion del Institut
Catala de la Salut en relacién al acceso y proteccién de la informacién clinica para
temas de investigacién. Todos los registros fueron exportados en una base de datos
para su manejo estadistico en la que no consté ninguna referencia la identidad de
los sujetos.
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6.1 RECLUTAMIENTO Y SEGUIMIENTO DEL ESTUDIO

Fueron invitados a participar en el estudio y firmaron el consentimiento informado
889 pacientes. Los principales problemas de reclutamiento se relacionaron con la
presencia de patologia respiratoria previa y la imposibilidad de obtener una
espirometria forzada de calidad adecuada que permitiera la inclusién. La figura 6-1
muestra el diagrama de flujo del estudio y las causas de exclusién de los pacientes.

Pacientes invitados a participar en el estudio
(n=888)

—" No elegibles por criterios de exclusidn (n=32)
Edad fuera de intervala 35-70 afios (n=8)
Antecedentes de patologia pulmonar previa (n=8)
Exfumadar (n=5)
Drogodependencia (n=4)
Enfermedad psiquidtrica (n=2)
Retirada de consentimiento (n=5)

Pacientes que cumplian criterios de inclusion
(n=85T)

l—b No realizaron la espirometria (n=65)

Pacientes que realizaron la espirometria
(n=792)

1—’ Espirometria de calidad deficiente (n=54)

Pacientes con espirometria de calidad

(n=738)
I
Pacientes con espirometria normal A
(n=571) Pacientes con espirometria alterada
| (h=16T)
r l r
Pacientes asignados al grupo Pacientes asignados al grupo control Pacientes asignados al grupo con
intervencidn (n=286) (n=285) pruebas alteradas (n=167)
1 A l
Pérdidas durante el seguimiento Pérdidas durante el seguimiento Pérdidas durante el seguimiento
(n=5):- éxitus (n=1) (n=3):- éxitus (n=1) (n=6):- éxitus (n=4)
- no localizable (n=2) - no localizable (n=1) - no localizable (n=2)
- traslado domicilic (n=2) - traslado domicilio (n=1)
l l A
Pacientes que completaron Pacientes que completaron Pacientes que completaron
el seguimiento (n=281) el seguimiento (n=282) el seguimiento (n=161)

Figura 6-1. Diagrama de flujo de pacientes del estudio.
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Fueron descartados 32 pacientes (3,6%) por presentar algiin criterio de exclusién, 65
(7,3%) por no disponer de la espirometria y 54 (6,1%) por una calidad insuficiente de
la prueba. De los 738 restantes, en 167 (22,6% [IC95% 19,8-25,8]) se detecté alguna

alteracion significativa en los resultados espirométricos

(grupo con pruebas

alteradas). Por lo tanto, finalmente fueron aleatorizados 571 participantes con
pruebas normales, 286 asignados al grupo intervencién y 285 al grupo control. En la
tabla 6-1 se detalla su distribucién por grupos y centros sanitarios de procedencia.

Tabla 6-1. Distribucion de los participantes segln el grupo y centro sanitario de procedencia.

CONTROL INTERVENCION TOTAL
(n= 285) (n=286) (n=571)

Reus

CAP Sant Pere (Reus-1) 19 17 36

CAP Sant Pere (Reus-2) 25 30 57

CAP Llibertat (Reus-3) 23 26 49

CAP Horts de Mir6 (Reus-4) 24 24 48
Baix Camp

CAP Borges del Camp 14 15 29

CAP Mont-roig del Camp 27 21 48
Priorat

CAP Falset 37 30 67

CAP Cornudella del Montsant 21 26 47
Tarragona

CAP Bonavista (Tarragona-1) 23 25 48

CAP Torreforta (Tarragona-2) 12 3 15

CAP Jaume I (Tarragona-3) 22 32 54

CAP Salou 17 17 34
Alt Camp

CAP Vila-rodona 19 20 39

6.2 CARACTERISTICAS BASALES

A continuacion se describen las caracteristicas basales principales de esta muestra,
estructuradas segun el tipo de variables: sociodemograficas, clinicas, relacionadas
con el habito tabaquico y espirométricas.
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6.2.1 Variables sociodemograficas

La tabla 6-2 muestra la comparacion basal de las variables sociodemograficas segiin
grupo de estudio.

La media de edad fue de 49,8 +7,7 afios y 262 fueron hombres (45,9%). Su estado
civil mayoritario fue el de casado o en pareja (70,8%), seguido de separado o
divorciado (15,0%), soltero (11,1%) y por ultimo, viudo (3,2%). El nivel educativo
predominante fue la ensefianza primaria/secundaria completa (73,2%) y estudios de
grado medio/superior (11,5%). Solo 3 sujetos (0,5%) fueron considerados
analfabetos. Respecto a su actividad laboral, la mayoria de individuos reconocieron
tener trabajo (64,6%) o estar en situacién de jubilaciéon/invalidez permanente (11,8%)
y so6lo un pequeiio porcentaje (14,4%) declar6 estar en paro. En cuanto a la
distribucién por clase social ocupacional, segin la clasificacién propuesta por la
Sociedad Espafiola de Epidemiologia y la Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y
Comunitaria, practicamente la mitad eran empleados cualificados pertenecientes a
los grupos III y IVa (45,5%) y algo mas de un tercio catalogados como cualificados
parcialmente o no cualificados de los grupos IVb y V (35,4%), englobados en el
sector primario de actividades econ6micas, muy representado en esta poblacién.
Ninguna de estas variables mostré diferencias significativas entre ambos grupos.

6.2.2 Variables clinicas

La tabla 6-3 muestra la comparacién de las variables clinicas segun grupo de
estudio.

La prevalencia de comorbilidad fue elevada, globalmente cercana al 20% de los
participantes, pero similar en ambos grupos. Respecto a los factores de riesgo de
enfermedad cardiovascular, la dislipemia y la hipertensién arterial fueron los mas
comunes, presentes respectivamente en el 21,9% y el 20,7% de los individuos,
mientras que la diabetes mellitus se registré en el 7,2% de ellos. La obesidad,
definida seglin los criterios SEDO (IMC >30 Kg/m?), estaba presente en el 22,1% de
los sujetos de la muestra y en el 1,4% de ellos en grado moérbido.

En cuanto a los hdabitos de vida, un 39,9% de los individuos declar6 realizar
actividad fisica de forma regular, una media de 2,5 +4,7 horas semanales. La ingesta
endlica media fue baja, en torno a 1 UBE/dia y practicamente la mitad de los sujetos
eran no bebedores (47,6%), aunque 50 casos (8,8%) declararon consumos de alcohol
en niveles de riesgo para la salud. Al comparar los dos grupos tampoco se
observaron diferencias significativas.
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Tabla 6-2. Comparacion basal de las variables sociodemograficas segln grupo de

estudio.
CONTROL INTERVENCION
(n= 285) (n=286) p
Edad (anos) 50,2+ 7,9 495+ 7,7 0,275
Sexo (hombres) 136 (47,7) 126 (44,1) 0,380
Estado civil
Casado/en pareja 204 (72,1) 198 (69,5)
Viudo 7 (2,5) 11 (3,9) 0.734
Soltero 32(14,3) 31(10,9) ’
Separado-divorciado 40 (14,1) 45 (15,8)
Hijos (SI/NO) 236 (83,4) 243 (85,3) 0,540
Nimero de hijos 1,80+ 1,16 1,77 £1,12 0,781
Nivel de estudios
No ha cursado 7 (2,5) 7(2,5)
Ensenanza primaria incompleta 34 (12,0) 38 (13,4)
Ensenanza primaria completa 135 (47,7) 145 (51,1) 0.715
Ensenanza secundaria 68 (24,0) 67 (23,6) ’
Universitarios grado medio 25 (8,8) 15 (5,3)
Universitarios grado superior 13 (4,6) 12 (4,2)
Situacion laboral
Trabajador en activo 183 (64,7) 184 (64,6)
Trabajador en paro 41 (14,5) 41 (14,4)
Incapacidad o invalidez permanente 9(3,2) 8(2,8)
Jubilacion 27 (9,5) 23 (8,1) 0,873
Labores domésticas 21 (7,4) 27 (9,5)
Estudiantes 0(0,0) 1(0,4)
Otras posibilidades 2 (0,7) 1(0,4)
Clase social *
Clase | 11 (3,9) 8(2,8)
Clase I 41 (14,5) 33(11,6)
Clase Ill 62 (21,9) 61 (21,4)
Clase IVa 69 (24,4) 66 (23,2) 0,795
Clase IVb 43 (15,2) 47 (16,5)
Clase V 49 (17,3) 62 (21,8)
Otras posibilidades 8(2,8) 8 (2,8)

Los datos se presentan como nimero de pacientes (%) o media + desviacion estandar segln el tipo de

variable.

(*): Segun la clasificacion propuesta por la Sociedad Espafiola de Epidemiologia [Domingo-Salvany 2000].
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Tabla 6-3. Comparacion basal de las variables clinicas segln grupo de estudio.

CONTROL INTERVENCION
(n= 285) (n=286) p
Antecedentes patolégicos
Hipertension arterial 51 (17,9) 67 (23,4) 0,103
Dislipemia 62 (21,8) 63 (22,0) 0,937
Diabetes mellitus 23(8,1) 18 (6,2) 0,377
Enfermedad cardiovascular 3(1,1) 3(1,0) 0,997
Patologia del sistema urinario 2(0,7) 3(4,0) 0,416
Patologia neuropsiquiatria 24 (8,4) 14 (4,9) 0,374
Patologia osteomuscular 15 (5,3) 20 (7,0) 0,777
Alteraciones del aparato digestivo 20 (7,0) 13 (4,5) 0,624
Otras endocrinopatias 14 (4,9) 15 (5,2) 0,622
Otras patologias no incluidas 9 (3,2) 9 (3,1) 0,263
Habitos salud
Actividad fisica regular 108 (38,3) 118 (41,4) 0,450
Actividad fisica (horas/semana) 2,2+4,0 2,7+5,3 0,184
Ingesta endlica categorizada
No bebedor 141 (49,6) 129 (45,6)
Bebedor de bajo riesgo 117 (41,2) 130 (45,9) 0,523
Bebedor de alto riesgo* 26 (9,2) 24 (8,5)
Ingesta endlica (UBE/semanales) 7,5+ 13,7 6,5+ 12,8 0,379
Exploracion Fisica
Talla (cm) 164,4 £ 9,1 163,8 £ 9,4 0,401
Peso (Kg) 72,4+ 13,5 73,1+ 16,1 0,595
IMC (Kg/m2) 26,7 + 4,2 27,1 +4,8 0,300
Categorizacion antropométrica#
Bajo peso 4(1,4) 4(1,4)
Normopeso 99 (35,2) 92 (32,7)
Sobrepeso grado | 60 (21,4) 57 (20,3)
Sobrepeso grado Il 64 (22,8) 58 (20,6) 0,413
Obesidad grado | 40 (14,2) 56 (19,9)
Obesidad grado Il 12 (4,3) 8 (2,8)
Obesidad mérbida 2(0,7) 6(2,1)
Presion arterial sistélica (mmHg) 124,4 + 15,7 123,5+ 15,3 0,504
Presion arterial diastélica (mmHg) 77,0+ 10,6 75,8+ 10,3 0,164
Saturacion oxigeno (%) 97,7+ 1,4 97,7+ 1,4 0,634
Peak-flow (I/min) 429,3+ 119,7 418,9 + 123,3 0,315
Los datos se presentan como nimero de pacientes (%) o media + desviacién estandar segln el tipo de
variable.

UBE: Unidades de Bebida Estandar; IMC: indice de masa corporal.

(*): Considerando riesgo, un consumo igual o superior a 28 UBE/semana para los hombres e igual o superior a
17 UBE/semana para las mujeres.

(#): Segln la normativa de la Sociedad Espafola para el Estudio de la Obesidad [SEEDO, 2007].
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6.2.3 Variables relacionadas con el habito tabaquico

La tabla 6-4 muestra la comparacién basal de las variables relacionadas con el
habito tabaquico segliin grupo de estudio.

Al inicio de este estudio, obviamente todos los participantes eran fumadores activos
con un consumo regular de 18,2 +10,2 cigarrillos/dia, tabaquismo acumulado de
29,2 +18,7 paquetes-aiio y una media de 2,7 +3,8 intentos previos de abandono. La
mayoria tenian una dependencia baja o media a la nicotina (91,5%), con un promedio
en la puntuacion del test de Fagerstréom modificado préximo a 4 (nivel bajo-medio) y
una coximetria media de 16,8 11,1 ppm. Solo el 8,5% de los sujetos presentaba un
nivel de dependencia severo.

En cuanto a la motivacion para dejar el habito, fue media o alta en la mayoria de
participantes de ambos grupos (80,6%) y la puntuacién media obtenida en el test de
Richmond cercana a 6 (nivel medio-alto). Respecto la fase de proceso de cambio
segln el modelo de Prochaska y DiClemente, la mayoria de los sujetos se agruparon
en el estadio de contemplacién (54,5%), y destaca que el 12,7% de ellos se
encontraba ya en fase de preparacién o accion. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos en todos estos aspectos.

6.2.4 Parametros espirométricos

En la tabla 6-5 muestra la comparacién basal de los principales parametros de la
espirometria segun grupo de estudio.

Globalmente, los valores de la FVC, del FEV1 y su proporcion (FEV1/FVC%) se
aproximaron al 100% del valor teérico de referencia tanto en la prueba basal (pre)
como tras la administracién del broncodilatador (post). Sin embargo, al comparar
los resultados entre ambos grupos se observaron pequefas diferencias en algunos
parametros espirométricos, siempre a favor del grupo control (algo mas
deteriorados en el grupo intervencién), que si bien resultaron significativas desde el
punto de vista estadistico, en absoluto deben ser consideradas relevantes desde el
punto de vista clinico.
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Tabla 6-4. Comparacion basal de las variables relacionadas con el habito
tabaquico segun grupo de estudio.

CONTROL INTERVENCION
(n= 285) (n=286) p

Edad inicio (anos) 17,9+ 5,3 18,0+ 6,1 0,775
Consumo diario (cigarrillos/dia) 18,2 + 10,0 18,3+ 10,4 0,898
Consumo acumulado (paquetes-ano)* 29,6 + 18,7 28,8+ 18,7 0,644
Valor coximetria (ppm) 16,2 + 11,1 17,4 + 11,1 0,219
Puntuacion del FTND 39+25 39+25 0,767
Dependencia a la nicotina #

Baja 117 (41,1) 130 (45,5)

Media 143 (50,2) 128 (44,8) 0,327

Alta 1(7,4) 7 (9,4)
Puntuacion del RTS 5,6 +2,7 5,9 +2,6 0,097
Motivacion para dejar de fumar ##

Baja 57 (20,0) 53 (18,5)

Media 117 (41,1) 109 (38,1) 0,469

Alta 107 (37,5) 123 (43,0)
Estadio de proceso del cambio §

Pre-contemplacion 97 (34,0) 88 (30,8)

Contemplacion 150 (52,6) 158 (55,2) 0.775

Preparacion 26 (9,1) 31 (10,8) ’

Accion 7 (2,5) 8(2,8)

Intentos previos de abandono 2,72+4,1 2,72 + 3,5 0,998

Los datos se presentan como nimero de pacientes (%) o media + desviacion estandar segin el tipo de
variable.

ppm: particulas por millén; FTND: Fagerstrom Test for Nicotine Dependence; RTS: Richmond Test Scores.
(*) Valor obtenido tras multiplicar la media diaria de cigarrillos fumados por el nimero de afos de habito y
dividir entre 20.

(*) Considerando dependencia baja una puntuacion de 0-3, media de 4-7 y alta de 8-10.

(##) Considerando motivacion baja una puntuacion de 0-3, media de 4-6 y alta de 7-10.

(8) Seguin la definicién del modelo de Prochaska y DiClemente [Prochaska 1983].
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Tabla 6-5. Comparacion basal de los principales parametros espirométricos seguln
grupo de estudio.

CONTROL INTERVENCION

(n= 285) (n=286) p
FvC
FVCpre (litros) 3,957 £ 0,839 3,840+ 0,875 0,104
FVC pre/FVCref (%) 99,4+ 11,9 97,0 £ 13,7 0,027
FVCpost (litros) 3,988 £ 0,873 3,836 £0,871 0,038
FVC post/FVCref (%) 100,1 + 12,9 96,9 + 13,5 0,004
FEV1
FEV1pre (litros) 3,126 = 0,645 3,022 £ 0,687 0,062
FEV1 pre/FEV1ref (%) 103,0+ 11,4 99,7 + 13,8 0,002
FEV1post (litros) 3,201 + 0,666 3,069 £ 0,687 0,020
FEV1 post/FEV1ref (%) 105,6 + 12,8 101,3 + 13,5 0,001
FEV1/FVC%
FEV1pre/FVCpre (%) 79,3+5,2 78,9 +5,4 0,431
FEV1post/FVCpost (%) 80,6 +5,8 80,354 0,450
PEF
PEFpre (litros) 7,310 £ 1,791 6,960 £ 1,921 0,025
PEFpre/PEFref (%) 99,2+ 17,9 94,6 + 18,8 0,003
PEFpost (litros) 7,378 + 1,764 7,017 + 1,88 0,018
PEFpost/PEFref (%) 100,2 + 18,5 95,3+ 17,7 0,001
FEF
FEFpre (litros) 3,010 + 0,917 2,863 +0,978 0,068
FEFpre/FEFref (%) 104,4 + 26,8 98,5+ 28,4 0,012
FEFpost (litros) 3,287 £ 1,008 3,088 £1,045 0,022
FEFpost/FEFref (%) 113,8 + 28,4 106,4 +29,6 0,003
Edad pulmonar *
Edad pulmonar calculada (anos) 40,6 + 13,3 43,3+ 15,2 0,023
Diferencia edad biolégica-pulmonar 9,6+115 6,2 +14,0 0,001

Los datos se presentan como media + desviacion estandar.

FVC: capacidad vital forzada; FEV1: flujo espiratorio en el primer segundo; PEF: pico flujo espiratorio; FEF: Flujo
espiratorio forzado entre el 25-75% de la maniobra; pre: valor basal previo a la prueba broncodilatadora;

ref: valor tedrico de referencia; post: valor obtenido tras la prueba broncodilatadora.

(*) Definida como edad media de un no fumador con un FEV1 igual al de la persona estudiada [Morris 1985].
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6.3 EFECTOS DE LA INTERVENCION SOBRE EL HABITO TABAQUICO

Completaron el seguimiento a los 12 meses 563 individuos (98,6%), 281 (98,3%) del
grupo intervenciéon y 282 (98,9%) del grupo control, sin diferencias significativas
entre ambos. Las pérdidas de seguimiento fueron considerablemente menores a las
esperadas y so6lo 8 pacientes (1,4%) no finalizaron el estudio, 5 (1,7%) en el grupo
intervencion y 3 (1,1%) en el control, sin que se detectaran diferencias significativas
al compararlos. Los motivos fueron los siguientes: 3 pacientes por trasladado de
domicilio, 2 éxitus (por neo de pulmén) y 3 pacientes no pudieron ser localizados.
Estos individuos fueron analizados como si continuasen fumando.

En la tabla 6-6 se muestra el analisis comparativo de los principales parametros de
valoracion del habito tabaquico al acabar el periodo de seguimiento de 12 meses.

Tabla 6-6. Comparacion de los principales parametros de valoracion del habito
tabaquico al finalizar el periodo de seguimiento (12 meses).

CONTROL INTERVENCION

(n=285) (n=286) p
Intentd abandonar el habito 145 (50,9) 169 (59,1) 0,042
Acept6 ayuda para dejar fumar § 79 (27,7) 121 (42,3) <0,001
Métodos empleados como ayuda para dejar de fumar
Intervencion motivacional 15 (5,3) 20 (7,0) 0,389
Sustitutos de la nicotina 14 (4,9) 22 (7,7) 0,172
Farmacos t 18 (6,3) 17 (5,9) 0,853
Tratamiento combinado 3(1,1) 3(1,1) 0,997
Otros métodos * 7 (2,5) 7(2,4) 0,995
Habito tabaquico (segun coximetria)
Fumador activo 248 (87,0) 224 (78,3)
No fumador * 34 (11,9) 57 (19,9) 0,008

Los datos se presentan como nimero de pacientes (%) y valor de estadistico p.

(8) Responde de forma afirmativa a la propuesta de atencion en consulta especifica para dejar de fumar.

(f) Incluye cualquier tratamiento farmacolégico indicado especificamente como ayuda para dejar de fumar:
bupropion, vareniclina y otros farmacos de segunda linea (nortriptilina, clonidina, etc.).

(¥) Incluye cualquier otro método alternativo para dejar de fumar como acupuntura, hipnosis, laserterapia, etc.
(*) Abstinencia confirmada mediante coximetria (<10 ppm) al finalizar el periodo seguimiento.
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A todos los participantes se les administré consejo sanitario breve para dejar de
fumar, pero sélo 314 (55,0%) realizaron al menos un intento de cese del habito
tabaquico. De estos, 200 sujetos (35,0%) aceptaron ser atendidos en la consulta
especifica de tabaquismo que todos los centros ofrecen como parte sus actividades
asistenciales habituales, de forma mas significativa en el grupo intervencién (42,3%
vs 27,7% del grupo control; p <0,001). En 35 casos (6,1%) se realizé un abordaje
intensivo con entrevista motivacional y en 77 (13,5%) se indicé tratamiento
farmacolégico: 36 (6,3%) con parches de sustitutos de la nicotina, 35 (6,1%) con
farmacos via oral (bupropion y/o vareniclina) y en 6 (1,1) tratamiento combinado
con ambas terapias. No se demostraron diferencias significativas entre ambos
grupos respecto a los métodos en los métodos empleados como ayuda para dejar de
fumar.

6.3.1 Tasas de abstinencia
La tabla 6-7 y la figura 6-2 muestran la comparacion de las tasas de abstinencia

puntual y prolongada observadas en diferentes visitas de seguimiento. La figura 6-3
ilustra la comparacién de las curvas de abstinencia acumulada durante 12 meses.

Tabla 6-7. Tasas de abstinencia observadas en las visitas de seguimiento.

CONTROL  INTERVENCION

(n=285) (n=286) OR (IC95%) p

Abstinencia puntual*

A los 30 dias 17 (6,0) 30 (10,5) 1,85 (1,00-3,46) 0,049

A los 6 meses 40 (14,0) 42 (14,7) 1,05 (0,66-1,68) 0,825

A los 12 meses 34 (11,9) 57 (19,9) 1,84 (1,16-2,91) 0,008
Abstinencia prolongada

Durante 6 meses$ 22 (7,7) 38 (13,3) 1,83 (1,05-3,18) 0,040

Durante 12 meses* 6 (2,1) 16 (5,6) 2,75 (1,06-7,15) 0,030

Los datos se presentan como nimero de pacientes (%), odds ratio (OR), intervalo confianza (IC95%) y valor p.
# Abstinencia confirmada mediante coximetria (<10 ppm) durante los 7 dias previos a finalizar el periodo
seguimiento.
§ Abstinencia confirmada mediante coximetria (<10 ppm) durante los 6 meses anteriores a finalizar el
periodo de seguimiento.
* Abstinencia confirmada mediante coximetria (<10 ppm) mantenida desde la intervencioén, considerando un
periodo de gracia inicial de 30 dias, hasta finalizar el periodo de seguimiento de 12 meses.
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Figura 6-2. Tasas de abstinencia puntual y prolongada observadas en diversas visitas
de seguimiento.
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Figura 6-3. Curvas de abstinencia durante el seguimiento a 12 meses.
HR: hazard ratio; IC95%: intervalo confianza del 95%.
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De los 571 participantes, 47 (8,2%) declararon haber dejado de fumar a los 30 dias
de la intervencioén, 82 (14,6% [IC95% 11,9-17,7]) en la segunda visita a los 6 meses y
91 (15,9% [IC95% 13,2-19,2]) al finalizar el estudio a los 12 meses, 22 de ellos (3,9%
[IC95% 2,6-5,8]) de forma prolongada durante mdas de 12 meses, por lo que fueron
considerarlos exfumadores.

Las tasas de abstinencia fueron mayores en el grupo intervencién durante todo el
seguimiento, alcanzando diferencias significativas al final del estudio (HR 1,98
[IC95% 1,29-3,04]). En cuanto a la abstinencia puntual al finalizar el estudio, la tasa
alcanzo el 19,9% (1C95% 15,7-24,9) en el grupo intervencién respecto al 11,9% (IC95%
8,7-16,2) del grupo control (p= 0,008). Las tasas de abstinencia prolongada, también
fueron mas altas en el grupo intervencién respecto al control, tanto a los 6 meses
(13,3% [1C95% 9,8-17,7] vs 7,7% [1C95% 5,1-11,4]; p= 0,04), como a 12 meses (5,6%
[IC95% 3,5-8,9] vs 2,1% [IC95% 0,97-4,5]; p= 0,03). Por tanto, la intervencién casi
duplicé la probabilidad de no fumador a los seis meses (OR 1,83 [IC95% 1,05-3,18]) vy
casi triplicé la de ser exfumador al afio (OR 2,75 [IC95% 1,06-7,14]).

6.3.2 Factores determinantes de la abstinencia

La eficacia de la intervencién respecto a algunas caracteristicas individuales y
asistenciales se comparé mediante la prueba de Log-Rank. En la tabla 6-8 se
presentan los resultados del analisis estadistico bivariante de los subgrupos
considerados y la figura 6-4 muestra la comparacién de las curvas de abstinencia a
12 meses en funcién de las variables mas significativas estadisticamente.

Como se puede observar las tasas de abstinencia y la probabilidad de éxito de la
intervencion fueron significativamente mayores en los participantes con alguna de
las siguientes caracteristicas: mayores de 50, con hijos, con estudios completos y en
situacion laboral activa, con bajo consumo de alcohol, sin antecedentes de factores
de riesgo cardiovascular y en normopeso. También fueron mayores en los
participantes con menor grado de dependencia y mdas motivacién, que realizaron
seguimiento con enfermeria y que no recibieron tratamiento farmacolégico
especifico contra el tabaquismo. Todas estas variables predictoras fueron
consideradas para su inclusion en el analisis multivariante.

En cuanto a la los resultados espirométricos resumidos en la edad pulmonar, su
comparacion respecto a la cronolégica (diferencia entre edad pulmonar y edad
cronolégica) no mostré influencia significativa en las tasas de abstinencia: 15,6%
(IC95% 12,4-19,5) cuando la edad pulmonar<edad cronologica y 16,6% (1C95% 11,8-
23,0) cuando la edad pulmonar>edad cronologica.
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Tabla 6-8. Comparaciéon de la abstinencia en ambos grupos a los 12 meses de
seguimiento (analisis bivariante mediante el test Log-Rank)

Participantes (%) HR (IC95%) p

Total muestra 563 (98,6) 1,98 (1,29-3,04) 0,001
Ambito de atencién

Rural 225 (39,4) 2,12 (1,12-4,01) 0,018

Urbano 338 (59,2) 1,84 (1,03-3,27) 0,035
Profesional que realiza la intervencion

Médico 77 (13,5) 1,93 (0,76-4,92) 0,159

Enfermera 467 (81,8) 2,07 (1,25-3,41) 0,004
Edad

menor de 50 anos 324 (56,7) 1,55 (0,89-2,72) 0,122

mayor de 50 anos 239 (41,8) 2,65 (1,36-5,16) 0,003
Sexo

Hombre 257 (45,0) 1,86 (1,02-3,38) 0,039

Mujer 306 (53,6) 2,13 (1,15-3,94) 0,013
Estado civil

Casado/en pareja 396 (69,3) 1,79 (1,09-2,92) 0,019

Soltero/separado/viudo 165 (28,9) 2,40 (0,99-5,80) 0,051
Hijos

Sin hijos 87 (15,2) 1,72 (0,59-0,50) 0,310

Con hijos 474 (83,0) 2,02 (1,26-3,22) 0,003
Nivel de estudios

Sin estudios o incompletos 86 (15,1) 2,78 (0,73-10,40 0,116

Estudios completos 474 (83,0) 1,86 (1,18-0,94) 0,007
Clase social

Baja (grupos 1y Il) 199 (34,8) 1,87 (0,90-3,88) 0,089

Media (grupos Il M y IV NM) 255 (44,6) 1,47 (0,79-2,73) 0,221

Alta (grupos IVy V) 91 (15,9) 1,87 (0,90-3,88) 0,089
Situacion laboral

Activo 362 (63,4) 1,82 (1,07-3,09) 0,026

Labores domésticas 48 (8,4) 3,77 (0,42-34,0) 0,205

En paro 82 (14,4) 3,14 (0,82-12,0) 0,077

Pensionista 75 (13,1) 1,85 (0,63-5,43) 0,252
Consumo de alcohol

No consumo 263 (46,0) 1,96 (1,07-3,59) 0,025

Bajo riesgo 247 (43,2) 2,37 (1,16-4,85) 0,014

Riesgo para la salud 50 (8,7) 1,40 (0,38-5,22) 0,613
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Tabla 6-8 (continuacién). Comparacion de la abstinencia en ambos grupos a los
12 meses de seguimiento (analisis bivariante mediante el test Log-Rank)

Participantes (%) HR (IC95%) p

Antecedentes de dislipemia

No 439 (76,9) 2,11 (1,32-3,38) 0,001

Si 124 (241,7) 1,66 (0,64-5,07) 0,371
Antecedentes de hipertension arterial

No 446 (78,1) 2,01 (1,20-3,37) 0,007

Si 117 (20,5) 1,65 (0,77-3,57) 0,194
Antecedentes de diabetes mellitus

No 529 (92,6) 1,96 (1,26-3,05) 0,002

Si 34 (5,9) 3,07 (0,56-16,9) 0,173
Situacién ponderal

Normopeso 189 (33,1) 5,66 (2,14-14,1) <0,001

Sobrepeso 236 (41,3) 1,19 (0,64-2,23) 0,575

Obesidad 122 (21,4) 1,53 (0,61-3,83) 0,361
Grado de dependencia a la nicotina *

Bajo-medio 512 (89,7) 2,02 (1,31-3,14) 0,001

Alto 47 (8,2) 1,66 (0,15-18,3) 0,674
Grado de motivacién para dejar de fumar #

Bajo-medio 335 (58,7) 1,85 (0,94-3,65) 0,072

Alto 224 (39,2) 1,91 (1,09-3,34) 0,020
Estado de la fase de proceso del cambio s

Precontemplacion 185 (32,4) 2,08 (0,70-6,22) 0,179

Contemplacion 303 (53,1) 1,99 (1,14-3,48) 0,014

Preparacion/accion 70 (12,2) 1,73 (0,72-4,14) 0,214
Atencién en consulta especifica de tabaquismo

No 366 (64,1) 2,5 (1,55-4,52) <0,001

Si 196 (34,3) 1,22 (0,68-2,57) 0,594
Uso de tratamiento farmacol6gico contra el tabaquismo t

No 486 (85,1) 1,79 (1,09-2,82) 0,019

Si 77 (13,5) 2,30 (0,94-5,61) 0,061

HR: hazard ratio; IC95% intervalo de confianza del 95.

(*) Considerando dependencia baja una puntuacion de 0-3, media de 4-7 y alta de 8-10.

(*) Considerando motivacion baja una puntuacién de 0-3, media de 4-6 y alta de 7-10.

(8) Segun la definicion del modelo de Prochaska y DiClemente [Prochaska 1983].

(1) Incluye cualquier tratamiento farmacolégico indicado especificamente como ayuda para dejar de fumar
como bupropion y/o vareniclina.
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Figura 6-4. Curvas de abstinencia durante el seguimiento a 12 meses en funcién de
algunas variables caracteristicas de la muestra.
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El estudio de los factores que influyeron de forma independiente en la abstinencia
se realizé mediante varios modelos de regresiéon de Cox, ajustando por posibles
covariables confusoras aunque en el andlisis bivariante no hubieran resultado
significativas estadisticamente. Tal como se muestra en la tabla 6-9 los factores
determinantes del abandono del habito a los 12 meses en el modelo fueron: la
intervencion de estudio (RR 1,76 [IC95% 1,12-2,76]), el sexo masculino (RR 1,83
[IC95% 1,16-2,89]), un mayor grado de motivacién para dejar de fumar (RR 1,80
[IC95% 1,09-2,95]), un estadio de proceso del cambio en preparacién (RR 2,62 [IC95%
1,15-6,01]) o accién (RR 7,26 [IC95% 2,42-21,80]), el empleo de farmacos contra el
tabaquismo (RR 3,17 [IC95% 1,85-5,45]), un mayor tabaquismo acumulado (RR 0,98
[IC95% 0,96-0,99]), y un valor mas alto de la coximetria en la visita inicial (RR 0,97
[IC95% 0,95-0,99]).

Tabla 6-9. Factores determinantes de la abstinencia prolongada a los 12 meses
de seguimiento*

RR IC95% p

Intervencion con espirometria 1,76 1,12-2,76 0,014
Sexo (hombre) 1,83 1,16-2,89 0,010
Grado de motivacién medio-alto * 1,80 1,09-2,95 0,021
Estadio de proceso del cambio §

Pre-contemplacion

Contemplacion 1,86 0,95-3,63 0,070

Preparacion 2,62 1,15-6,01 0,022

Accion 7,26 2,42-21,80 <0,001
Uso de tratamiento farmacolégico # 3,17 1,85-5,45 <0,001
Consumo acumulado (paquetes-ano) 0,98 0,96-0,99 0,011
Coximetria (ppm) 0,97 0,95-0,99 0,036

RR: riesgo relativo; IC95%: intervalo confianza de 95%; ppm: particulas por millon.

* Analisis de regresion de Cox, ajustando por otros factores (dAmbito atencién, edad, estado civil, nimero de
hijos, clase social, presencia de comorbilidad, factores de riesgo cardiovascular, nivel actividad fisica,
consumo de alcohol, edad de inicio del habito tabaquico, consumo diario de tabaco, grado de dependencia
y variables espirométricas).

(t) Considerando un grado de motivacion bajo una puntuacion del Test de Richmond de 0-3, medio de 4-6
y alto de 7-10.

(8) Segun la definicion del modelo de Prochaska y DiClemente.

(*) Incluye cualquier tratamiento farmacolégico indicado especificamente como ayuda para dejar de fumar:
substitutos de la nicotina, bupropion y/o vareniclina.
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6.4 ANALISIS DE LA COHORTE CON PRUEBAS ALTERADAS.

Como ya se ha descrito, en 167 participantes (22,6% [IC95% 19,8-25,8]) se observod
alguna anomalia en las pruebas funcionales (grupo con pruebas alteradas). Estos
sujetos, siguiendo el protocolo de estudio, fueron informados de que sus resultados
estaban alterados y fueron remitidos al médico responsable de su atencién habitual
para que valorase la relevancia de estos hallazgos en su contexto clinico.

Los participantes con pruebas alteradas fueron predominantemente hombres
(practicamente 3 de cada 4), con edad media de 54,9 +8,0 afios, con mas prevalencia
de factores de riesgo y antecedentes personales de enfermedad cardiovascular. En
cuanto al habito tabaquico, tanto el consumo diario (22,7 + cigarrillos/dia) como el
consumo acumulado (41,9 £25,4 paquetes-afio) fue elevado y, por ello, el grado de
dependencia a la nicotina fue alto (puntuacién media de 5,0 #2,5 en el test de
Fagerstrom). En cambio, el grado de motivacién para dejar de fumar (puntuacién
media de 5,6 2,6 en el test de Richmond) y la distribucién respecto a las fases de
proceso de cambio fue muy similar a la observada en el grupo con espirometria
normal. Aunque no fue un objetivo de esta tesis, en el anexo IX se detallan las
caracteristicas basales de los participantes de este grupo, asi como su comparacion
respecto del grupo completo con pruebas normales.

6.4.1 Prevalencia de alteraciones espirométricas

La figura 6-5 muestra la distribuciéon de los participantes segiin los resultados de la
espirometria y el grado de alteracién ventilatoria.

El grado de la alteraciéon fue catalogado como leve en 86 participantes (51,5% [IC95%
44.0-59,0]), moderado en 48 (28,7% [IC95% 22,4-36,0]), moderado-severo en 23
(13,8% [1C95% 9,4-19,8]) y severo en 10 (6,0% [IC95% 3,3-10,7]).

La figura 6-6 ilustra la distribucién de los participantes segun el patréon ventilatorio
teniendo en cuenta los resultados de la espirometria respecto al valor del FEV1% y su
relaciéon con el de la FVC%. Siguiendo los directrices ATS/ERS, 85 sujetos (50,9%
[IC95% 43,4-58,4]) cumplieron criterios de patréon obstructivo y 77 (46,1% [IC95%
38,7-53,7]) de patréon de tipo restrictivo. En 5 casos (3,0% [IC95% 1,3-6,8]) no fue
posible concretar el tipo de alteracion ventilatoria.
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4 Normal

u Alteracion leve

m Alteracion moderada

®m Alteracion moderada-severa
m Alteracion severa

11,7% (IC95% 9,5-14,2)

77.4%

(IC9% 74,2-80,2) 6,5% (IC95% 4,9-8,5)

3,1% (IC95% 2,1-4,6)
1,4% (IC95% 0,7-2,5)

Figura 6-5 Distribucion de los participantes segln los resultados de la espirometria y el
grado de alteracion ventilatoria.
1C95%: intervalo de confianza del 95%.

De los sujetos con patrén obstructivo, en 65 de ellos pudo confirmarse el
diagnoéstico de EPOC segun los criterios GOLD, es decir una relacién FEV1/FVC en la
prueba postbroncodilatadora <0,7. Esto representé un 8,9% del total de los
participantes incluidos en el estudio (IC95% 7,0-11,1) y un 38,9% de aquellos con
alteraciones espirométricas (IC95% 31,9-46,5).
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Figura 6-6 Distribucién de los participantes segun el patrén ventilatorio teniendo en
cuenta los resultados de la espirometria respecto al valor del FEV1 y su
relacién con la FVC.

FEV1: volumen espiratorio forzado en el primer segundo; FVC: capacidad vital forzada;
IC95%: intervalo de confianza del 95%.
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6.4.3 Tasas de abstinencia

Se obtuvieron datos del habito tabaquico a los 12 meses en 161 (96,4%). En cuanto a
los motivos de pérdida de seguimiento, en 4 casos fue por éxitus y en otros 2 no se
pudo localizar ni contactar con el sujeto. En la tabla 6-17 se muestran los resultados
principales al acabar el periodo de seguimiento a los 12 meses.

Tabla 6-10. Parametros principales de valoracion del habito tabaquico de los
sujetos con pruebas alteradas al finalizar el periodo de seguimiento (12 meses).

n=167 (%) IC95%
Intent6é abandonar el habito 97 (58,1) 50,5-65,3
Acept6 ayuda para dejar fumar § 52 (31,1) 24,6-38,5

Métodos empleados como ayuda para dejar de fumar

Intervencion motivacional 11 (6,6) 3,7-11,4
Sustitutos de la nicotina 11 (6,6) 3,7-11,4
Farmacos t 20 (12,0) 7,9-17,8

Tratamiento combinado 5(3,0) 1,3-6,8

Otros métodos * 4 (2,4) 0,9-6,0

Habito tabaquico (segln coximetria)

Fumador activo 133 (79,6) 72,9-85,0
No fumador *# 34 (20,4) 15,0-27,1

1C95%: intervalo confianza del 95%.

(8) Responde de forma afirmativa a la propuesta de atencidén en consulta especifica para dejar de fumar.

(1) Incluye cualquier tratamiento farmacolégico indicado especificamente como ayuda para dejar de fumar:
bupropion, vareniclina y otros farmacos de segunda linea (nortriptilina, clonidina, etc.).

(¥) Incluye cualquier otro método alternativo para dejar de fumar como acupuntura, hipnosis, laserterapia, etc.
(*) Abstinencia puntual confirmada mediante coximetria (<10 ppm) al finalizar el periodo seguimiento.

También a estos participantes se les ofrecié ayuda para dejar de fumar, pero sélo 52
(31,1% [IC95% 24,6-38,5]) aceptaron ser atendidos en la consulta especifica de
tabaquismo que todos los centros ofrecen como parte sus actividades asistenciales
habituales. En 11 casos (6,6% [IC95% 3,7-11,4]) se realiz6 un abordaje intensivo con
entrevista motivacional y en 36 (21,5% [IC95% 16,0-28,4]) se indicé tratamiento
farmacoloégico: 11 (6,6% [1C95% 3,7-11,4]) con parches de sustitutos de la nicotina,
20 (12,0% [IC95% 7,9-17,8]) con farmacos via oral (bupropion o vareniclina) y en 5
(3,0% [IC95% 1,3-6,8]) se combinaron con ambos tratamientos.
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En la tabla 6-11 se detallan las tasas de abstinencia durante las sucesivas visitas del
estudio. Al finalizar el seguimiento a los 12 meses, 34 pacientes (20,4% [IC95% 15,0-
27,1]) habian dejado el consumo de tabaco confirmado por coximetria (abstinencia
puntual) y de ellos, 12 (7,2% [IC95% 4,2-12,1]) la mantenian desde el inicio del
estudio (abstinencia prolongada a 12 meses).

Tabla 6-11. Tasas de abstinencia observadas en las visitas de seguimiento en los
pacientes con pruebas alteradas.

n=167 (%) IC95%

Abstinencia puntual*

A los 30 dias 15 (9,0) 5,5-14,3

A los 6 meses 22 (13,2) 8,9-19,1

A los 12 meses 34 (20,4) 15,0-19,1
Abstinencia prolongada

Durante 6 meses$ 19 (11,4) 7,4-17,1

Durante 12 meses* 12 (7,2) 4,2-12,1

Los datos se presentan como niimero de pacientes (%), odds ratio (OR), intervalo confianza (IC95%) y valor p.
# Abstinencia confirmada mediante coximetria (<10 ppm) durante los 7 dias previos a finalizar el periodo
seguimiento.
§ Abstinencia confirmada mediante coximetria (<10 ppm) durante los 6 meses anteriores a finalizar el
periodo de seguimiento.
* Abstinencia confirmada mediante coximetria (<10 ppm) mantenida desde la intervencion, considerando un
periodo de gracia inicial de 30 dias, hasta finalizar el periodo de seguimiento de 12 meses.
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DISCUSION

En esta tesis se ha confirmado la hipétesis de que proporcionar informacién sobre los
resultados obtenidos en una espirometria, combinada con el consejo sanitario breve,
incrementa las tasas de abandono del tabaquismo entre los pacientes fumadores sin
patologia respiratoria previamente conocida. Segun los datos obtenidos, esta
intervencién duplica las tasas de abstinencia prolongada a los 6 y 12 meses, en
comparacion con la atenciéon habitual, y avalaria la estrategia de utilizar la
espirometria como instrumento de motivacion a la hora de administrar el consejo
sanitario sobre los perjuicios del tabaco. Pero algunas cuestiones metodoldgicas
pueden haber influido en los resultados observados, asi que antes de iniciar su
discusion pormenorizada se presenta un analisis de posibles limitaciones y puntos
fuertes.

7.1. ANALISIS METODOLOGICO

7.1.1. Referente al disefio

El disefio es el propio de un ensayo clinico aleatorizado. Este tipo de estudios es
considerado como la principal fuente de evidencia para el conocimiento médico,
aunque por su rigurosidad metodolégica son los que presentan mayor dificultad para
llevarlos a cabo, especialmente en AP [Jiménez-Villa 2005]. Quizas por ello existen pocos
estudios de caracteristicas similares disponibles en la bibliografia internacional [Bize
2012]. En nuestro pais se han disefiado dos estudios con algunas similitudes [Rodriguez-
Alvarez 2011; Irizar-Aramburu 2013], pero hasta donde conocemos, sélo se han publicado
resultados de uno de ellos [Rodriguez-Alvarez 2012].

En la presente tesis se plantea un disefio pragmatico que procura acercarse a las
condiciones asistenciales reales que, tal como se detalld en el apartado de
metodologia, tuvo en cuenta los criterios Russell propuestos para los ensayos que
evalian estrategias para dejar de fumar [West 2005]: periodo de seguimiento
prolongado durante 6-12 meses, autoinforme de abstinencia continuada con
verificacién bioquimica (coximetria) al finalizar el estudio, seguimiento de los casos
que quedan fuera por protocolo (cohorte de participantes con pruebas funcionales
alteradas) y andlisis estadistico por "intencién de tratar". También considerd los
criterios propuesto por Jadad et al para evaluar la calidad de los ensayos clinicos
[Jadad 1996]: una descripcién adecuada de la aleatorizacién, el enmascaramiento, las
pérdidas y abandonos. Asi mismo, incluy6 los items considerados como criticos por
la normativa CONSORT [Cobos-Carb6 2011], tal como se muestra en el anexo IX.
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Sin embargo, este planteamiento no es muy comun cuando se realizan investigaciones
sobre el tema que nos ocupa. Tanto es asi que la ultima revisién de la Colaboracién
Cochrane advierte que los estudios que incluye se basaban en intervenciones
heterogéneas en cuanto a metodologia, duracién, intensidad y tipo de intervencién
aplicada, que miden y muestran datos de formas diversas que dificultan su
interpretacion, algunos de ellos con diversos sesgos, que complican su analisis
conjunto e imposibilitan el metanadlisis [Bize 2012].

7.1.2. Referente a los investigadores

Cuando se analizan las problemas que tienen los médicos de AP para hacer
investigacion, algunas de las dificultades que aparecen mas frecuentemente son la
presién asistencial, la escasa disponibilidad de tiempo, la falta de preparacion, de
incentivacién o de interés por la investigacion [Diogene 2007]. También la ausencia de
lineas de investigacion multicéntricas y protocolos de disefio complejo que utilizan
pruebas no rutinarias o que requieren una capacitacion previa. Este estudio intento
evitarlas proponiendo un disefio pragmatico, metodolégicamente sencillo, con
criterios de inclusion y exclusién que permitieron armonizar la actividad asistencial
diaria con la investigacién, haciéndola translacional a la practica clinica [McMahon
2002]. Todos los profesionales sanitarios (médicos y enfermeras) de los centros
implicados fueron invitados a participar, asi que finalmente prestaron su
colaboracién mds de 100 médicos y enfermeras que trabajan en el ambito de AP en
Tarragona [Martin-Lujan 2011]. Para muchos de ellos el presente estudio ha supuesto su
incorporacién a una nueva linea de investigacién.

Pero gestionar un numero tan elevado de investigadores asociados puede resultar
complicado. Ademas, tal como se expuso en el capitulo de antecedentes y estado
actual del tema, diversos estudios han identificado que los déficits formativos en el
abordaje y tratamiento del tabaquismo se asocian con tasas de intervencién de los
profesionales sanitarios mas bajas [Williams 2003]. Asi que para asegurar una adecuada
formacién y coordinacién se organizaron diversas actividades en las que se explicé
con detalle la metodologia del estudio y los procedimientos técnicos empleados, y
se actualizaron aspectos sobre el tratamiento del consumo de tabaco. Asi mismo se
organizaron diversas reuniones de seguimiento de forma periddica en las que se
informé de la situacién del estudio y se presentaron algunos de los resultados
preliminares comunicados (ver anexo X). Todas estas actividades fueron disefiadas,
programadas y debidamente acreditadas por la Unidad de Formacion Continuada de
la Direcciéon de Atencion Primaria de Tarragona-Reus del Institut Catala de la Salut.
En el anexo VII se muestran algunas de ellas.
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7.13. Referente al ambito y la poblacion del estudio

La poblacion del estudio estd compuesta por fumadores mayores de 35 afios que
acudieron a las consultas de los 12 centros de AP ubicados en diversas comarcas de
la provincia de Tarragona que incluyen zonas rurales y urbanas. Aunque
inicialmente se podria considerar una limitacion impuesta por el entorno, en
realidad debe contemplarse como el marco ideal para realizarlo y poder generalizar
los resultados [Violan 2006]. Quizas por ello, la consulta de AP también es el ambito que
seleccionaron otros estudios similares recogidos en la bibliografia internacional
[Segnan 1991; Sippel 1999; Buffels 2006; Stratelis 2006; Parkes 2008; Kotz 2009]. En este punto,
conviene destacar que en nuestro pais practicamente toda la poblaciéon tiene
asignados profesionales de medicina de familia y enfermeria ya que la cobertura
sanitaria se considera universal (cercana al 100%), que habitualmente éste es el
ambito de entrada al sistema sanitario y en el que las caracteristicas de la poblaciéon
asistida se aproximan mas a las de la poblaciéon general. Y jqué mejor lugar para
realizar un estudio que el mismo donde se deberia implementar en un futuro? Segin
la evaluacion PAPPS 1990-2003, uno de cada cuatro paciente atendidos en AP fue
registrado como fumador [Brotons 2012] y un estudio epidemiolégico recientemente
publicado a partir de los datos de la Encuesta Americana de Salud NHIS-2009
determiné que el 83% de los fumadores atendidos en los centros salud deseaba dejar
de fumar y que el 68% habia recibido consejo antitabaco [Lebrun-Harris 2015]. Asi que
los resultados obtenidos en esta tesis serian trasladables a la practica real.

A la hora de especificar los criterios de inclusién de los participantes y elegir un
perfil que asegurase la validez externa, conviene definir con claridad el término
“fumador”. Este es un criterio que no siempre se precisa de forma adecuada, aunque
es una de las recomendaciones para mejorar la calidad metodolégica de los ensayos
clinicos [Bize 2012]. En el presente estudio se optd por la definiciéon de la OMS que
considera como fumador a cualquier persona que ha fumado diariamente durante el
ultimo mes, cualquiera que sea la cantidad consumida [Edwards 1981]. Ademads, se
utilizé un criterio acorde con la estrategia “5Aes” y siguiendo las recomendaciones
internacionales se incluyd a los participantes sin que las caracteristicas de su habito
fuesen criterio de seleccion [Fiore 2011]. Por eso ni el grado de dependencia a la
nicotina, ni la motivacién para dejar de fumar, ni la fase de proceso de cambio segiin
el modelo transteorético del cambio propuesta por Prochaska y DiClemente fueron un
criterio limitante para la inclusiéon. Tampoco estas variables son datos que se
informen siempre en los ensayos clinicos, y ello puede dificultar comparaciones
posteriores sobre la efectividad de las intervenciones [Wilt 2007]. La omisién es
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relevante porque se ha descrito que una baja motivacion del fumador que inicia un
proceso de cesacion tabaquica puede abocar a un fracaso [Fiore 2008].

Como se ha mencionado, los programas de tabaquismo se deben aplicar a todos los
fumadores, sin diferencias de género o edad, tengan o no patologia relacionada con el
tabaco, independientemente de que algunos aspectos de la intervencién sean mas
eficaces en ciertos grupos de poblacion [Fiore 2008]. Por eso, para participar en este
estudio los Unicos factores limitantes fueron la edad (entre 35 y 70 afios) y cualquier
situacion clinica que pudiera alterar el efecto de la intervencién prevista con la
espirometria, como por ejemplo haberse sometido a una exploraciéon funcional
respiratoria recientemente (en los 12 meses previos) o requerir una nueva durante el
periodo de seguimiento. Este fue el caso de los pacientes con antecedentes de
cualquier patologia respiratoria como por ejemplo asma, EPOC, enfisema, bronquitis
crénica, bronquiectasias o cualquier otra enfermedad pulmonar crénica. Sin embargo,
presentar antecedentes de otras comorbilidades no respiratorias (como por ejemplo
enfermedad cardiaca, cerebral, hipertensiéon arterial, diabetes u otras enfermedades
metabolicas) no se considerd motivo de exclusién.

Asi que el perfil general de los participantes incluidos en el presente estudio refleja
el promedio de la poblaciéon adulta que suele atenderse en consultas generales. La
edad media fue de 50 afos, con un balance adecuado de ambos sexos y buena
representaciéon de diferentes estratos educativos, socioecondmicos y laborales.
También las comorbilidades mas frecuentes y los antecedentes de otros factores de
riesgo cardiovascular como hipertensién, dislipemia o diabetes, estuvieron
presentes con una prevalencia proxima a la descrita en otros estudios [Gabriel 2008,
Grau 2011]. En cuanto al habito tabaquico y el grado de motivacién, se debe tener en
cuenta que estos pacientes fueron seleccionados a partir de la poblacién atendida en
consulta y que se les pidié participar tras firmar un consentimiento informado. Ello
implica un inevitable sesgo de seleccién, ya que en teoria estos sujetos podrian ser los
mas motivados y por lo tanto, en este aspecto, no presentar las mismas caracteristicas
que la poblacién general. Quizas por este motivo s6lo un tercio de ellos se encontraba
en una fase de precontemplaciéon y la puntuacién media en el test de motivaciéon de
Richmond fue alta (casi 6 puntos), aunque en general no dista de otros estudios
consultados [Bize 2012].

7.1.4. Referente al tamafio muestral y al reclutamiento

Para evaluar la eficacia de la intervencion se calculé un tamafio muestral en base a
la evidencia disponible en el momento de su disefio. Asi que se estimo que seria
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necesario reclutar una muestra de 570 participantes, 285 en cada grupo, para
obtener una diferencia en la tasa de abstinencia superior al 8%, asumiendo que la
tasa del grupo control se aproximaria a la observada por Parkes et al, préxima al 7%
[Parkes 2008]. Se considerd razonable suponer que los investigadores asociados en
cada uno de los 12 centros participantes podrian incluir unos 50 participantes en
este estudio (25 en cada grupo). Aunque esta descrito que las tasas de participacion
en los ensayos clinicos para dejar de fumar suelen ser bajas, en el presente estudio la
muestra obtenida se ajustd a la prevista. Tras 2 afios de fase de inclusién (junio de
2008 a junio de 2010), aceptaron participar (y firmaron el consentimiento) 889
sujetos, de los que se aleatorizaron 571 con pruebas normales. Ademas, las pérdidas
fueron menores a las esperadas (inferiores al 2%) y 563 participantes completaron el
seguimiento.

Para minimizar los problemas en el reclutamiento de la muestra en los ensayos que se
realicen en AP se aconseja que aborden procesos frecuentes [Peters-Lawrence 2012]. Sin
duda el tabaquismo es uno de ellos, asi que en este caso, encontrar fumadores que
cumpliesen los criterios de inclusién no resultdé complicado. Los problemas de
seleccién se debieron mas bien al elevado numero de pacientes que presentaron
alteraciones espirométricas no detectadas previamente (167 sujetos; 22,6% de los
seleccionados), y que por razones éticas fueron excluidos de la aleatorizacién, aunque
siguiendo las recomendaciones propuestas por Russell continuaron el seguimiento
formando una cohorte independiente en el estudio [West 2005]. En estos sujetos, el cese
del tabaquismo es una necesidad ineludible, ya que como es sabido, abandonar el
habito es la tnica medida terapéutica que en fases iniciales se ha mostrado eficaz
para frenar la evolucién de su enfermedad [Pauwels 2001, Vestbo 2013]. Por eso todos los
sujetos con pruebas alteradas fueron informados de ello y se les indic6 la necesidad
de consultar con su médico para que confirmase el diagnéstico y, en caso oportuno,
iniciase el tratamiento lo antes posible con los recursos terapéuticos disponibles.

7.1.5. Referente a la aleatorizacion

La imparcialidad en la asignacién aleatoria en un ensayo clinico permite realizar
inferencias acerca de causa y efecto que no se justifican con otro tipo de disefios. Se
recomienda que la asignacién sea inmediata y al azar, una vez que el sujeto haya
dado su consentimiento informado [Llor 2013]. En el presente estudio, debido al
propio disefio, la asignacion de los participantes se demoré hasta la obtencién de la
espirometria forzada. Tras ella, los participantes con pruebas defectuosas
técnicamente fueron excluidos del estudio, los sujetos con resultados anormales
fueron asignados al grupo pruebas alteradas y sélo los que obtuvieron pruebas
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normales fueron repartidos de forma aleatoria. Esta estrategia aseguré la
comparabilidad de los grupos al inicio del seguimiento respecto a las variables
sociosanitarias y de habito tabaquico. Sin embargo, al comparar los resultados de la
espirometria se observaron pequefias diferencias en algunos valores, siempre a
favor del grupo control (algo mas deteriorados en el grupo intervencién), y aunque
en algunos casos resultaron significativas desde el punto de vista estadistico, no
pueden ser consideradas en absoluto relevantes desde el punto de vista clinico.

En cuanto al proceso de ocultacion, idealmente debe serlo tanto para el paciente
como para el investigador [Moher 2010]. Obviamente por la propia naturaleza
demostrativa de la intervencién, no fue posible ocultarla ni a los pacientes ni a los
investigadores y lnicamente se pudo cegar el andlisis estadistico en el momento de
la obtencién de los resultados.

7.1.6. Referente a los procedimientos técnicos

Ya se ha comentado anteriormente que una posible limitacion que se describe en los
estudios hace referencia a los procedimientos técnicos para realizar la espirometria
[Enright 2012]. Para conseguir una espirometria de calidad se requiere disponer de
aparatos fiables, bien calibrados, un ambiente apropiado, profesionales preparados
y pacientes adecuadamente informados y dispuestos a colaborar. En el presente
estudio para maximizar la calidad de la espirometria se estandarizé la técnica segun
los criterios ATS/ERS, se realiz6 siempre con neumotacégrafos de gama alta
(Datospir 600°®) y se acreditdé la capacitacion del personal mediante certificaciéon
oficial del Institut d’Estudis de la Salut de la Generalitat de Catalunya. El proceso de
formacién se enmarca dentro de las actividades del PDMAR (Plan Director de
Enfermedades del Aparato Respiratorio) del Departament de Salut de la Generalitat
de Catalunya y se basé en el programa de formaciéon del National Institute for
Occupational Safety and Health y de las iniciativas que surgen en el marco de la ERS.
El disefio, los contenidos y los resultados de esta iniciativa han sido publicados
recientemente y confirman su validez [Escarabill 2012].

Otra dificultad a tener en cuenta es la evaluacion clinica de los resultados y para
facilitarla se han propuesto estrategias de interpretacién diagndéstica [Pellegrino 2005].
Asi que para reducir la variabilidad en la interpretacién, en este estudio se realizé
un analisis centralizado por el investigador principal, que comprobé la calidad de la
prueba e informé los resultados siguiendo un algoritmo previamente registrado y
publicado [Martin-Lujan 1999]. De los 792 pacientes evaluados, sélo 54 (7%) fueron
rechazados por calidad técnica insuficiente de las pruebas.
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7.1.7. Referentes la intervencion

En este estudio todas las pruebas fueron realizadas en el propio centro de salud de los
pacientes y por personal sanitario adscrito a él. Tras obtener una espirometria de
calidad adecuada y si estaba indicado (grupo intervencién), los resultados fueron
utilizados para implementar una intervencién motivacional, también por personal
sanitario que habitualmente atiende a pacientes. En caso contrario (grupo control),
tras administrar el consejo sanitario breve, el profesional implicado informo
unicamente de la normalidad de los datos. Todas estas circunstancias, que ya
concurren de forma habitual en AP, facilitan la reproductibilidad de la intervencién y
su transferencia a la realidad de la practica clinica.

La intervenciéon evaluada combiné el consejo breve con la informacién sobre los
resultados obtenidos en una espirometria forzada, con el fin de introducir cambios
conductuales. Esta combinacién es logica si se tiene en cuenta que las intervenciones
mas simples (consejo sanitario breve) son menos eficaces (5-10% de éxito) respecto a
las mas intensivas (20-35% de éxito), aunque logran mayor cobertura poblacional, con
una buena relacién costo-efectividad [Stead 2013]. Y para mejorar su eficacia se han
propuesto estrategias que buscan aumentar la motivacion del fumador informando
sobre los riesgos y resultados de pruebas relacionados con el tabaco [Bize 2012].

Actualmente nadie discute que el consejo sanitario debe formar parte de cualquier
intervencién sobre tabaquismo [AHRQ 2014]. Por eso, la intervencién en los sujetos del
grupo control fue el consejo sanitario breve y aunque por protocolo, también se les
realizé una espirometria, sélo fueron informados de la normalidad de la prueba
pero no de los resultados. Esto podria constituir una limitacién, ya que el hecho de
someter a todos los participantes a procedimientos de evaluacién funcional
respiratoria puede haber modificado el efecto del consejo sanitario, presentandose
el denominado efecto Hawthorne (sesgo del observador o del “aliento en la nuca”)
[Grufferman 1999]. Este efecto describe una forma de reactividad en el que los sujetos
cambian su comportamiento en respuesta a una manipulacion experimental
particular, atribuyéndose erroneamente al factor que esta siendo estudiado. En todo
caso, de presentarse, deberia hacerlo de forma similar en ambos grupos, asi que de
existir, tenderia a infravalorar el efecto de la intervencién mas intensiva.

En cuanto a la duracion de la intervencién sanitaria, fue limitada (10 minutos en el
grupo control y 20 para el grupo de intervencién con resultados espirométricos) y
s6lo se programé una visita seguimiento intermedio a los 6 meses y otra a los 12
meses para comprobar el habito tabaquico al finalizar el estudio. Popularmente se
acepta el aforismo “lo mejor es enemigo de lo bueno’ atribuido a Voltaire (Francois
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Marie Arouet en La Béqueuele) para argumentar que es preferible hacer una cosa con
una calidad buena en un tiempo razonable, que algo excelente o perfecto dedicando
a la tarea un tiempo excesivo. Y en medicina, desde el punto de vista de la salud
publica, tiene un mayor impacto poblacional dedicar 10 minutos a 6 fumadores que
1 hora solamente a uno [Mataix 2008]. Este concepto resulta imprescindible para
optimizar recursos cuando se pretende organizar la atencién al tabaquismo en
condiciones reales. Por el contrario, muchos de los estudios incluidos en la revision
Cochrane sobre asesoramiento con pruebas biomédicas disefiaron sesiones
intensivas, algunas de hasta 60 minutos de duraciéon, que se completaron con
material escrito, sesiones de refuerzo o llamadas telefénicas de seguimiento [Bize
2012]. Por eso, los autores plantean que es probable que el efecto asociado a la
evaluaciéon de riesgos con pruebas biomédicas se diluyese debido a la gran
intensidad de la atencion "estandar" utilizada.

Ya se ha comentado, que el tratamiento del tabaquismo requiere un abordaje
multifactorial, que en ocasiones implica el empleo de medicamentos, asi que se
aconseja ofrecer tratamiento farmacolégico a todo fumador dispuesto a realizar un
intento, salvo en circunstancias especiales [Shiffman 2008]. Por eso en este estudio,
para garantizar el acceso a la mejor intervencion disponible, se ofrecié a todos los
participantes la posibilidad de ser atendidos en una consulta especifica de
tabaquismo que todos los centros participantes ofrecen como parte sus actividades
asistenciales habituales, aunque finalmente s6lo una parte de ellos se beneficié de
tratamientos intensivos (tal como muestra la tabla 6.6 s6lo entre el 1-6% recibieron
algin método para dejar de fumar). Esta metodologia no es nueva y ya ha sido
utilizada por otros investigadores [Parkes 2008; Rodriguez-Alvarez 2012].

7.1.8. Referentes a las pérdidas de seguimiento y al analisis por intencién de tratar

Las pérdidas de seguimiento pueden suponer un problema en los estudios a largo
plazo. Sin embargo, en el presente estudio fueron sensiblemente inferiores al limite
admisible previsto (10%) y la tasa de participacioén en la visita final alcanzé el 98%,
muy superior al 89% obtenida por Parkes et al en un estudio de caracteristicas y
duracion similar [Parkes 2008]. Diversos factores pueden explicar estos resultados. Por
un lado, que las visitas fueran realizadas en el propio centro por los profesionales
que ya atienden habitualmente a los sujetos evitd6 desplazamientos y facilité la
asistencia. Por otro lado, los investigadores se mostraron accesibles en todo
momento para aclarar cualquier cuestion referente al estudio y el seguimiento
telefonico se realizé sin restriccion de llamadas ni de horarios para facilitar la
respuesta. Asi que en conjunto, estas caracteristicas aumentan la validez externa de
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los resultados en cuanto a su posible aplicacién y traslacion a la practica habitual de
la AP.

En cuanto a cémo tratar estas pérdidas, aunque no existe consenso, el método mas
ampliamente recomendado como estrategia de analisis es el “intencién de tratar”
[Moher 2010]. Por eso, en este estudio, todos los pacientes de los que no se obtuvieron
datos sobre su hdabito al finalizar el seguimiento fueron considerados fumadores a la
hora de analizar la variable principal. Dicho de otra forma, sélo fueron considerados
como abstinentes los participantes de los que tenia constancia expresa por registro
en la historia clinica y tras valoracién bioquimica. De esta forma, se reducen las
probabilidades de cometer el error de sobreestimar la eficacia de la intervencion,
aun a riesgo de infravalorar las tasas reales de abstinencia.

7.1.9. Referentes a la valoracion de la abstinencia

Ya se ha comentado que en este estudio, la definicion de la variable de resultado
principal responde a los criterios propuestos por Russell que recomiendan objetivar
la abstinencia con algiin método bioquimico [West 2005]. Aunque el procedimiento
mas simple para analizar la abstinencia es preguntar directamente al paciente si
continiia fumando, en el contexto de la investigacién clinica se recomienda
confirmarla con marcadores biolégicos de tabaquismo. En nuestro caso, se utilizo la
coximetria como método de verificacion, considerando al paciente como abstinente
si el valor de CO exalado era inferior a 10 ppm. Diversos ensayos clinicos han
considerado este mismo marcador y este punto de corte como el 6ptimo para
diferenciar fumadores de no fumadores [Hurt 1997; Hays 2001; Tashkin 2001; Tennesen 2003;
Gonzales 2006; Jorenby 2006; Oncken 2006; Tonstad 2006].

Una vez confirmada la abstinencia, se interrogd a los participantes por la fecha
exacta del cese y si habian utilizado algin tratamiento con sustitutos de nicotina,
farmacos o cualquier otra terapia de ayuda contra el tabaco. Los resultados en
cuanto a los efectos de la intervencién sobre abstinencia observada se discuten a
continuacién.
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7.2. DISCUSION DE LOS RESULTADOS PRINCIPALES

7.2.1. Efectos de la intervencion sobre las tasas de abstinencia

Los resultados obtenidos en el presente ensayo clinico demuentran la eficacia de
una estrategia de intervenciéon basada en proporcionar informacién estructurada
sobre la espirometria para aumentar las tasas de abstinencia en fumadores sin
diagnostico previo de enfermedad pulmonar. De los 571 participantes aleatorizados,
habian dejado de fumar durante 6 meses o mas 38 pertenecientes al grupo de
intervenciéon con espirometria (13,3%) y 22 al grupo de control con consejo breve
(7,7%); asi mismo podian considerarse exfumadores (abstinencia prolongada durante
mas de 12 meses), 16 del grupo intervencion (5,6%) y 6 del grupo control (2,1%),
quedando demostrada la hipo6tesis del estudio de forma estadisticamente
significativa. Estos resultados son también clinicamente relevantes, ya que
demuestran que el consejo sanitario antitabaquico sobre los riesgos de fumar
combinado con informacién que aporta la propia espirometria, casi duplica el
numero de fumadores que abandonan su habito de forma prolongada durante seis o
mas meses (OR 1,83) y practicamente triplica el nimero de exfumadores a los 12
meses (OR 2,75), respecto al consejo sanitario aislado. Otra manera de expresar el
impacto de una intervencion que suele utilizarse es la reduccion absoluta de riesgo
0 mejor su inverso, el nimero necesario a tratar (NNT), es decir, el nimero de
personas a las que hay tratar para que una de ellas deje de fumar y se mantenga
abstinente a largo plazo a los 6 y 12 meses. En el presente estudio fue de 18 y 29,
respectivamente. Esto significa que, en caso de aplicar esta intervencién, por cada
18 sujetos uno de ellos dejaria de fumar durante seis meses o mas, y que por cada
29 uno de ellos mantendria la abstinencia de forma prolongada durante un afo. Por
eso, trasladar estos resultados a la practica clinica podria suponer un enorme
impacto poblacional, maxime si se tiene en cuenta la elevada prevalencia de
fumadores que se visitan en AP y que cualquier intervencién que disminuya el
consumo de tabaco, por pequefa que sea en términos relativos, se considera muy
beneficiosa en términos absolutos [Fiore 2008].

Pero demostrar eficacia en investigacion no equivale a obtener efectividad en la
practica y querer transferir los resultados puede significar un «aterrizaje forzoso en
la realidad», especialmente en AP [Costa 2008]. El presente estudio planted un disefio
pragmatico, acorde con la practica clinica y en el que el consejo sanitario
administrado al grupo control consiguié una tasa de abandono del tabaco cercana al
12% y unas tasas de abstinencia prolongada a los 6 meses préximas al 8%, aunque
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descendieron hasta el 2% a los 12 meses. En un estudio realizado en poblacion
espafiola en AP, Torrecilla et al describen tasas de abstinencia puntual similares
cuando se aplica el consejo aislado (11% [IC95% 5,6-18,8%]) [Torrecilla 2001]. En otro
estudio Secades et al compararon la eficacia de tres programas para dejar de fumar
de diversa intensidad, aplicados en AP: 1) consejo sanitario breve, 2) programa de
auto-ayuda con entrega de un folleto y seguimiento telefénico, y 3) el tratamiento
conductual intensivo. Tras 12 meses de seguimiento, el tratamiento conductual
intensivo fue mads eficaz que el programa de auto-ayuda, y éste a su vez fue mas
efectivo que el asesoramiento (abstinencia del 43%, 25,5% y 13%, respectivamente)
[Secades-Villa 2009]. Las cifras son mas dispares al comparar estudios que también
evaltuan la eficacia de afnadir la informacién obtenida en la espirometria (consultar
tabla 2.21). Por ejemplo, en la revisiéon publicada por Wilt et al las tasas de
abandono en el grupo control oscilaron entre el 3%-14% frente al 7-39% del grupo
intervencion [Wilt 2007]. En cualquier caso, al valorar estos resultados se debe tener
en cuenta que si bien los estudios incluidos presentan semejanzas en cuanto a la
intervencion, las diferencias metodoldgicas en cuanto a forma, intensidad o ambito
en el que se administran podrian explicar la variabilidad que muestran entre ellos,
al mismo tiempo que hacen dificil compararlos y analizarlos de forma combinada
[Bize 2012].

Una de las tasas de abstinencia mds elevadas es la observada por Walker et al en un
estudio en que se evalué la efectividad de una intervencién realizada en una unidad
clinica de deshabituacién con un programa intensivo que incluia la confrontacién de
los resultados de la espirometria y los niveles de CO; a los 6 meses el 31% de los
sujetos del grupo intervencion se mantenian abstinentes frente al 16% del grupo
control (p<0,001) [Walker 1985]. En cambio, en otros estudios las tasas de abandono
observadas han sido menores o no se han detectado diferencias significativas a
favor de la intervencién. Por ejemplo, Risser et al disefiaron una intervencién
motivacional intensiva en veteranos americanos a los que dieron informacién sobre
los resultados de la espirometria y el nivel del CO exhalado; a los 12 meses, el 20%
de los fumadores del grupo de intervencion y el 7% de los del grupo de control
habia abandonado el habito tabaquico, pero sin alcanzar la significacion estadistica
(p= 0,06) [Risser 1990]. Por su parte, Sippel et al en un estudio realizado en AP con una
intervencion similar basada en los resultados de la espirometria y el nivel del CO
exhalado tampoco observaron diferencias significativas respecto al grupo control
(14% vs 9%) [Sippel 1999]. Similares tasas de abstinencia obtienen McClure et al en un
estudio realizado en un centro de investigacién americano en que aplicaban también
una intervencion motivacional intensiva (durante 20 minutos) con resultados de la
espirometria y CO exhalado; las tasas de abstinencia a 12 meses no resultaron
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significativamente diferentes (15% grupo intervencién frente al 13% grupo control)
[McClure 2009]. Otro estudio realizado en AP en Bélgica por Buffels et al tampoco
demostro que aiadir la informacién obtenida en la espirometria a una intervencion
breve con tratamiento farmacolégico (TSN, bupropion o ambos) supusiera cambios
significativos en las tasas de abstinencia a los 12 meses de seguimiento (20% vs
17%) [Buffels 2006].

Mas alla de las evidentes diferencias en las intervenciones que se evalian en estos
estudios, conviene tener en cuenta que la retroinformaciéon espirométrica formaba
parte de una intervencién mas compleja y que, por tanto, en base a sus resultados,
resulta dificil determinar cudl es el papel independiente de la espirometria como
estrategia motivacional para dejar de fumar [Bize 2012]. Por este motivo, en el
presente estudio la intervenciéon se limit6 a la discusiéon detallada de los valores de
la espirometria asociada al consejo sanitario breve. En nuestro caso, aplicar la
intervencion representd aumentar un 8% las tasas de abstinencia puntual respecto al
grupo control (19,9 vs 11,9%; p=0,008; NNT=12). Este beneficio adicional que
supone confrontar a los fumadores con los resultados de su funcién pulmonar es
similar al descrito por Parkes et al en un estudio realizado con poblacién inglesa
reclutada en las consultas de medicina general, de disefio y tamafo muestral muy
préximo al presente [Parkes 2008]. Parkes et al también evaltian la funcién pulmonar
mediante espirometria a todos los participantes antes de la aleatorizacién, tras lo
cual se les aconsejo dejar de fumar segiin las recomendaciones del National Health
Service. Pero mientras los participantes del grupo intervencién fueron informados
de forma personalizada de sus resultados en términos de edad pulmonar, los del
grupo control soélo recibieron una carta con la informaciéon de la prueba. Tras un
seguimiento de 12 meses, las tasas de abstinencia fueron significativamente
mayores en el grupo intervencion (13,6 % vs 6,4%; p=0,005; NNT=14). Asi que sus
autores afirman que explicar a los fumadores su funcién pulmonar aumenta la
probabilidad de que dejen de fumar aunque el mecanismo por el cual se logra este
efecto no estd claro. Pero no todos los expertos en tabaquismo comparten las
conclusiones de Parkes et al porque, estrictamente, en su estudio no queda aclarada
totalmente la eficacia independiente de hacer la espirometria respecto a no hacerla,
lo que requeriria un nuevo ensayo en el que se obviase la prueba al grupo control
[Lin 2008]. Y esta misma limitacién se podria aplicar a la presente tesis.

Al margen de las evidentes similitudes entre el presente estudio y el de Parkes et al,
también existen diferencias que conviene reflejar. La funcién pulmonar media de los
participantes en el estudio inglés fue peor (FEV1% medio de 90%; el 25% con valor
inferior al 80%) y casi un 20% de los sujetos incluidos ya tenian patologia pulmonar
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previa porque este antecedente no fue considerado un criterio de exclusién. Por el
contrario, en nuestro estudio, los sujetos con pruebas alteradas no fueron
aleatorizados pero si agrupados para su seguimiento (grupo con pruebas alteradas)
y sus resultados analizados de forma independiente como se comentara mas
adelante. Ademadas, Parkes et al tampoco aclaran en su articulo como definen la
abstinencia, si es puntual o prolongada, pero si que la confirman con métodos
bioquimicos (CO en aire exhalado y nivel de cotinina en saliva). Esta observacién no
es trivial, porque realizar Uinicamente una estimacién puntual como resultado
primario se considera una limitacién, porque las recaidas son frecuentes y la
efectividad se reduce cuando se realiza un analisis de la abstinencia a largo plazo
[Hughes 2003]. Por ello, un individuo se considera como exfumador sélo cuando se
mantiene abstinente después de que hayan transcurrido al menos 12 meses desde
que dejo su habito [Cabezas 2009].

En el presente estudio también se evalud la abstinencia a largo plazo a 12 meses,
observandose que también fue mas alta en el grupo intervencién (del 5,6% frente al
2,1% del grupo control). Obviamente y como era de esperar, al aplicar una variable
de resultado mads estricta, las tasas de abstinencia fueron mds bajas. Este descenso
es facil de justificar si se tiene en cuenta que el abandono del tabaco es un proceso
dinamico que incluye distintas fases y que mantener la abstinencia durante un
tiempo prolongado es dificil [Barrueco 2001]. En todo caso sorprende que las tasas
observadas a los 12 meses sean mas bajas de lo esperado, especialmente cuando se
comparan con otros estudios disponibles. Por ejemplo, en el estudio ISTAPS,
Cabezas et al, después de administrar una intervencion basada en el modelo
transtedrico de Prochaska y DiClemente, observaron una tasa de abstinencia
continua a los 12 meses del 8,1% frente al 5,8% del grupo control [Cabezas 2011].
Segnan et al en un estudio con poblacién italiana observaron también que la tasa de
abstinencia prolongada a 12 meses en un grupo tratado con intervencién intensiva y
espirometria fue significativamente mayor a la del grupo de intervencién breve
(6,5% vs 4,8%), aunque sin llegar a alcanzar la significacién estadistica [Segnan 1991].
Resultados similares obtuvieron Humerfelt et al en una poblacién noruega de
fumadores expuestos al amianto; tras enviar una carta con consejos para dejar de
fumar junto al resultado de la funciéon pulmonar, las tasas de abandono del tabaco
fueron estadisticamente similares a las observadas en los individuos que no
recibieron esa informacién (5,6 vs 3,5%) [Humerfelt 1998]. En otro estudio publicado,
Bufells et al tampoco encontraron diferencias en las tasas de abstinencia a 12 meses
después de aplicar una intervenciéon que combinaba consejo breve, tratamiento
farmacolégico (TSN, bupropion o ambos) y los resultados de una espirometria
(19,6% en el grupo intervenciéon vs 16,8% en el grupo control. Por Gltimo, en el inico
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estudio realizado en poblacién catalana en AP que también evalué la efectividad del
consejo para dejar de fumar combinado con la discusién de los resultados de la
espirometria, Rodriguez-Alvarez et al si obtienen diferencias significativas a favor
del grupo intervencién, tanto en la abstinencia prolongada a 12 meses (15,6% vs
9,8% del control), como a los dos afios (22,4% vs 13,4% del control) [Rodriguez-Alvarez
2012]. Pero de una lectura atenta de los datos se deduce que sus autores no
incluyeron las pérdidas durante el seguimiento en el analisis, ya que al hacerlo las
tasas de abstinencia prolongada a 12 meses se reducen y las diferencias observadas
dejan de ser significativas (13,3% en el grupo intervenciéon vs 9,0% para el control,
p= 0,111). Ademas, entre el presente estudio y el de Rodriguez-Alvarez hay ciertas
diferencias metodolégicas que conviene comentar. El tamafio muestral fue menor
(376 participantes), incluyé fumadores mayores de 18 afios, en su mayoria hombres
(65,9%) y con una alta prevalencia de sujetos con resultados anormales (64,3%) que
no fueron excluidos de la aleatorizacion. Ademads la informacién de los resultados
espirométricos se administré inicialmente a ambos grupos, mientras que en las
visita de seguimiento (a 3, 6, 12 y 24 meses) s6lo se aplicé al grupo intervencion.
Por eso sus autores concluyen que la utilizacién periédica de los resultados
obtenidos en una espirometria en poblacién fumadora se ha mostrado efectiva,
aumentando las tasas de abandono.

En la mayoria de las guias de practica clinica se aconseja recomendar el cese
abrupto del habito tabaquico [Fiore 2008]. Pero esta recomendaciéon no es categérica
porque un gran numero de los fumadores consideran que reducir el consumo es un
primer paso antes de dejar el habito por completo. En estos casos la reduccién
progresiva puede ser igual de eficaz y se considera adecuado promoverla en
aquellos fumadores que consideren imposible el cese absoluto o hayan fracasado
anteriormente en un intento [Fiore 2008]. En ese caso, el método empleado afectara
directamente las tasas de abstinencia prolongada, ya que el cese completo del
habito tarda en llegar mas que el considerado periodo de gracia (en general menos
de 30 dias). Si se toma como ejemplo en el English Smoking Toolkit Study, fumar
menos fue la eleccion preferida en el 40% de los intentos de abandono registrados
[Fidler 2011]. También en la encuesta realizada por Shiffman et al mas del 50% de los
fumadores que se planteaban dejar de fumar en los préximos 12 meses respondi6
que preferia hacerlo de forma gradual [Shiffman 2007]. Por ello, en el presente estudio
también se analizé la abstinencia prolongada a medio plazo (6 meses), suponiendo
que algunos pacientes podrian haber optado por una reducciéon gradual y que la
visita de recordatorio realizada a los 6 meses de la intervencién podria haber
favorecido la decisiéon final de abandonar el habito. Como era de prever, al utilizar
la abstinencia prolongada a los 6 meses, las tasas obtenidas fueron mas elevadas y
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nuevamente favorables al grupo intervencién (del 13,3% frente al 7,7% del grupo
control). Estos datos refuerzan el comportamiento observado durante todo el
seguimiento tal como refleja la diferencia alcanzada en las curvas de abstinencia de
ambos grupos (HR=1,98; p=0,001). También sugieren que la utilizacién de la
informacién obtenida en la espirometria puede tener un efecto acumulativo a otras
intervenciones que se pudieran haber realizado, y que tal efecto no sélo disminuye
durante el de seguimiento sino que aumenta. Esta observacién no es nueva y se
acepta que, aunque los fumadores no dejen de fumar inmediatamente, alrededor del
20% de los sometidos a intervencion breve progresan en su fase de abandono, a
pesar de no alcanzar inmediatamente la abstinencia [Jiménez Ruiz 2000]. La ultima
revision Cochrane realizada al respecto concluye que los fumadores pueden intentar
dejar de fumar con cualquiera de estas dos formas [Lindson-Hawley 2013]. Tras un
metanalisis a partir de 10 ensayos clinicos y 3.760 participantes, sus autores
observan que las tasas de abstinencia obtenidas mediante reducciéon gradual no son
significativamente diferentes si se comparan con la interrupcién subita [Lindson-
Hawley 2012].

7.2.2. Factores relacionados con el abandono del habito tabaquico

La intervencién evaluada fue un factor determinante de la abstinencia en el andlisis
multivariante (RR 1,76 [IC95% 1,12-2,76]) y resulté independiente de diversos
factores relacionados con el habito tabaquico, a priori posibles confusores, como el
sexo, la edad, el grado de tabaquismo, la fase de proceso de cambio, la motivaciéon
para dejar de fumar o el uso de farmacos indicados especificamente para dejar de
fumar.

Diversos factores sociodemograficos se consideran condicionantes del éxito del
abandono del consumo de tabaco. Aunque los resultados no son homogéneos y
estan condicionados por diversos factores como las caracteristicas de la muestra o
el entorno en la que se realizan los estudios, las variables objeto de mayor
investigaciéon han sido edad, género, nivel socioeconémico y educativo. En cuanto al
sexo, en el presente estudio, el sexo masculino fue un factor determinante de la
abstinencia (RR 1,83 [IC95% 1,16-2,89]) e independientemente del grupo asignado,
las tasas fueron mayores en los hombres (17,5% [IC95% 13,3-22,6]) que en las
mujeres (15,0% [IC95% 11,5-19,5]). También Bjornson y Nides, a partir de un grupo
de 3.923 fumadores del Lung Health Study, encuentran que el sexo masculino y
tener un nivel de educacion alto son factores predictores de éxito [Bjornson 1995; Nides
1995]. En el estudio de Bednadek et al observan ligeras diferencias en las tasas de
abstinencia en funcién del sexo, algo mayores en los hombres que en las mujeres
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(14,6% vs 11,7%) [Bednadek 2006]. En nuestro pais, Monero et al obtienen resultados
similares [Moreno 2000]. Y en el estudio realizado por Gracia et al en una cohorte de
353 fumadores, tras un seguimiento de 8 afios las variables que se asociaron con el
abandono o reduccién del consumo de tabaco fueron la edad, el sexo varén y un
mayor nivel educativo (estudios secundarios o universitarios) [Garcia 2004]. Asi que,
en general se acepta que los hombres realizan mayor nimero de intentos abandono
[Vanasse 2004] y dejan el habito antes que las mujeres [Schiaffino 2003]. En todo caso,
ésta es una cuestién controvertida porque en otros estudios no se encuentra
relacion entre el género y el abandono del habito tabaquico [DHHS 2001; Villalbi 2008;
Marques-Vidal 2011a]. En un articulo reciente publicado con datos procedentes del
estudio ISTAPS, un ensayo clinico aleatorizado de clusters que incluyé 2.937
fumadores reclutados en 82 Centros de AP en toda Espafia, Puente et al han
comunicado una tasa de abandono a los 6 meses mayor en hombres que en mujeres,
pero estadisticamente similares (9,4% vs 8,5%; p= 0,40) [Puente 2011]. Probablemente
esta disparidad en los resultados observados en el patrén de abandono segun el
género pueda explicarse por las diferencias en la fase epidémica del tabaquismo de
la poblaciéon estudiada. En Espaia, las ultimas encuestas realizadas muestran un
aumento en la tasa de abandono en el grupo de los hombres, particularmente en
aquellos con estudios secundarios o universitarios, mientras que en las mujeres la
tasa de abandono es menor [ENSE 2011/2012].

Es sabido que ciertas variables relacionadas con el habito tabaquico tales como la
intensidad, dependencia, motivacién, fase de cambio o nimero de intentos previos
también pueden influir en el abandono [Fiore 2008]. También en el presente estudio, el
analisis multivariante indica que en un mayor consumo acumulado (paquetes-afio) y
un valor mayor en la coximetria se relacionaron de forma independiente con menor
probabilidad de conseguir la abstinencia a los 12 meses (RR de 0,98 [IC95% 0,96-
0,99] y de 0,97 [IC95% 0,95-0,99] respectivamente). Este resultado es légico si se
tiene en cuenta que un mayor consumo tabaco suele llevar aparejado mayor
dependencia a la nicotina, mayor probabilidad de aparicién de sindrome de
abstinencia al dejar el habito y, por tanto, de recaida [Carlston 2012]. Clasicamente, en
la bibliografia internacional se describe que a mayor intensidad de tabaquismo se
obtienen mayores tasas de abandono [Hymowitz 1997, Osler 1998, Broms 2004]. Esta
tendencia también habia sido ratificada en nuestro medio [Fernandez 1999a, Garcia 2004].
Sin embargo, estudios mas recientes parecen indicar lo contrario [Messer 2008] y ya se
han publicados resultados discrepantes en poblacion espafola, al menos en lo que
se refiere a las mujeres, que indican que son los fumadores con un menor consumo
de cigarrillos los que consiguen tasas abstinencia mas altas [Marqueta 2013].
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También el grado de dependencia a la nicotina y de motivacion para dejar de
fumar se consideran factores que influyen decisivamente en el éxito del abandono
del tabaco [Fiore 2008]. Existe amplia bibliografia que indica que una menor
dependencia [Broms 2004; Hyland 2006; Messer 2008; Hagimoto 2010; Marqueta 2013], pero
sobretodo una mayor motivaciéon favorecen el cese del habito tabaquico [Pisinger 2005;
Hagimoto 2010; Marques-Vidal 2011a]. También en el presente estudio tener un motivaciéon
media-alta (puntuacién mayor o igual a 4 en test de Richmond) se asocié de forma
independiente a una mayor abstinencia al finalizar los 12 meses de seguimiento (RR
1,80 [IC95% 1,1-2,9]). La motivacion es el motor principal que ayuda a los fumadores
a avanzar fases en el proceso de abandono del tabaco [Alonso 2007].

La mayoria de los fumadores pasan por varias etapas antes de finalizar con éxito un
intento serio, que generalmente ocurre cuando el fumador se encuentra en las fases
mas avanzadas del proceso de cambio (preparacién y accién) [Jiménez-Ruiz 2003].
También los resultados del presente estudio asi los indican, de forma que a medida
que progresaron las etapas de cambio aument6 la probabilidad de abstinencia a los
12 meses (RR de 2,6 [IC95% 1,1-6,0] para la fase de preparacion y de 7,3 [IC95% 2,4-
21,8] para la de accién). También son congruentes con otros estudios realizados que
muestran que una mayor motivacién y una fase de cambio mas avanzada se
relacionan con mayores tasas de abstinencia [Rohren 1994; Lando 2003; Hyland 2006]. Se
dice que un fumador que intenta dejar el tabaco esta mas cerca de conseguirlo y que
haberlo intentado previamente guarda relacién con el grado de motivacién y la fase
de cambio en la que se encuentra [Borland 2010]. Quizas por ello en el presente estudio
no se encontré relacion entre la abstinencia y haber realizado intentos previos de
abandono, ni con el numero de los mismos. Aunque este punto no esta
completamente aclarado, también asi parecen indicarlo otros estudios [Garcia 2004;
Hyland 2006].

En cuanto al tratamiento farmacoldgico para ayudar a dejar de fumar, las altimas
actualizaciones recomiendan el uso por su efecto sinérgico con el consejo sanitario.
Puesto que ambas terapias actuan por mecanismos diferentes, pueden esperarse
efectos complementarios y potencialmente aditivos que aumentan la eficacia [Fiore
2011]. Pero en nuestro medio el tratamiento del tabaquismo con farmacos no esta
financiado por el sistema sanitario y, en consecuencia, seguir estd recomendacién
dependera en ultimo extremo de las posibilidades de cada paciente [Jiménez-Ruiz 2008].
En el presente estudio, s6lo 77 participantes (13,5%) hicieron un intento de cese
utilizando farmacos para dejar de fumar, pero sus tasas de abandono doblaron las
de los sujetos que no los usaron (29,9% [IC95% 20,8-40,8] frente a 14,0% [IC95% 11,2-
17,4] respectivamente; OR 2,6 [IC95% 1,5-4,5]). Ademas en el analisis multivariante,
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el uso de cualquier terapia farmacolégica fue unos de los factores determinantes de
la abstinencia a los 12 meses (RR 3,2 [IC95% 1,8-5,5]). Estos datos son coherentes
con las evidencias disponibles que muestran que los resultados mejoran cuando se
combinan los farmacos con el consejo sanitario para ayudar a dejar de fumar [Cahill
2013]. Ademas, ambos métodos son las alternativas preferidas por los fumadores
para intentar dejar de fumar [Marques-Vidal 2011b]. Por eso las directrices
internacionales enfatizan el empleo de farmacos en todos los fumadores que desean
realizar un intento serio para dejar de fumar, excepto en aquellos en los que exista
contraindicacién [Fiore 2011]. Pero la efectividad de las intervenciones farmacolégicas
puede variar segun la prevalencia del tabaquismo, el entorno en el que se apliquen y
las caracteristicas personales y el contexto de cada fumador [Wilson 2005; Schnoll 2009].
Asi por ejemplo, segiin el estudio realizado en AP por Rodriguez-Alvarez et, aunque
las tasas de abstinencia a largo plazo aumentaron al combinar el tratamiento
farmacologico con el consejo sanitario y la informacién de los resultados de la
espirometria, este factor no fue determinante ya que al realizar un andlisis
multivariante las inicas variables que se asociaron con una mayor probabilidad de
abandono fueron una mayor edad, el sexo masculino, una mayor motivacién y un
grado grave de EPOC [Rodriguez-Alvarez 2012].

Respecto a otros factores predictores del abandono como la edad, en el presente
estudio no fue un factor independiente de mayor abstinencia a largo plazo. Sin
embargo, habitualmente se ha identificado como uno de los determinantes de éxito
mas importantes en el abandono del habito tabaquico, tanto en hombres como en
mujeres, de manera que a medida que se incrementa la edad aumentan las tasas de
abandono [Garcia 2004; Hyland 2006; Lee 2007; Schiaffino 2007; Marti 2010; Kaleta 2012; Marqueta
2013]. Otros autores consideran que la edad podria ser un factor confusor, ya que a
medida que aumenta, también lo hace la motivaciéon para dejar de fumar y ello se
podria traducir en mas intentos de abandono del consumo del tabaco [Ramdn 2009a].
En todo caso, este efecto desaparece a medida que avanzan los afios y los adultos a
partir de cierta edad, igual que sucede con los sujetos mas jovenes, tienden a
minimizar los efectos perjudiciales del tabaco.

Ya se ha comentado que el nivel educativo del fumador y su estatus socio-
economico (en menor medida) son también predictores de éxito en el abandono del
habito [Nagelhout 2012]. También en la presente tesis, las tasas de abstinencia fueron
mas altas en los participantes con estudios medios o superiores (16,7% [IC95% 13,6-
20,3]) respecto a aquellos con estudios incompletos o analfabetos (1,3% [IC95% 0,7-
2,1]), aunque el nivel educativo no fue un predictor independiente de mayor
abstinencia al realizar el analisis multivariante. La prevalencia de tabaquismo mas
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alta se encuentra en los individuos con menor nivel de estudios y la mas baja en
aquéllos otros con estudios universitarios [Cérdoba 2006]. Ademds, un bajo nivel
cultural se asocia a una mayor probabilidad de inicio, mantenimiento y menores
tasas de abandono [Marti 2010]. Por el contrario, un nivel educativo elevado favorece
los intentos de abandono y se asocia con mayores tasas de éxito [Barbeau 2004; Broms
2004; Pisinger 2005; Lee 2007; Schiaffino 2007; Schaap 2009; Kaleta 2012]. Para explicar este
comportamiento se ha propuesto la teoria de los llamados “agentes innovadores”,
que sostiene que un comportamiento determinado primero es adoptado por los
individuos con mayor formacion, para luego difundirse al resto de la poblaciéon
[Rogers 2002]. Estos sujetos suelen estar mdas informados sobre los efectos
perjudiciales del tabaco para la salud y eso les lleva a intentar dejar de fumar. Sin
embargo, algunos estudios realizados en poblacién espafiola indican que no existen
diferencias de consumo en relacion al nivel educativo [Fernandez 2006].

Se ha argumentado que el elevado y progresivo incremento del coste del tabaco en
los ultimos afios es una de la razones que podrian motivar a los fumadores a dejar
de fumar [Kaleta 2012]. Pero si abandonar el tabaco es dificil en la poblacién general,
dejar de fumar es mas dificil para aquellas personas que viven en condiciones
materiales adversas y/o que tienen que hacer frente a acontecimientos econémicos
estresantes en su vida [Cérdoba 2006]. Asi que los sujetos con un bajo nivel socio-
econémico y menor educacién tienen menor probabilidad de intentar dejar de fumar
y un riesgo mas elevado de fracaso [Piper 2010]. Tampoco en nuestro entorno, los
fumadores en una peor situacién socioeconémica cesan mas en el consumo que los
fumadores con un nivel socioeconémico alto [Fernandez 2006]. Al contrario, cada vez
es mayor el consumo de tabaco en los grupos desfavorecidos, sobre todo entre la
poblacién mds joven o con menor nivel educativo [Bacigalupe 2013]. En este mismo
sentido, se ha comunicado que el gasto en tabaco en Espafia es inversamente
proporcional al nivel social y cuantia de ingresos, de manera que analfabetos y
desempleados acumulan un coste anual medio mayor que los individuos en activo o
con estudios [Bruguera 2009]. También algunos estudios han comunicado que los
trabajadores de “cuello blanco” de mayor poder adquisitivo son mdas propensos a
dejar el tabaco que los obreros (OR 1,18 [IC95% 1,05-1,32]) [Honjo 2010]. De hecho, en
el grupo poblacional con un estatus socioeconémico bajo, mas que las razones de
coste, son los problemas de salud los que motivan mas intentos de abandono
[Sieminska 2008]. En cualquier caso, estos elementos fueron registrados en este estudio
y tenidos en cuenta al realizar el analisis multivariante, pero ninguno de ellos fue
un factor determinante de mayor abandono.
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En cuanto a la asociacion del consumo de tabaco con otros habitos y estilos de vida,
se debe comentar su relacién con el ejercicio fisico y el consumo de alcohol.
Respecto a la actividad fisica, en el presente estudio no fue un factor determinante
de mayor abstinencia. Tampoco los datos disponibles son concluyentes y mientras
algunos estudios muestran que no existe asociacion con el cese del habito [Molarius
1997], otros indican que cuando es de ocio, los sujetos con actividad moderada
presentan la mayor probabilidad de abandono (OR de 1,6 [IC95% 1,2-2,1] para los
hombres y de 1,3 [IC95% 0,9-1,9] en las mujeres) [Espinas 1999]. Una revision
sistematica a este respecto realizada por la Colaboraciéon Cochrane solamente
evidencio un efecto marginal sobre la abstinencia a los 12 meses [Ussher 2012].

El tabaquismo y el consumo de alcohol suelen ir a menudo asociados de forma tan
prevalente e intensa (mas del 90% de las personas con problemas de alcohol fuman)
que se ha propuesto utilizar el tabaquismo severo como marcador de personas que
presenten problemas de alcohol y viceversa [Ramon 2009b]. Los estudios disponibles
en nuestro medio indican que un patréon de consumo excesivo de alcohol se
relaciona con mayor prevalencia de tabaquismo y mayor dependencia a la nicotina
[Ferndndez 1999b; Agudo 2004]. Ademas el consumo de alcohol se asocia con menores
tasas de abstinencia y mayor probabilidad de recaida [Kaleta 2012]. En el presente
estudio los sujetos con un consumo considerado de bajo riesgo para la salud
presentaron mayor probabilidad de éxito en la intervenciéon (HR 2,3 [IC95% 1,1-4,9])
frente a los sujetos abstinentes (HR 1,72 [IC95% 0,9-3,3]) o con un consumo elevado
(HR 1,45 [IC95% 0,3-6,2]), aunque el consumo de alcohol clasificado en esas tres
categorias no fue predictor independiente de abstinencia en el modelo
multivariante. También en un estudio reciente, Cook et al han observado que el
patron de consumo se asocia significativamente con la abstinencia inicial y
prolongada, de tal manera que en relacién con los bebedores moderados, tanto los
no bebedores como los bebedores importantes tienen menos probabilidades de
éxito, ya sea motivado por las caracteristicas de la dependencia, como por su
relacién con factores ambientales y sociales [Cook 2012].

La eficacia del consejo sanitario en las intervenciones para dejar de fumar esta fuera
de toda duda [Stead 2013]. Cuando se administra, mas que el grupo profesional al que
pertenece el terapeuta, factores como la accesibilidad, la experiencia o la formacién
son los que resultan mas decisivos [Rice 2008]. En el presente estudio, tampoco éste
fue un factor determinante de la abstinencia a los 12 meses. Las enfermeras suelen
ser el mayor colectivo laboral del entorno sanitario en la mayoria de los paises y
participan en practicamente todos los niveles de atencién de la salud. Su papel en el
tratamiento del tabaquismo ha sido evaluada y demostrada en maultiples estudios y
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diversos metanadlisis [Rice 2013]. También ha sido comparada con el consejo médico.
Katz et al aplicando las recomendaciones de la Guia de Practica Clinica del
Departamento de Salud Americano (AHRQ) obtienen resultados similares,
independientemente del profesional sanitario que reciba la formacién, ya sea
personal médico o de enfermeria [Katz 2004]. En nuestro pais, Sanz-Pozo et al
examinaron la efectividad de un programa antitabaco intensivo con seguimiento por
profesionales de enfermeria, frente al consejo breve realizado por médicos de AP;
las tasas de abandono en el grupo de enfermeria fueron mas altas a las obtenidas
por parte de los médicos (13,8% frente 6,7%), pero sin diferencias significativas
entre ellos [Sanz-Pozo 2006]. Anteriormente, Nebot et al, con un estudio de
planteamiento similar al que afiadieron suministro gratuito de TSN, obtuvieron tasas
de abstinencia del 4,4%, en el grupo de consejo breve, del 5,3% cuando asociaron
TSN y del 6,0% en el grupo de enfermeria, sin que las diferencias observasdas fueran
significativas [Nebot 1992]. En todo caso, estos resultados no hacen mas que reforzar
la idea de que el abordaje del tabaquismo no es una funcién exclusiva del médico,
sino mas bien del equipo de salud, en su sentido mas amplio [West 2000].

Por ultimo, siendo éste un estudio de intervencién motivacional a partir de los
resultados de la espirometria, era razonable suponer que la presencia de
alteraciones espirométricas o mayor edad pulmonar se asociara al efecto de la
intervencién. Sin embargo, ninguna de ellas se relacion6 de forma independiente
con mayores tasas de abandono del tabaco. Tampoco al agrupar a los participantes
segin su edad pulmonar fuese mayor o menor que la cronoldgica. Estos resultados
son acordes con los obtenidos en algunos estudios previos, aunque la bibliografia al
respecto plantea opiniones contradictorias. El concepto de edad pulmonar (la edad
media de la persona que tiene un FEV1 igual al obtenido) fue propuesto por Morris
como una manera facil de hacer entender los datos de la espirometria [Morris 1985].
También como una herramienta psicolégica con potencial para mostrar a los
fumadores el envejecimiento prematuro de sus pulmones y de esta forma
motivarlos a dejar el habito. Este es un enfoque atractivo desde el punto de vista
clinico porque el dato se obtiene de forma automatica con los espirémetros
modernos y su significado se puede comunicar facilmente. Sin embargo, no todos
los autores comparten esta posicién y algunos han considerado la edad pulmonar
como un dato inexacto [Quanjer 2010]. Por ejemplo, se cuestiona si los sujetos con un
FEV1 superior al esperado tienen un pulmén de menor edad a la que indica su
aniversario, o por el contrario, si en los fumadores una edad pulmonar deteriorada
indicaria lesiones asociadas al consumo de tabaco. En este sentido, algunos autores
defienden que sélo en el caso de que tanto de la relacion FEV1/FVC como el valor
FEV1 estén alterados -y s6lo en pacientes que han fumado por mas de 20 afios- es

Tesis Doctoral. Universitat Rovira i Virgili. 2015

235



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

EFECTOS DE UNA INTERVENCION MOTIVACIONAL BASADA EN LOS RESULTADOS DE UNA ESPIROMETRIA SOBRE EL ABANDONO

DEL TABAQUISMO EN FUMADORES EN ATENCION PRIMARIA: ESTUDIO ALEATORIZADO, CONTROLADO,
Francisco Manuel Martin Lujén

PARALELO Y MULTICENTRICO.

Dipodsit Legal: T 1585-2015

Eficacia de la espirometria como estrategia de intervencion para dejar de fumar en Atencion Primaria (ESPITAP)

plausible asociar el consumo de tabaco con el dafio pulmonar [Lin 2008]. Ademas, un
inico estudio ha confirmado la hipétesis de que informar a los fumadores de este
dato se traduzca en mayores tasas de abandono del habito a largo plazo. Ya se ha
comentado como Parkes et al obtuvieron tasas de abstinencia significativamente
mayores utilizando el valor de la edad pulmonar como apoyo al consejo habitual
(13,6% vs 6,4%) [Parkes 2008]. Sin embargo, los sujetos con peor edad pulmonar no
fueron mas propensos a dejar de fumar que aquellos con edad pulmonar normal. En
un estudio mas reciente, Ojedokun et al evaluaron el efecto de informar a
fumadores de su edad pulmonar obtenida con un medidor portatil Vitalograph
[Ojedokun 2103]. Las tasas de abandono al mes fueron superiores en el grupo
intervencion en comparacion con el control (22,1% vs 12,0%, respectivamente), pero
los fumadores con valores de edad pulmonar mas deteriorados tuvieron las mismas
probabilidades de dejar de fumar que aquellos otros con edad pulmonar normal.

7.3. DISCUSION DE LA COHORTE CON PRUEBAS ALTERADAS

7.3.1. Prevalencia de alteraciones espirométricas

El consumo de tabaco es responsable de la mayoria de casos de EPOC y la causa
principal de la progresiéon de esta enfermedad [Vestbo 2013]. Aunque el beneficio del
cribado de la EPOC en fumadores es un tema controvertido, no se contradice con la
necesidad que tiene el clinico de utilizar la espirometria para diagnosticar a los
pacientes que acuden a la consulta y presentan factores de riesgo y/o sintomas
sugestivos de enfermedad respiratoria [Jordan 2010; Gavilan 2011]. Actualmente no hay
duda de que la espirometria es un método eficaz para detectar precozmente las
alteraciones de la funcién pulmonar y diversas instituciones y sociedades cientificas
recomiendan su empleo rutinario en AP [MSPS 2009, Enright 2012].

En el presente estudio, un 22,6% [IC95% 19,8-25,8] de los participantes incluidos
presentaron alguna alteracion de la funcién pulmonar, en su mayoria en grado leve
o moderado, segun los criterios de la SEPAR (un 51,5% alteracion leve, un 42,5%
moderada y un 6% severa). Estos datos no distan de otros publicados en la
bibliografia. Por ejemplo en un estudio de cribado en 818 fumadores mayores de 40
afios atendidos en AP en Escocia y EEUU, el 18,9% presentaron un diagnéstico de
EPOC y usando los criterios de gravedad de la GOLD, la alteraciéon fue leve en el
57,4%, moderada en el 36,8%, y grave en el 5,8% [Tinkelman 2007].
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Como ocurre con otras enfermedades cronicas relacionadas con el tabaco, en el
presente estudio, entre los sujetos con pruebas alteradas hubo predominio de
hombres (74%), fueron de mas edad (casi 55 afos) y con un mayor consumo
acumulado de tabaco (casi 42 paquetes-afio), en comparacidon con el grupo con
pruebas normales. Este resultado parece logico si se tiene en cuenta que ambas
variables, edad y tabaquismo acumulado, junto con el valor de FEV1, son los tres
factores con capacidad para predecir el riesgo de EPOC de forma matematica [Vestho
2013]. También la puntuacién en el test de Fagerstrom de dependencia a la nicotina
fue mayor que la de los sujetos con espirometria normal, no asi en lo que se refiere
al grado de motivacién para dejar de fumar. A este respecto, diferentes estudios
poblacionales han mostrado datos similares en cuanto a las caracteristicas del
habito en fumadores con EPOC, que los diferencian del resto de los fumadores y que
complican el abandono del tabaco [Jiménez Ruiz 2008]. Por ejemplo, segiin datos del
estudio IBERPOC, los fumadores con EPOC tienen una mayor dependencia a la
nicotina, pero su motivacion para dejar de fumar no difiere a la de los fumadores
sin EPOC, ya que no suelen atribuir sus sintomas a su patologia [Jiménez Ruiz 2001].
Otro estudio espafiol mas reciente que incluyé 462 pacientes EPOC, en su mayoria
varones con una edad media de 58 afios, mostré que fumaban un promedio de 25
cigarrillos/dia y que el grado de dependencia a la nicotina fue alto [Jiménez Ruiz 2012].

La EPOC es actualmente una enfermedad prevalente [Vestbo 2013]. En el presente
estudio, un 11,6% de los participantes presenté una alteracién espirométrica de tipo
obstructivo y en el 8,9% pudo establecerse el diagnéstico de EPOC. En Espaifa, los
ultimos datos epidemioldgicos sitian su prevalencia en poblacién general en un
9,5% [Miravilles 2009]. Para Latinoamérica las cifras varian entre el 8-20% segun las
zonas [Menezes 2005] y en Europa oscilan entre un 10-16% en diferentes paises [Buist
2007]. En los estudios realizados en poblacién fumadora la prevalencia comunicada
suele ser mas elevada [Gorecka 2003]. Por ejemplo, en el estudio referido de Parkes et
al la prevalencia de nuevos diagnésticos de EPOC fue del 15,9% [Parkes 2008].
Seguramente estas diferencias pueden explicarse en base a las caracteristicas del
habito tabaquico (duraciéon y consumo) de la poblacion estudiada.

La presencia de restricciéon en sujetos fumadores también se ha descrito, aunque su
significado clinico es incierto [Iyer 2011]. En ausencia de defectos técnicos, un valor
elevado del cociente FEV1/FVC indica restriccién espirométrica y la obesidad
abdominal suele ser la causa mas comun [Vandevoorde 2008]. En este estudio, la
alteracion ventilatoria de tipo restrictivo segin los criterios ATS/ERS se observé en
el 10,4% de los participantes incluidos en el seguimiento. Recientemente Soriano et
al, en un estudio en poblacién espafiola, han comunicado que el defecto ventilatorio
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restrictivo en la espirometria es un hallazgo frecuente (12,7%), que representa una
carga importante en términos de calidad de vida y para las actividades diarias, muy
similar a la que se observa con un patrén obstructivo de EPOC [Soriano 2012].

7.3.2. Abstinencia en los sujetos con alteraciones espirométricas

Aunque diagnosticar no significa necesariamente prevenir y tratar, seguramente es
su primera condicién si se pretende cambiar la historia natural de la EPOC. La lucha
contra la EPOC significa, en primer lugar, actuar decididamente contra el
tabaquismo, su principal factor de riesgo [Vestbo 2013]. Desde hace afios es sabido
que dejar de fumar es el método mas rentable para prevenir el deterioro de la
funcion pulmonar en la EPOC [Anthonisen 1994]. En estos pacientes, la evidencia
muestra que el asesoramiento personal y la farmacoterapia son métodos utiles para
dejar de fumar y que son mas eficaces cuando se usan juntos [Rigotti 2013].

Por todos estos motivos, en el presente estudio, todos los participantes con
espirometria alterada fueron informados de la anormalidad detectada en las pruebas
de funcién respiratoria, recibieron consejo sanitario para dejar de fumar y se les
ofrecié la posibilidad de ser atendidos en la consulta especifica de tabaquismo del
centro en el habitualmente era atendido. Al final del seguimiento, sus tasas de
abstinencia fueron similares a las obtenidas por los participantes del grupo
intervencion con pruebas normales: un 20,4% para la abstinencia puntual, un 11,4%
para la prolongada a los 6 meses y 7,2% para la prolongada a los 12 meses. En
conjunto, estos resultados son coherentes con otros comunicados en la bibliografia
internacional que indican que detectar alteraciones de la funcién pulmonar
mediante espirometria, cuando se asociada a una intervencién de cesacién
tabaquica, aumentaria las tasas de abstinencia [Coronini-Cronberg 2011].

La principal razén aludida por los fumadores para plantearse dejar el habito tiene
relaciéon con motivos de salud [Kaleta 2012] y muchos fumadores no tienen éxito en el
abandono del tabaco hasta que aparece un problema real [McCaul 2006; Sieminska 2008].
Gorecka et al analizaron de forma prospectiva si la identificacién de una alteraciéon
del flujo aéreo en fumadores combinada con el consejo médico influia en las tasas
de abstinencia [Gorecka 2003]. Sus resultados muestran que fueron predictores de
éxito una mayor edad, una menor exposicion al tabaco (tanto en el consumo diario
como en el acumulado) y una mejor funciéon pulmonar. En otro estudio realizado por
el mismo grupo, Bednarek et al observaron que la tasa abstinencia de los pacientes
con obstrucciéon de la via aérea fue del 16,3% en comparacion con el 12,0% de
aquellos con parametros espirométricos normales (OR 1,43) [Bednarek 2006].
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Stratelis et al, en un estudio realizado en poblacién escandinava, analizaron si la
combinacién de la espirometria y consejo sanitario breve para dejar de fumar
aumentaba las tasas de abandono del habito tabaquico en 119 fumadores con EPOC
en comparacion con un grupo de 326 fumadores con funcién pulmonar normal; las
tasas de abstinencia prolongada al finalizar el seguimiento a los 3 afios fueron
significativamente mayores en los pacientes con EPOC que en los fumadores con
funcién pulmonar normal (25% frente a 7%; OR 3,73) [Stratelis 2006]. Pero estos
resultados se deben interpretar con cautela porque el seguimiento de los grupos fue
desigual y porque los sujetos que dejaron de fumar en el grupo con EPOC utilizaron
mas las terapias de reemplazo de nicotina.

En otro estudio, Kotz et al reclutaron 296 fumadores de entre 35-70 afios sin
diagnéstico previo de EPOC e interesados en dejar de fumar, que fueron evaluados
mediante espirometria [Kotz 2009]. Se incluyeron los sujetos con un indice FEV1/FVC
postbroncodilatacién <0,7, que posteriormente fueron aleatorizados en tres grupos:
a) consejo de confrontaciéon con los resultados de la espirometria realizado por una
enfermera asociado a tratamiento con nortriptilina (grupo experimental), b)
asesoramiento regular realizado por una enfermera asociado a tratamiento con
nortriptilina (grupo de control 1), o c¢) atenciéon habitual realizada por médicos
generales (grupo de control 2). A las 52 semanas las tasas en estos tres grupos
fueron del 11,2%, 11,6%, y 5,9% respectivamente, sin que las diferencias fueran
estadisticamente significativas.

Mas recientemente, McClure et al también han comparado las tasas de abstinencia
en 267 fumadores con y sin alteracién de la funciéon pulmonar tras recibir
asesoramiento con consejo antitabaquico breve junto a los resultados de las pruebas
espirométricas [McClure 2010]. Al afio de seguimiento las tasas de abandono fueron del
16,2% en el grupo con EPOC frente al 11,3% del grupo sin alteraciéon espirométrica
(OR 1,52).

También en Espafia se han publicado estudios similares como el realizado por Clotet
et al, en el que analizaron una cohorte de 164 fumadores, de los que el 22% fueron
diagnosticados de EPOC. Tras un seguimiento de 3 afios, describen una abstinencia
media del 22,8% [Clotet 2004]. En otro estudio realizado también en el ambito de AP,
Jaén et evaluaron la efectividad de una intervencién breve en una poblacién de 217
fumadores a los que se les informaba de los resultados obtenidos en una
espirometria [Jaén 2005]. Al finalizar el seguimiento los pacientes con EPOC, en
comparacion con los sujetos con pruebas normales, presentaron mas intentos de
abandono (53,7% vs 27,3%; p < 0,001) y mayores tasas de abandono (31,7 vs 10,8 %;
OR 3,86).
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7.4. APLICABILIAD PRACTICA Y PERSPECTIVAS DE FUTURO

La investigacion alrededor del tabaquismo conforma importantes grupos cientificos
que de forma multidisciplinar profundizan en su estudio [Gonzalez 2010]. También la
tesis que aqui se presenta forma parte de una linea de trabajo de un grupo de
investigacién en AP acreditado por el IDAIP Jordi Gol desde 2010, el grupo GEPAR
(Grupo de Estudio en Patologia del Aparato Respiratorio). Entre sus objetivos se
encuentra: a) consolidar una linea de investigaciéon estable que permita realizar
proyectos a largo plazo que generen nuevas evidencias sobre prevencion,
identificacién e intervencion terapéutica en EPOC y tabaquismo, b) mantener y
mejorar técnicas diagnoésticas y protocolos de trabajo, y c¢) colaborar con otros
grupos de investigacion estables para obtener resultados de investigacién de mejor
calidad.

En el Manual de Tabaquismo publicado por la Sociedad Espafiola de Medicina
Familiar y Comunitaria se exponen algunas de las limitaciones en la investigacion
actual y se recogen algunas propuestas para otras futuras. Sin duda, uno de los
retos pendientes es identificar la forma mas adecuada y eficaz de implementar las
estrategias para ayudar a dejar de fumar en nuestro entorno, a la par que todos los
fumadores que acudan a los centros de AP puedan recibir un tratamiento efectivo
para tratar su habito [Camarelles 2013]. Las revisiones sistemadticas realizadas a partir
de estudios originales pueden ayudar a conseguirlo. La ultima publicada por la
Colaboracién Cochrane sobre la efectividad de la evaluacién de los riesgos
biomédicos como ayuda para dejar de fumar ha reavivado el debate sobre el uso de
la espirometria en poblacion fumadora, mas alla de su papel como prueba de
cribado [Bize 2012]. Aunque ésta es una cuestion controvertida, los datos que se
aportan en esta tesis refuerzan su utilidad como estrategia motivacional en el
tratamiento del tabaquismo. Pero estrictamente, no permiten desmotar la eficacia
independiente de realizar una espirometria respecto a no hacerla, porque ello
requeriria un nuevo ensayo aleatorizado en el que al grupo control no se sometiese
al estudio de funcién pulmonar [Lin 2008].

Asi que para confirmar los resultados de la eficacia de la espirometria, el grupo de
investigacién GEPAR diseié un nuevo estudio que fue evaluado y aprobado por el
Comité Cientifico del IDIAP Jordi Gol con el acrénimo “RESET” (Resultados de la
ESpirometria como Estrategia contra el Tabaquismo; proyecto 4R11/037) y becado
por el Fondo de Investigacion Sanitaria del Instituto Carlos III en la convocatoria de
2011 (Expediente PI11/01962) con el titulo “Ensayo clinico aleatorizado y
multicéntrico para evaluar la eficacia de una intervencion motivacional contra el
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DISCUSION

tabaquismo basada en la informacion obtenida en una espirometria realizada en
Atencion Primaria’. Su investigador principal es el doctorando y con él colaboran
mas de 200 profesionales que realizan su actividad asistencial en los 20 centros de
AP pertenecientes a la Direccié d’Atencié Primaria del Camp de Tarragona del
Institut Catala de la Salut. Su objetivo principal es evaluar la efectividad de una
intervencién motivacional utilizando la informacion de la espirometria para
conseguir la abstinencia comparandola con la practica habitual cuando no se realiza
la prueba. Este estudio se inicié en 2012 y ya ha concluido la fase de reclutamiento
(mas de 800 participantes repartidos en dos grupos). Actualmente se encuentra al
final la fase de seguimiento y en breve se iniciara el andlisis de los datos recogidos.
A partir de sus resultados se espera obtener nuevas evidencias que ayuden a
ampliar el conocimiento sobre la utilidad de la espirometria en el abordaje del
tabaquismo.

Una vez confirmada la eficacia y la efectividad, también conviene demostrar la
eficiencia. Algunas estimaciones sobre el coste que supondria realizar espirometrias
como parte del abordaje del tabaquismo, sugieren que esta estrategia puede ser tan
coste-efectiva como otros tratamientos actualmente disponibles, aunque no siempre
financiados por los sistemas de salud [Young 2010]. De modo que la evaluacién
economica formal de esta intervencion podria constituir otra linea de investigacion
futura.
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En conclusion, los resultados de esta tesis muestran que en los fumadores de 35-70
afios, de ambos sexos y sin patologia respiratoria conocida que son atendidos en AP:

= El consejo sanitario breve combinado con la informaciéon de los resultados de
una espirometria duplica las tasas de abstinencia prolongada a los 12 meses,
respecto al consejo sanitario breve (5,6% frente a 2,1%; respectivamente).

= Esta intervencion (consejo sanitario breve combinado con la informacion de los
resultados de la espirometria) practicamente duplica las tasas de abstinencia
prolongada a los 6 meses, respecto al consejo sanitario breve (13,3% frente a
7,7%; respectivamente).

= Esta misma intervencién (consejo sanitario breve combinado con la informacién
de los resultados de la espirometria) aumenta la probabilidad de abandono del
tabaco durante un periodo de seguimiento de 12 meses de forma, duplicando la
del conejo sanitario breve (p= 0,001; HR 1,98).

= Los factores que determinan una mayor abstinencia a los 12 meses son la
intervencion recibida, el sexo masculino, un mayor grado de motivaciéon, una
fase de proceso del cambio avanzada y el uso de tratamientos farmacologicos
especificos para dejar fumar.

= Por el contrario, los factores que determinan una menor probabilidad de
abandono a los 12 meses son un mayor consumo acumulado de tabaco y un
valor mas alto de CO exhalado medido por coximetria.

= La prevalencia de las alteraciones espirométricas no diagnosticadas es elevada,
del 22,6% (IC95% 19,8-25,8), siendo en su mayoria de gravedad leve o moderada
(11,7% [1C95% 9,5-14,2] y 6,5% [IC95% 4,9-8,5], respectivamente).

= La prevalencia de las alteraciones de tipo obstructivo y restrictivo es similar
(50,9% [IC95% 43,4-58,4] vy 46,1% [IC95% 38,7-53,7], respectivamente). La
prevalencia de EPOC segun criterios GOLD es del 8,9% (1C95% 7,0-11,1).

= La deteccion de alteraciones espirométricas no diagnosticadas previamente y su
informacién, combinada con el consejo sanitario breve, favorece el abandono
del tabaquismo a largo plazo, con tasas de abstinencia prolongada del 11,4%
(IC95% 7,4-17,1) a los 6 meses y del 7,2% (IC95 4,2-12,1) a los 12 meses, de
forma similar a lo que sucede en sujetos con pruebas normales.

Tesis Doctoral. Universitat Rovira i Virgili. 2015

245



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
EFECTOS DE UNA INTERVENCION MOTIVACIONAL BASADA EN LOS RESULTADOS DE UNA ESPIROMETRIA SOBRE EL ABANDONO
DEL TABAQUISMO EN FUMADORES EN ATENCION PRIMARIA: ESTUDIO ALEATORIZADO, CONTROLADO, PARALELO Y MULTICENTRICO.
Francisco Manuel Martin Lujén
Dipodsit Legal: T 1585-2015
Eficacia de la espirometria como estrategia de intervencion para dejar de fumar en Atencion Primaria (ESPITAP)

En resumen, combinar el consejo sanitario breve con la informacion obtenida en una
espirometria se ha mostrado como una estrategia util en el tratamiento del
tabaquismo a largo plazo. Ademas, realizar una espirometria en los fumadores sin
antecedentes de patologia respiratoria permitiria, por un lado, mejorar las tasas de
infradiagnostico de las alteraciones espirométricas no conocidas, asi como realizar
un intervencién motivacional mas eficaz.
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